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Sumilla: “(...) este Colegiado considera que el Impugnante
no acreditd, en su oferta, la caracteristica técnica
“cuerpo proximal firme con construccion de malla
altamente resistente”, toda vez que no presentd
el Certificado de Andlisis ni otro documento
técnico autorizado en su Registro Sanitario que
permita verificar dicha especificacion, conforme a
lo exigido en el numeral 4.4 del literal e),
subnumeral 2.2.1.1 de los documentos de
presentacion obligatoria.”

Lima, 22 de mayo de 2025.

VISTO en sesion del 22 de mayo de 2025, de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones Publicas, el Expediente N° 3795/2025.TCE, sobre el recurso de apelacion
interpuesto por la empresa American Intech S.A.C, en el marco del item N° 5 de la
Licitacion Publica N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1; y, atendiendo a los siguientes:

I ANTECEDENTES:

1. Segun la ficha del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado - SEACE, el 23
de octubre de 2024, el SEGURO SOCIAL DE SALUD, en lo sucesivo la Entidad,
convocd la Licitacién Publica N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1, por items, para la
“Contratacion de suministro de dispositivos médicos para los establecimientos de
salud de ESSALUD, por un periodo de doce (12) meses — material médico (16
items)”, con un valor estimado total de S/ 187905,737.47 (dieciocho millones
novecientos cinco mil setecientos treinta y siete con 47/100 soles), en lo sucesivo
el procedimiento de seleccion.

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

Entre otros, se convoco el siguiente item:

item N.2 Descripcion Valor estimado
5 CATETER DE NEFROSTOMIA 12.0 FR S/ 291,720.00
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De acuerdo con el respectivo cronograma, el 17 de febrero de 2025, se llevd a cabo
la presentacion de ofertas (electrdnica), y el 27 de marzo del mismo afio, se
publicé a través del SEACE, el otorgamiento de la buena pro a la empresa Meditex
Corporation S.A.C., en adelante el Adjudicatario, por el monto de su oferta
ascendente a S/ 257,400.00 (doscientos cincuenta y siete mil cuatrocientos con
00/100 soles), en mérito a los siguientes resultados:

ITEM N° 5: CATETER DE NEFROSTOMIA 12.0 FR

ETAPAS
POSTOR . EVALUACION ) BUENA
ADMISION OFERTA PUNTAIJE o CALIFICACION PRO
ECONOMICA TOTAL

MEDITEX .

CORPORATION S.A.C. ADMITIDO S/ 257,400.00 100 1 CALIFICADO SI
AMERICAN INTECH NO
S.A.C ADMITIDO

* Orden de prelacion.

Con Escrito N° 1 y subsanado con Escrito N° 2 presentados el 8 y 10 de abril de
2025, respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones
Publicas, en adelante el Tribunal; la empresa American Intech S.A.C, en adelante
el Impugnante, interpuso recurso de apelacion contra la no admisién de su oferta
y el otorgamiento de la buena pro del item N° 5, solicitando que: i) se revoque la
decisiéon del comité de no admitir su oferta ii) se califique su oferta iii) se declare
no admitida y/o descalificada la oferta del Adjudicatario del item N° 5 iv) se
revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario del item N° 5 v) se le otorgue la
buena pro a su representada del item N° 5, de acuerdo a los siguientes
argumentos:

Respecto a la no admision de su oferta

i. Sobre la presunta falta de cumplimiento de caracteristicas técnica y el tipo de
material

> Manifiesta que la Entidad declaré no admitida su oferta al considerar que no
habria acreditado la caracteristica “cuerpo proximal firme con construccién
de malla resistente” ni el tipo de material “poliuretano siliconizado o similar,
de uso clinico hospitalario”, exigido en el numeral 4.4 de las bases.
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En ese sentido, indica que dicha exigencia no fue detallada de forma expresa
y que su representada si declaré el cumplimiento de todas las
especificaciones técnicas mediante el Anexo N.2 3. Asimismo, sostiene que
el comité de seleccion admitio la oferta del Adjudicatario a pesar de no haber
acreditado esas mismas caracteristicas, lo que configuraria una vulneracion
al principio de igualdad de trato.

Sobre la presunta imprecision del Anexo C - Declaracion Jurada del dispositivo

médico

Ademas, sefiala que la Entidad también declaré6 no admitida su oferta
porque indicé todas las formas de presentacién autorizadas en su Registro
Sanitario en la Declaracién Jurada del dispositivo médico (Anexo C), lo que,
segln la Entidad, constituiria una imprecision.

Al respecto, argumenta que las bases no habrian exigido declarar una Unica
forma de presentacién, y que su representada Unicamente consignd las
formas autorizadas por DIGEMID.

En ese contexto, solicita que se permita subsanar el contenido del Anexo C,
por tratarse de un formato que admite correccién conforme al articulo 60

del Reglamento, dado que no alteraria el contenido esencial de su oferta.

Sobre el acto erréneo de calificacion de su oferta

Por otro lado, sefiala que el comité de seleccidn revisé errdneamente el
requisito de calificacion sobre la habilitacion sanitaria, declarando no
admitida su oferta por no presentar una resolucién sanitaria en la que conste
la direccidn actual del almacén en el distrito de Carabayllo.12

Al respecto, precisa que presentd la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico, y que, conforme a
DIGEMID, dicha resolucion solo se emite una vez, por lo cual indica que
cualquier cambio posterior en el establecimiento puede verificarse
publicamente en la web oficial de DIGEMID, ya que la entidad reguladora no
expide nuevas resoluciones por modificaciones de direccién.

Finalmente, solicita realizar consulta directa a DIGEMID para confirmar que
no se emiten nuevas resoluciones ante cada cambio de establecimiento
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autorizado, y que se le permita subsanar con el documento emitido por
dicha entidad, conforme a lo previsto en el articulo 60 del Reglamento.

Respecto a presunta indebida admision de la oferta del Adjudicatario

i. Sobre el incumplimiento en la acreditacion de especificaciones técnicas

> Sefiala que el Adjudicatario no presentd la ficha técnica autorizada en su
Registro Sanitario, incumpliendo lo exigido en el numeral 4.4 del literal e) del
acapite 2.2.1.1. de los documentos obligatorios para la admision de ofertas.
Precisa que la ficha técnica presentada no corresponde al Registro Sanitario
del producto ofertado, y que ademas ha sido visada por el propio postor, lo
gue no cumple con las exigencias de las bases.

> Indica que el Adjudicatario tampoco acreditd mediante certificado de
analisis las especificaciones técnicas del producto requeridas en la ficha
técnica, como el tipo de empaque, el material, y diversas caracteristicas
fisicas y funcionales. Por tanto, sostiene que su oferta debié ser declarada
no admitida.

»  Alega que el Adjudicatario no acreditdé con ningin documento las
especificaciones “exento de particulas extraifias, rebabas vy aristas
cortantes”, “poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico hospitalario”, y
“atéxico”, exigidas en la ficha técnica y reguladas en el numeral 4.4 del literal
e). Senala que admitir su oferta constituye una transgresion al principio de

igualdad de trato.

ii. Sobre la falta de cumplimiento de la norma sanitaria en el certificado de
andalisis

> Sostiene que, si bien el Adjudicatario presentd un certificado de andlisis, este
no cumpliria con la normativa sanitaria exigida por las bases, ya que
contendria resultados imprecisos (como en la prueba de éxido de etileno
residual) y omite la metodologia analitica utilizada en ciertas pruebas.
Afirma que ello impediria que la Entidad pueda realizar un adecuado control
de calidad.

> Reitera que el certificado presentado no cumple con las bases ni con las
normas sanitarias aplicables, por lo que solicita declarar no admitida la
oferta del Adjudicatario.

Pagina 4 de 33



T

ga PERL] Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones Publicas
Resolucion N® 3615-2025-TCP-S3

iii.  Sobre la indebida calificacion de la experiencia del Adjudicatario

> Argumenta que los documentos presentados por el Adjudicatario para
acreditar su experiencia en la especialidad, especificamente los estados de
cuenta bancarios con los que pretende acreditar la cancelacién de dos
facturas, resultan ilegibles. Afirma que ello impediria verificar la acreditacién
de los pagos efectuados y vulnera lo dispuesto en el numeral 1.8 de las
bases, que exige legibilidad de la oferta.

> Indica que en reiterados pronunciamientos el Tribunal, estableceria que los
postores son responsables de la legibilidad de sus ofertas, por lo que solicita
la descalificacion del Adjudicatario por no acreditar fehacientemente la
experiencia requerida.

> Por ello, solicita que se declare no admitida la oferta del Adjudicatarioy, en
consecuencia, se admita, califique y otorgue la buena pro a su representada
por contar con la mejor propuesta econdmica.

3.  Con decreto del 14 de abril de 20257, se admitio a tramite el recurso de apelacion
interpuesto por el Impugnante. Asimismo, se corrié traslado a la Entidad para que,
en un plazo de tres (3) dias habiles, registre en el SEACE el informe técnico legal
en el cual indique expresamente su posicidon respecto de los fundamentos del
recurso interpuesto, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver con la
documentacién obrante en el expediente, y de comunicar a su Organo de Control
Institucional, en caso de incumplimiento.

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

Asimismo, se remitié a la Oficina de Administracion y Finanzas el comprobante de
depdsito en Cta. Cte. 976400012 expedido por el Banco de la Nacion, para su
verificacion y custodia, el cual fue presentado por el Impugnante en calidad de
garantia.

4. Mediante Escrito N° 1 presentado el 24 de abril de 2025 ante el Tribunal, el
Adjudicatario, absolvido el traslado del recurso impugnativo, manifestando
principalmente lo siguiente:

! Notificado a través del SEACE el 15 de abril de 2025.
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Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante

>

Menciona que el literal e) del numeral 2.2.1.1 de la documentacidn
obligatoria para la admisidon de ofertas establece requisitos de acreditacién
de las especificaciones técnicas de los bienes.

Indica que el sub numeral 4.4 del numeral 4 del requerimiento técnico
minimo y condiciones generales para la contratacidon del suministro de
dispositivos médicos dispone que el certificado de analisis es el documento
que debe acreditar las especificaciones técnicas consignadas en la ficha
técnica del requerimiento o con otros documentos técnicos autorizados en
su registro sanitario.

Sefiala que, tras revisar integralmente la oferta del postor impugnante
correspondiente al ftem N.2 5, el comité de seleccién advirtié que no
acredito la caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccion
de malla resistente”.

Ademas, indica que tampoco acredité el tipo de material del bien, el cual,
segun la ficha técnica del IETSI, debe ser “poliuretano siliconizado o similar,
de uso clinico hospitalario”.

Precisa que estas observaciones se enmarcarian dentro de lo establecido en
el sub numeral 4.4 del numeral 4 del requerimiento técnico, el cual exige
que las especificaciones técnicas se acrediten con el certificado de andlisis u
otro documento técnico autorizado en su registro sanitario.

Seflala que, conforme a los considerandos expuestos, corresponderia
declarar improcedente e infundado el recurso de apelacion, pues no podria
revertir su condicién de no admitida.

Con decreto del 28 de abril de 2025, se tuvo por apersonado al Adjudicatario en
calidad de tercero administrado y por absuelto el recurso impugnativo.

Con decreto del 28 de marzo de 2025, habiéndose verificado que la Entidad
registr6 en el SEACE el Informe Legal N° 000101-GCAJ-ESSALUD-2025. El
expediente fue remitido a la Tercera Sala del Tribunal para que resuelva la
presente controversia; siendo recibido el 29 de abril de 2025 por el vocal ponente.

A través del citado informe, la Entidad manifesté principalmente, lo siguiente:
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»  Indica que en relacidn con los cuestionamientos formulados en el primer,
segundo, tercer y cuarto punto controvertido, se solicité opinidn técnica del
area usuaria, la cual sera remitida.

»  Respecto al cuestionamiento formulado de elegibilidad en la oferta del
Adjudicatario, advierte que en los estados de cuenta presentados por este
no se logra visualizar el monto pagado o abonado de las facturas adjuntadas,
debido a que la informacidn seria ilegible.

»  Asimismo, precisa que en la oferta del Adjudicatario no obra documentacion
emitida por una entidad del sistema financiero que acredite el abono
correspondiente.

Mediante Informe N° 000155-GECBE-CEABE-ESSALUD-2025 presentado el 30 de
abril de 2025 ante el Tribunal, la Entidad remitié informacién complementaria,
manifestando principalmente lo siguiente:

Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante

i. Sobre el incumplimiento en la acreditacion de especificaciones técnicas
especificas y el tino de material

> Indica que la oferta presentada por el Impugnante fue declarada no admitida
por no acreditar la caracteristica "cuerpo proximal firme con construccion
de malla resistente" ni el tipo de material del bien, el cual, segun la ficha
técnica IETSI, debe ser “poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico
hospitalario”.

> Precisa que, conforme a lo dispuesto en los requerimientos técnicos
minimos y condiciones generales de las bases integradas, dichas
caracteristicas debian acreditarse con certificado de andlisis u otro
documento técnico autorizado en su registro sanitario.

»  Sefiala que, de manera complementaria, la absolucién de la consulta N.2 26
aclara que las especificaciones técnicas contenidas en los subtitulos de la
ficha técnica IETSI —Material, Caracteristicas, Condicidon bioldgica,
Dimensiones y Presentacién— deben ser acreditadas con documentos
autorizados por DIGEMID.
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De la revisidn de la oferta, indica que en los folios 42 a 44 de la oferta del
Impugnante, obra el Certificado de Analisis N.2 0249042, el cual no
acreditaria las especificaciones técnicas sobre el tipo de material ni sobre la
caracteristica del cuerpo proximal con malla resistente. Asimismo, no se
presenta otro documento técnico alternativo que permita acreditar dichas
especificaciones.

Por ello, considera que la oferta del impugnante no cumpliria con lo
requerido en las bases integradas y, por tanto, fue correctamente declarada
no admitida.

ii. Sobre la falta de cumplimiento de la norma sanitaria en el certificado de andlisis

>

Sefala que la oferta del impugnante. fue declarada no admitida también
porque, en el Anexo C— Declaracidn Jurada del Dispositivo Médico Ofertado,
no precisé la forma de presentacion ofertada, sino que menciond todas las
formas de presentacién autorizadas en su registro sanitario.

Menciona que el impugnante alega que el requerimiento no exige una Unica
forma especifica de presentacidn, por lo que considera valido presentar las
formas autorizadas por DIGEMID.

Precisa que, segln el numeral 4.7 de los requerimientos técnicos minimos,
el postor debe presentar el Anexo C, en el cual debe describirse la forma de
presentacion del dispositivo médico que se estd ofertando.

Indica que, a folio 23 de la oferta del impugnante consignaria como forma
de presentacion: “Caja de carton conteniendo:
1,2,3,4,5,10,15,20,25,30,40,50,100 y 200 set en blister o bolsa de plastico
grado médico con papel grado médico por 1 set”.

En ese sentido, sostiene que esta descripcion no precisaria cual es la
presentacion especifica que se estd ofertando (cantidad de unidades por
empagque ni el tipo de envase inmediato), lo cual dificultaria que las areas
usuarias puedan planificar adecuadamente el almacenamiento vy
distribucién de los dispositivos médicos.

Por lo tanto, considera que, al no especificarse de manera concreta la forma
de presentacion ofertada, la oferta no cumple con lo requerido en las bases
y fue correctamente declarada no admitida.
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iii. Sobre la indebida calificacion de la experiencia del Adjudicatario

>

Ademas, sefiala que el impugnante sostiene que su oferta fue declarada no
admitida porque la direcciéon del almacén consignada en la Resolucidon
presentada no corresponde al almacén actual en el distrito de Carabayllo.

Indica que el numeral 3.2 del Capitulo Il de la Seccién Especifica de las bases
integradas establece el requisito de calificacién sobre Capacidad Legal —
Habilitacion.

Precisa que en los folios 5 a 7 de la oferta del impugnante presenta la
Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento y una resolucién de
cambio de razdn social. Sin embargo, la direccién del almacén consignada en
la Resolucién no coincide con la publicada en la pagina web de DIGEMID.

Indica que el impugnante no adjuntd las resoluciones que acrediten los
cambios o modificaciones del establecimiento farmacéutico, tal como
exigen las bases integradas.

No obstante, aclara que este requisito de calificacién debia ser evaluado en
una etapa posterior a la admisidon de ofertas. Por lo tanto, al haber sido la
oferta no admitida previamente por incumplimientos en la etapa de
admisidn, resultaba innecesaria su evaluacién en este punto.

Respecto a la presunta indebida admision de la oferta del Adjudicatario

>

Sobre el cuestionamiento del ensayo de dxido de etileno residual, sefiala que
el impugnante no especifica qué articulo o seccidon de la normativa vigente
se estaria incumpliendo con la expresién “< 20 ppm”.

Explica que en ensayos de limites de impurezas, es usual que se exprese el
resultado como un valor menor al limite permitido. En este caso, la
expresion “< 20 ppm” indica que el resultado se encuentra por debajo del
limite establecido, sin que exista incongruencia con la ficha técnica ni con la
normativa sanitaria.

Concluye que la empresa MEDITEX CORPORATION S.A.C. presenta, a folios

21, el Certificado de Analisis, y a folios 14, la Ficha Técnica del dispositivo
médico, ambos emitidos por el fabricante declarado en su registro sanitario,
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y que no se advierte incumplimiento normativo, por lo cual cumple con lo
requerido.

i. Sobre la acreditacion de caracteristicas del empaque, material y condicion
bioldgica

»  Sefala que el Impugnante cuestiona que el Adjudicatario no habria
acreditado, mediante certificado de analisis u otro documento técnico
autorizado, que el empaque esta exento de particulas extrafias, rebabas y
aristas cortantes; que el material sea “poliuretano siliconizado o similar, de
uso clinico hospitalario” y que sea “atéxico”.

> Indica que, en la revisidon de la oferta del Adjudicatario, se verifica que a
folios 21 presenta el Certificado de Analisis y a folios 14 la Ficha Técnica del
dispositivo médico, documentos con los cuales acredita las especificaciones
técnicas exigidas en la ficha técnica IETSI.

»  Porello, considera que el Adjudicatario acreditaria las caracteristicas fisicas
requeridas del dispositivo médico (“acabado uniforme, libre de puntas
romas, muescas, rayas, poros”) asi como el material “poliuretano blando
termoplastico radiopaco” y la condicidn bioldgica “no citotdxico”, por lo cual
cumple con los requerimientos.

ii. Sobre la presentacion de la metodologia analitica

»  Seiiala que el impugnante cuestiona que, si bien en el certificado de andlisis
se indica el uso de técnica propia, el Adjudicatario no adjunta la metodologia
analitica de los ensayos realizados, por lo que su oferta debia ser no
admitida.

> Indica que, segun las bases integradas y los requerimientos técnicos
minimos del procedimiento, la metodologia analitica no es un documento
de presentacion obligatoria.

»  Concluye que, aun cuando el certificado de analisis mencione el uso de
técnica propia, la presentacién de la metodologia analitica no es exigible

para la admisién de la oferta.

Mediante decreto del 30 de abril de 2025, se convocd a audiencia publica para el
8 de mayo de 2025.
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Con decreto del 5 de mayo de 2025, se dejo a consideracién de la Sala los alegatos
adicionales expuestos por la Entidad.

Mediante Escrito N° 1 presentado el 7 de mayo de 2025 ante el Tribunal, la Entidad
acreditd a sus representantes para que realicen el uso de la palabra en la audiencia
publica.

Mediante Escrito s/n presentado el 8 de mayo de 2025 ante el Tribunal, el
Impugnante acredité a sus representantes para que realicen el uso de la palabra
en la audiencia publica.

El 8 de mayo de 2025, se llevd a cabo la audiencia publica con la participacion de
los representantes del Impugnante y de la Entidad.

Con decreto del 8 de mayo de 2025, a fin que este Colegiado cuente con mejores
y mayores elementos de resolver se requirié la siguiente informacion:

“1..)
AL SEGURO SOCIAL DE SALUD (ENTIDAD)

»  Sirvase remitir un informe técnico y legal en el cual su representada se
pronuncie respecto de los cuestionamientos formulados contra el
Impugnante por la empresa MEDITEX CORPORATION S.A.C. [Adjudicatario],
en su absolucion.

(..)”

Mediante Escrito s/n presentado el 12 de mayo de 2025 ante el Tribunal, el
Impugnante presentéd alegatos adiciones, manifestando principalmente lo
siguiente:

Respecto a la no admision de su oferta

i. Sobre la presunta falta de cumplimiento de caracteristicas técnica y tipo de
material

> Sefiala que la Entidad declardé no admitida la oferta de su representada sin
motivar debidamente el Acta de Admisién de Ofertas, al no precisar en las
bases integradas cudles especificaciones técnicas debian ser acreditadas
mediante la documentacion indicada en el numeral 4.4 del literal e) del
numeral 2.2.1.1.
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Indica que su representada presento el Anexo N.2 3 — Declaracidon Jurada de
cumplimiento de las especificaciones técnicas, por lo cual no corresponderia
declarar no admitida su oferta por no acreditar dos especificaciones
técnicas: “material poliuretano siliconizado o similar” y “cuerpo proximal
firme con construccién de malla altamente resistente”.

Reitera que, conforme a las Bases Estandar de Licitacion Publica, si la Entidad
requeria acreditar determinadas especificaciones con documentos
especificos, debid precisarlo expresamente. En ausencia de tal exigencia,
resulta valido acreditarlas mediante la declaracién jurada del Anexo N.2 3.

En ese sentido, considera que la Entidad habria incurrido en un trato
desigual al validar el Anexo N.2 3 del Adjudicatario y no aceptar el mismo
documento de su representada.

Solicita que se acepte y valide su Anexo N.2 3 para acreditar el cumplimiento
de las especificaciones técnicas y se admita su oferta.

Sobre la presunta imprecision del Anexo C - Declaracion Jurada del
dispositivo médico

Precisa que la Entidad no exigié una forma especifica de presentacion, por
lo que su representada consignd en la declaracidn jurada todas las formas
autorizadas en su registro sanitario.

Solicita que se le permita subsanar dicho documento conforme al articulo
60 del Reglamento, ya que se trataria de un aspecto subsanable que no

altera el contenido esencial de la oferta.

Sobre la indebida calificacion de la experiencia del Adjudicatario

Indica que la Entidad declaré no admitida su oferta por no presentar la
Resolucién del cambio de almacén en Carabayllo, pese a que esta exigencia
corresponde a un requisito de calificacion.

Adjunta consulta realizada a DIGEMID donde se aclara que existe una Unica

Resolucién de autorizacion de funcionamiento, y que la informacion sobre
cambios se encuentra disponible publicamente.
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Solicita que, conforme al articulo 60 del Reglamento, se le permita subsanar
dicha documentacion al ser emitida por una entidad publica.

Respecto a la presunta indebida admision de la oferta del Adjudicatario

>

15.

16.

17.

Sefiala que la Entidad no se pronuncié por escrito sobre los
cuestionamientos presentados contra el Adjudicatario, salvo en el Informe
Legal N.2 000101-GCAJ-ESSALUD-2025 que se limita a sefalar que los
estados de cuenta no eran legibles, sin evaluar la falta de acreditacion
fehaciente de la cancelacién de las facturas EO01 1184 y EO01 1185.

Indica que el Adjudicatario no ha acreditado la experiencia del postor en la
especialidad al no haber presentado documentos fehacientes de
cancelacion de dichas facturas.

Reitera que el documento presentado a folio 14, validado por la Entidad
como emitido por el fabricante, no cumple las condiciones minimas: carece
de firma, fecha de emisidn e identificacion clara del emisor.

Alega parcialidad de la Entidad, ya que ha validado dicho documento pese a
qgue las bases no exigen documentos del fabricante para acreditar
especificaciones técnicas.

Afirma que el Adjudicatario tampoco ha acreditado tres especificaciones
técnicas: “exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes”,
“material poliuretano siliconizado o similar de uso clinico hospitalario” y
“atoxico”, las cuales no constan en el certificado de analisis ni en la ficha
técnica presentada.

Con decreto del 12 de mayo de 2025, se dejé a consideracion de la Sala los
alegatos adicionales expuesto por el Impugnante.

Mediante Informe Legal N° 000131-GCAJ-ESSALUD-2025 presentado el 12
de mayo de 2025, la Entidad remitio la informacién requerida en el decreto

del 8 de mayo de 2025.

Con decreto del 15 de mayo de 2025, se declaré el expediente listo para
resolver.
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FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante contra la no admisién de su oferta y el otorgamiento de la buena pro
del item N° 5 del procedimiento de seleccidn, convocado bajo la vigencia de la Ley
y su Reglamento, normas aplicables a la resolucion 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 selecciéon solamente pueden
dar lugar a la interposicidn 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 relacidn 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
evalta la concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y
validez a la pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la procedencia
se inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una confrontaciéon entre
determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el érgano resolutor.

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

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

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que dicho recurso es conocido y resuelto por el Tribunal,
cuando se trate de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial
sea igual o superior a cincuenta (50) UIT?, o se trate de procedimientos para
implementar o extender Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco. Asimismo, en

2

Unidad Impositiva Tributaria.
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el citado articulo 117 del Reglamento se sefiala que, en los procedimientos de
seleccion segln relacion de items, incluso los derivados de un desierto, el valor
estimado o referencial total del procedimiento original determina ante quién se
presenta el recurso de apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacion
ha sido interpuesto en el marco del item N° 5 de una Licitacién Publica, cuyo valor
estimado total asciende a S/ 18°905,737.47 (dieciocho millones novecientos cinco
mil setecientos treinta y siete con 47/100 soles), resulta que dicho monto es
superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

b)  Haya sido interpuesto contra alguno de los actos que no son impugnables.

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion contra la
no admisidn de su oferta y el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion, por lo que se advierte que el acto objeto de recurso no se encuentran
comprendidos en la lista de actos inimpugnables.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacion. Asimismo, en el caso de subastas inversas
electronicas, el plazo para la interposicién del recurso es de cinco (5) dias habiles,
salvo que su valor estimado o referencial corresponda al de una licitacién publica
0 concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

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

En concordancia con ello, el articulo 76 del mismo cuerpo normativo establece
que, definida la oferta ganadora, el 6rgano a cargo del procedimiento de seleccién
otorga la buena pro, mediante su publicacion en el SEACE.

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

En aplicacidon de lo dispuesto, dado que el presente recurso de apelacidn se
interpuso en el marco de una Licitaciéon Publica, el Impugnante contaba con un
plazo de ocho (8) dias habiles para su interposicion, plazo que vencia el 8 de abril
de 2025, considerando que el otorgamiento de la buena pro se notificd a través
del SEACE el 27 de marzo de 2025.

Ahora bien, mediante Escrito N° 1 y subsanado con Escrito N° 2 presentados el 8 y
10 de abril de 2025, respectivamente, ante el Tribunal, el Impugnante interpuso

su recurso de apelacién.

Por lo tanto, ha quedado acreditado que el recurso en cuestién fue presentado en
el plazo legal establecido.

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

De la revision del recurso de apelacidn, se aprecia que este aparece suscrito por
su Gerente General, esto es, el sefior Ricardo Jesus Herencia Ramos.

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

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

f) El Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos
civiles.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el representante
del Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

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

Adicionalmente en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se establecid
gue el recurso de apelacion es declarado improcedente por falta de interés para
obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida o ha sido
descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena pro, sin
cuestionar la no admisidon o descalificaciéon de su oferta y no haya revertido su
condicidn de no admitido o descalificado.

En ese sentido, el Impugnante cuentan con interés para obrar y legitimidad
procesal paraimpugnar la no admision de su oferta, pues dicha decision del comité
de seleccidn afecta su interés legitimo de obtener la buena pro del procedimiento
de seleccién. Cabe precisar que, en cuanto al interés para obrar respecto del
cuestionamiento a la buena pro del procedimiento de seleccidn, esta sujeto a que
reviertan su condicién de no admitido, de conformidad con el numeral 123.2 del
articulo 123 del Reglamento.

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

En el caso concreto, el Impugnante no fue ganador de la buena pro del
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procedimiento de seleccidn, pues su oferta fue declarada como no admitida.

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

El Impugnante ha solicitado lo siguiente:

a) Se revoque la decision del comité de no admitir su oferta.

b) Se califique su oferta.

c) Se declare no admitida y/o descalificada la oferta del Adjudicatario del item N°
5.

d) Se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario del item N° 5.

e) Se le otorgue la buena pro a su representada del item N° 5.

En relacién con lo anterior, este Colegiado advierte que, de la revision del recurso
impugnativo, los hechos descritos guardan coherencia con las pretensiones
formuladas, por lo que no se configura la causal de improcedencia establecida en
el literal i) del articulo 123.1 del Reglamento.

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

B. PRETENSIONES:
4.  El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:

e Serevoque la decisidn del comité de no admitir su oferta.

e Se califique su oferta.

e Se declare no admitida y/o descalificada la oferta del Adjudicatario del item N°
5.

e Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario del item N° 5.

e Se le otorgue la buena pro del item N° 5.

C. FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:
5. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el

petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de
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fondo, para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente
recurso.

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 vy literal b) del articulo 127 del Reglamento, que
establecen que la determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo
expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacién y en el
escrito de absoluciéon de traslado de dicho recurso, presentados dentro del plazo
previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos adicionales
que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

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

En ese sentido, de la revisién del expediente, este Colegiado advierte que,
mediante decreto del 14 de abril de 2025, notificado el 15 del mismo mes y afio,
se admitio a tramite el recurso de apelacidn y se otorgd segun el referido decreto
gue, los postores distintos al impugnante debian absolver el traslado del recurso
de apelacion dentro del mismo plazo de tres (3) dias habiles, esto es, hasta el 22
de abril de 2025.

En ese sentido, considerando que la absolucidon del traslado del recurso de
apelacion se realizé6 el 24 de abril de 2025, es decir, fuera del plazo legal
establecido, los puntos controvertidos serdn determinados sobre la base de los
argumentos expuestos por el Impugnante (en su recurso de apelacidn).

Cabe mencionar que los cuestionamientos formulados en los escritos posteriores
a la presentacién del recurso o su absolucidn, no son considerados para la fijacion
de puntos controvertidos sobre los cuales se pronunciarad este Tribunal, conforme
a las disposiciones normativas antes citadas.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:
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i. Determinar si corresponde revocar la decision del comité de seleccidon
referida a declarar no admitida la oferta del Impugnante y, en consecuencia,
revocar la buena pro en el procedimiento de seleccién otorgada.

ii. Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario.

iii. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccion al Impugnante.

D. ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que
el analisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de
la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran
bienes, servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un
escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.

En adicion a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios, que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacion de la
Administracién y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracion en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficacia y
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados,
corresponde que este Colegiado se avoque al analisis de los puntos controvertidos
planteados en el presente procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del

comité de seleccion referida a declarar no admitida la oferta del Impugnante y, en
consecuencia, revocar la buena pro en el procedimiento de seleccién otorgada.

10.

Conforme se visualiza en el “Acta de admisidén, evaluacion, calificacion y
otorgamiento de la buena pro” de fecha 27 de marzo de 2024, en adelante el Acta,
a fin de sustentar la no admisién de la oferta del Impugnante, el comité de
seleccion expuso la siguiente motivacién:
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I
FICHA TECNICA DE EVALUACION
AfxEssalud
LP-SM-72-2024-ESSALUDICEABE-1
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (16
ITEMS).
DOCUMENTAGION DE PRESENTAGION OBLIGATORIA J
ITEM § CATETER DE NEFROSTOMIA 12.0 FR (COD. SAP. 020100415)
B R
3 1 2 2 3 e
Ne " DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA
i : MEDITEX CORPORATION i AMERICAN INTECH SAC
C a4 i6n de presentacién oblij

4.1 [Gertificade de Buenas Précticas de (CBPM) CUMPLE CUMPLE

42 Cerificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). CUMPLE CUMPLE

43 Registra sanitario o certificado de registro sanitario vigente CUMPLE CUMPLE

24 Certificado de analisis u ofro documento técnico autorizado en su registra sanitario CUMPLE NO CUMPLE

45 Manual de instruceiones de uso o inserto CUMPLE NO APLICA

15 Rotulado de los envases mediato e inmediato CUMPLE . CUMPLE

47 an jurada del dispositivo médico ofertado (ANEXO - €) ECUMPLE NO CUMPLE

48 5 fzacién sanitaria de funcionani CUMPLE NOCUMPLE

RESULTADO CUMPLE NO CUMPLE

Ohsensciones; |
AMERICAN INTECH 5.A.C -
4.4 NO ACREDITA LA CARACTERISTICA "CUERPO PROXIMAL FIRME CON CONTRUCCION DE MALLA RESISTENTE", NO' ACREDITA EL TIPO DE MATERIAL DEL BIEN, EL CUAL SEGUN LA FICHA TECNICA IETS| ES
"POLIURETANO SILICONIZADO O SIMILAR, DE USO CLINICO HOSPITALARIO".
4.7 NO PRECISA LA FORMA DE PRESENTACION OFERTADA. SOLO MENCIONA TODAS LAS FORMAS DE PRESENTACION AUTORIZADAS EN SU REGISTRO SANITARIO
4.8 NO PRESENTA LA RESOLUCION SANITARIA DE AUTORIZACION PARA EL ALMACEN ACTUAL [DISTRITO CARABAYLLO)

Conforme se visualiza, el comité de seleccion no admitid la oferta del Impugnante
sobre la base de las siguientes observaciones: i) respecto al cumplimiento de las
especificaciones técnicas, sefiala que no se acreditd la caracteristica “cuerpo
proximal firme con construccién de malla resistente” ii) no se precisé el tipo de
material del bien ofertado, el cual, conforme a la ficha técnica aprobada por el
IETSI, debia ser “poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico hospitalario”; iii)
respecto a la presentacidn del bien, indica que el postor no precisé la forma de
presentacion ofertada, limitdndose a reproducir todas las presentaciones
autorizadas en su Registro Sanitario, sin identificar cudl corresponde
especificamente al producto ofertado; v, iv) respecto a la habilitacion sanitaria,
advierte que el postor no presentd la Resolucién Sanitaria de autorizacién
correspondiente al almacén ubicado en el distrito de Carabayllo, lo cual impide
verificar el cumplimiento del requisito exigido para el lugar actual de
almacenamiento.

Sobre la presunta falta de cumplimiento de caracteristicas técnica “cuerpo
proximal firme con construccion de malla resistente”

Frente a dicha decisidn de no admitir su oferta, el Impugnante presenta su recurso
de apelacién en el cual, entre otros, manifiesta que la Entidad declaré no admitida
su oferta al considerar que no habria acreditado la caracteristica “cuerpo proximal
firme con construccién de malla resistente” ni el tipo de material “poliuretano
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siliconizado o similar, de uso clinico hospitalario”, exigido en el numeral 4.4 de las
bases.

En ese sentido, indica que dicha exigencia no fue detallada de forma expresa y que
su representada si declard el cumplimiento de todas las especificaciones técnicas
mediante el Anexo N.2 3. Asimismo, sostiene que el comité de seleccién admitio
la oferta del Adjudicatario a pesar de no haber acreditado esas mismas
caracteristicas, lo que configuraria una vulneracién al principio de igualdad de
trato.

Por su parte, el Adjudicatario menciona que el literal e) del numeral 2.2.1.1 de la
documentacion obligatoria para la admisién de ofertas establece requisitos de
acreditacion de las especificaciones técnicas de los bienes.

Indica que el sub numeral 4.4 del numeral 4 del requerimiento técnico minimo y
condiciones generales para la contratacién del suministro de dispositivos médicos
dispone que el certificado de analisis es el documento que debe acreditar las
especificaciones técnicas consignadas en la ficha técnica del requerimiento o con
otros documentos técnicos autorizados en su registro sanitario.

Seflala que, tras revisar integralmente la oferta del postor impugnante
correspondiente al item N.2 5, el comité de seleccién advirtié que no acreditd la
caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccién de malla
resistente”.

Sefiala que, conforme a los considerandos expuestos, corresponderia declarar
improcedente e infundado el recurso impugnativo.

Por su parte, la Entidad indica que la oferta presentada por el Impugnante fue
declarada no admitida por no acreditar la caracteristica "cuerpo proximal firme
con construccion de malla resistente" ni el tipo de material del bien, el cual, segun
la ficha técnica IETSI, debe ser “poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico
hospitalario”.

Precisa que, conforme a lo dispuesto en los requerimientos técnicos minimos y
condiciones generales de las bases integradas, dichas caracteristicas debian
acreditarse con certificado de andlisis u otro documento técnico autorizado en su
registro sanitario.
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Sefala que, de manera complementaria, la absolucién de la consulta N.2 26 aclara
que las especificaciones técnicas contenidas en los subtitulos de la ficha técnica
IETSI —Material, Caracteristicas, Condicidn bioldgica, Dimensiones y Presentacién—
deben ser acreditadas con documentos autorizados por DIGEMID.

De la revisidon de la oferta, indica que en los folios 42 a 44 de la oferta del
Impugnante, obra el Certificado de Andlisis N.2 0249042, el cual no acreditaria las
especificaciones técnicas sobre el tipo de material ni sobre la caracteristica del
cuerpo proximal con malla resistente. Asimismo, no se presenta otro documento
técnico alternativo que permita acreditar dichas especificaciones.

Por ello, considera que la oferta del impugnante no cumpliria con lo requerido en
las bases integradas y, por tanto, fue correctamente declarada no admitida.

De lo expuesto, este Colegiado advierte que, sobre el particular, la controversia a
resolver se centra en determinar si la oferta presentada por el Impugnante
cumplia con lo establecido en las bases integradas, en relacion con la acreditacién
de la caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccién de malla
resistente”, del bien requerido en la ficha técnica IETSI, conforme a las bases
integradas.

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

Asi, en el numeral 4.4. del literal e), del sub numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il de la
seccidn especifica de las bases integradas, se aprecia que la Entidad requirié para
la admisidn de ofertas, entre otros, como documentos de presentacion obligatoria
para la acreditacion de las especificaciones técnicas, lo siguiente:

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4 de los Requerimientos Técnicos Minimaos,
el postor debe presentar de manera obligatoria los siguientes documentos: (Debe
acreditarse con copia simple)

*Extraido del folio 16 de las bases integradas.

(...)
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4 4. Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su
Registro Sanitario.

*Extraido del folio 17 de las bases integradas.

Notese que, en dicho literal, se precisé que, entre otros requisitos, el certificado
de andlisis u otro documento técnico autorizado en el Registro Sanitario debia
presentarse conforme con lo establecido en el numeral 4 de los Requerimientos
Técnicos Minimos.

En relacion con lo anterior, en el sub numeral 4.4 del numeral 4 de los
Requerimientos Técnicos Minimos adjuntas a las bases integradas, se precisé lo
siguiente:

44. Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario

A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del
presente requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de analisis o con otros documentos
técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente autorizado.

*Extraido del folio 2 de los Requerimientos Técnicos Minimos adjuntas a las bases integradas.

Conforme se aprecia, el citado sub numeral establece que las Especificaciones
Técnicas contenidas en las fichas técnicas del requerimiento debian ser
acreditadas mediante un certificado de analisis o con documentos técnicos
autorizados en el Registro Sanitario.

En ese sentido, sobre el particular, adjunto a las bases integradas se tiene para el
item N° 5, la ficha técnica del Catéter de Nefrostomia con Cdédigo IETSI MM-102,
tal como se muestra a continuacién:
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CODIGO IETSI CODIGO SAP
MM-102 | 20100417 — 20100414 — 20100415 - 20100416

GRUPO O FAMILIA: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: CATETER DE NEFROSTOMIA *)

Vi, M4 de Bt de 2014

EMPAQUE

- Individual.

- Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad & integndad del producto.
- Peel open

« Exento de panticulas extraias, rehabas v anstas cortantes.

- Rotulado: Segin bases.

MATERIAL
- Poliuretano siliconizado o similar, dewso clinico hospitalario.
- Condicidn biolégica : Esténl, atéxico, apirdgeno, no trombogénico.

CARACTERISTICA

- Cuerpo Em imal firme con construeeion de malla altamente resistente (que no debe deformarse con &l uso)
- Lumen de calibre uniforme y con onficio proximal en amillo y tener sistema de seguridad.

= Terminacidn del catéter guia en punta.

- Atraumdtico, radiopaco.

DIMENSIONES
- Longitud : 20 30¢m,
- Didmetro © 8- 14 french

(*)Tipos y medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

Conforme se aprecia, de la citada ficha técnica IETSI correspondiente al Catéter de
nefrostomia del ftem N.° 5 del procedimiento de seleccidn, se establece como una
de las caracteristicas técnicas a acreditar la siguiente: “cuerpo proximal firme con
construccion de malla altamente resistente”.

16. Ahora bien, en la Consulta N° 26 del pliego de absolucién de Consultas vy
Observaciones, se efectuaron precisiones con relacién al Certificado de Analisis u
otro documento técnico autorizado en su Registro Sanitario, que acredite las
especificaciones técnicas, de acuerdo al siguiente detalle:
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-72-2024-ESSALUDICEABE-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE

ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (16 [TEMS).

Rucicédigo : 20108629909 Fecha de envio : 07/11/2024
Nombre o Razon social :  CARDIO PERFUSION ELR.LTDA Hora de envio : 17:04:08
Consulta: Nro. 26

Consulta/Observacion:

En las bases se solicitan en el literal ) subtitulo 4.4) el Certificado de Analisis u otro documento técnico autorizado en su
Registro Sanitario, que acredite las especificaciones técnicas, sin embargo no ha precisado que caracteristicas debemos
acreditar es preciso mencionar que segun lo determinado de las propias bases estandares del OSCE mencionan que no
pueden ser acreditadas todas sino alguna de ellas considerando que acreditar todas vulnera el contenido del anexo 3
cumplimiento del requerimiento.

Solicitamos que la entidad asigne qué subtitulos de cada item correspondientes a las caracteristicas técnicas que
debemos acreditar los postores.

Acépite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: || Literal: e) Pagina: 18
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Con respecto a su consulta, se aclara que, teniendo en cuenta que en el presente procedimiento de seleccién se requiere
dispositivos médicos sujetos a inscripcién en el registro sanitario; y que la informacion técnica obrante en los registros
sanitarios, tales como el certificado de andlisis, de corresponder, u otros documentos autorizados en su registro sanitario
contienen las especificaciones técnicas del dispositivo médico con las cuales es autorizado para su comercializacién. Por
lo cual, las especificaciones técnicas que deberan ser acreditadas con el certificado de analisis u otro documento
autorizado en su registro sanitario son las contenidas en los siguientes subtitulos de la ficha técnica IETSI respectiva:
Material, Caracteristicas, Condicion biologica, Dimensiones, De |la Presentacion (caracteristicas de los envases mediato e
inmediato, que en algunas fichas técnicas estan descritas bajo el subtitulo ; Empaque; ). Por lo tanto, se absuelve su
consulta en ese sentido.

De acuerdo con la lectura de la respuesta realizada a la Consulta N° 26, el comité
de seleccion preciso lo siguiente: “(...) las especificaciones técnicas que deberdn
ser acreditadas con el certificado de andlisis u otro documento autorizado en su
registro sanitario son las contenidas en los siquientes subtitulos de la ficha técnica
IETSI respectiva: Material, Caracteristicas, Condicion bioldgica, Dimensiones, De la

Presentacion (caracteristicas de los envases mediato e inmediato (..)".

(Resaltado y subrayado es agregado)

17. Teniendo en cuenta ello, de la revisidn de la oferta del Impugnante, se aprecia del
folio 43 al folio 44 el Certificado de analisis N° 0249042, tal como se muestra a
continuacion:
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BIOTEQ et 66225770260 rax 6352 25%. 1967

Pagina web: http://\www bioteq.com tw/
Oficina: 5F-6, No.23, Sec. |. Chang-An E. Rd., Taipéi 104,

Tawan
CERTIFICADO DE ANALISIS
FECHA' 2024-09-10
N*: 0249042
Factura N* : BIO-20240830
Fecha de factura 2024-08-30
Fabricante : Bloteque C
Nombre del producto  * Conjunto/kit de catéter de drenaje e introductor *Bioteq”
Marca Bioteq
Fecha de prueba 2024-08-10
Codigo del Producto Lote N* Cantidad Fecha de Fecha de
(REF.) (conjuntos) Fabricacion Expiracién
BT-POIXXYYWICL) | DmM8797 = ®0 200408 202708

mmmcmmwmwmmmqmmmmwmconm
requisitos de fabricacion en conformidad con el Sistema de Gestién de Calidad para dispositivos
médicos, basado en la norma intemacional ISO 13485, de acuerdo con los siguientes estandares

de calidad aplicados:
Prueba / Descripcion ; M-iét:
" Nivel 10 *. no ocurte Gecimiento de MGTOOMENISTOs. h
L2 estentzacon del producto se realiza con gas de
: Gxido de etileno de acuerdo con los requistos de la 0.1 EWmi,
Esleriidad nomma 1SO 111352014, Cumple
Simbolos de esteriidad y simbolos para el etiquetado
de dispasitivos madicos.
e e (s, | LOS valores de residuos de ETO estan por debajo del
:muoeemm | limite establecido por ka norma 1SO 10983-7-2008/Amd Cumple
| de Edienc) | t20m0. —
! | 1SO 10993-1:2018 - Evaluacién bickigica de
Biocompatibiidad Gisposilivos médicos — Parte 1: Evaluacidn y prusbas Cumpie
. | dentro do un proceso de gestiin de riesgos. e
R, | <025 EUim, Prusba de Pirdgenas y USP <85>
! LAL / Endotoxina lzmm : oétfﬂwu
L "y A B w
f\
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\' 3 % / '
st e.(( /1 i anivl
TRADUCTORA COLEGIADA CERTIFICADA
:__v» {‘-1’;(\

TRADUCCION CERTIFICADA N* 0014-2025

a . — ; Pigina2/2
‘ |Eshdnolbmo 0 pIrogENID, N0 FomboGANIc
_ Condioltn biokigios Cumple
S IS0 11607-1:2019 /IS0 16223-1:2021 "
*| Las pruebas se reahzan durants las pruebas do | T
aceptacion y'o al desarolio de! producto.
P Las pruebas se lievan a cabo de acuerdo con el \
" Cumple
— Sistema de Gestion de Calidad. )]
3 N Itumummumu
Visual ImMummm Cumple
procedimientos operatives estandar

Laprud:aalnspmsem;wtcahloty
garantza que sa cumplan los requisitos del producto.

Aceptacion Las pruebas se Bevan a cabo de acuerdo con el Cumple ’
Sistema de Gestion de Calidad - 1S0 134852016

e e

[firma]

Bioteque Corporation

ik

Notese que el citado Certificado de Analisis N.2 0249042 no contiene ninguna
referencia a la caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccion de
malla altamente resistente”.

Asimismo, de la revision integral de la oferta del Impugnante, no se advierte la
presentacion de otro documento técnico autorizado en el Registro Sanitario que
permita acreditar dicha caracteristica, conforme a lo exigido en las bases
integradas. Esta omision se encuentra corroborada por lo afirmado por el propio
Impugnante en su recurso de apelacion, quien reconoce que dicha exigencia no
habria sido detallada de forma expresa y que Unicamente declard el cumplimiento
de las especificaciones técnicas a través del Anexo N.2 3, sin adjuntar la
documentacidn sustentatoria correspondiente.

En ese contexto, este Colegiado considera que el Impugnante no acreditd, en su
oferta, la caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccion de malla
altamente resistente”, toda vez que no presenté el Certificado de Analisis ni otro
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documento técnico autorizado en su Registro Sanitario que permita verificar dicha
especificacion, conforme a lo exigido en el numeral 4.4 del literal e), subnumeral
2.2.1.1 de los documentos de presentacién obligatoria. En consecuencia, no se
cumplié con el requisito establecido en las bases integradas, lo que impide tener
por acreditada dicha caracteristica técnica del bien ofertado.

Asimismo, cabe precisar que esta omision no resulta subsanable conforme al
articulo 60 del Reglamento, por cuanto dicha omision afecta el contenido esencial
de la oferta; maxime si la absolucion de la Consulta N.2 26 precisé que todas las
caracteristicas de la ficha técnica IETSI debian acreditarse con el citado Certificado
de Analisis u otro documento técnico autorizado en el Registro Sanitario.

Asimismo, esta falta de acreditacién en la documentacién presentada evidencia el
incumplimiento del requisito técnico exigido en la ficha técnica, en tanto no se
consignd de forma expresa la caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con
construccion de malla altamente resistente”. En consecuencia, en el presente
caso, se advierte que la documentacion presentada por el Impugnante en su oferta
no permite acreditar dicha especificacion técnica de conformidad con lo exigido
en las bases integradas del procedimiento de seleccion.

Asimismo, la omision de dicha caracteristica especifica en los documentos
presentados da cuenta del incumplimiento de una caracteristica técnica esencial
del bien requerido, conforme a lo requerido por la Entidad y lo precisado en la
Consulta N° 26.

En dicho escenario, resulta pertinente precisar que la documentacion técnica
presentada por los postores debe ser objetiva, clara y precisa, a fin de permitir al
comité de selecciéon evaluar adecuadamente el cumplimiento de las
especificaciones técnicas exigidas en las bases integradas, situacién que, en el caso
gue nos ocupa, como se ha indicado, no ocurrid.

En ese sentido, el cumplimiento de las especificaciones técnicas exigidas por la
Entidad debe acreditarse mediante documentacion objetiva, verificable vy
suficiente. La falta de un documento que acredite expresamente la caracteristica
técnica requerida no solo impide una evaluacién objetiva por parte del comité de
seleccion, sino que también podria generar dificultades en la fase de ejecucién
contractual, ante el riesgo de que el bien entregado no se ajuste a lo solicitado.
Por ello, resulta indispensable que los documentos técnicos presentados por los
postores permitan acreditar de manera fehaciente el cumplimiento efectivo de las
especificaciones exigidas por la Entidad.
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Ahora bien, corresponde precisar que la formulacién y presentacién de la oferta
es de exclusiva responsabilidad de cada postor, por lo que cualquier deficiencia,
omisiéon o inconsistencia en su contenido debe ser asumida por este. En tal
sentido, la falta de documentacién que acredite de forma fehaciente Ia
caracteristica técnica “cuerpo proximal firme con construccidon de malla altamente
resistente” determina que la oferta del Impugnante no pueda ser admitida. Ello,
mas aun si se considera que no es funcion del comité de seleccidon ni de este
Tribunal interpretar, completar o subsanar ambigliedades en las ofertas, sino
Unicamente evaluarlas conforme a lo establecido en las bases integradas, en
funcion de los documentos efectivamente presentados y debidamente
acreditados.

En el presente caso, si bien el Impugnante sostiene que su oferta cumple con los
requisitos exigidos, lo cierto es que la documentacién presentada no permite
acreditar la especificacion técnica exigida por la Entidad, particularmente en lo
referido a la caracteristica “cuerpo proximal firme con construccion de malla
altamente resistente”, de conformidad con lo establecido en las reglas definitivas
del procedimiento de seleccién. En efecto, el Certificado de Andlisis adjunto a su
oferta no contiene ninguna mencidon a dicha caracteristica, ni se presenté
documentacidén técnica adicional autorizada en el Registro Sanitario que permita
acreditar su cumplimiento.

Frente a ello, el Impugnante argumenta que declaré el cumplimiento de las
especificaciones técnicas mediante el Anexo N.2 3; sin embargo, dicha declaracion
no resulta suficiente para acreditar los requerimientos establecidos en las bases
integradas, pues, como se ha indicado, conforme al literal e) del sub numeral
2.2.1.1 de la seccion especifica de las bases, se establecié que la documentacién
presentada para la acreditacién de las especificaciones técnicas debia encontrarse
conforme a lo dispuesto en el numeral 4 de los Requerimientos Técnicos Minimos.

Sobre el particular, se reitera que el sub numeral 4.4 de dicho numeral precisa
expresamente que las especificaciones técnicas contenidas en las fichas técnicas
del requerimiento deben ser acreditadas mediante un Certificado de Andlisis o con
otros documentos técnicos autorizados en el Registro Sanitario, debidamente
vigentes. Esta exigencia fue ademas confirmada en la absolucién de la Consulta
N.2 26, en la cual se indicé que las especificaciones técnicas relativas a los
subtitulos “Material”, “Caracteristicas”, “Condicion biolégica”, “Dimensiones” y
“Presentacion” debian ser acreditadas necesariamente con el Certificado de
Andlisis o documento técnico autorizado, lo que incluye la caracteristica “cuerpo
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proximal firme con construccidn de malla altamente resistente” establecida en la
ficha técnica del bien requerido.

En tal sentido, al tratarse de una caracteristica técnica exigida expresamente en la
ficha técnica del Catéter de Nefrostomia —cddigo IETSI MM-102— correspondiente
al ftem N.2 5, consistente en “cuerpo proximal firme con construccién de malla
altamente resistente”, la sola declaracion contenida en el Anexo N.2 3 no resulta
suficiente para acreditar su cumplimiento, dado que su acreditacidon debia
realizarse con los documentos técnicos indicados en las bases y no con una
declaracion jurada. Por tanto, la ausencia de documentacién técnica que permita
acreditar, entre otras, la citada caracteristica, impide tener por cumplida dicha
especificacion técnica, lo cual justifica la decision del comité de seleccién de
declarar no admitida la oferta del Impugnante.

Conforme al andlisis efectuado, de conformidad con lo dispuesto en el literal a) del
inciso 128.1 del articulo 128 del Reglamento, en el caso que nos ocupa,
corresponde declarar infundado el recurso de apelacion vy, por su efecto,
confirmar la no admisién de la oferta presentada por el Impugnante, asi como el
otorgamiento de la buena pro al Adjudicatario.

En ese sentido, también deviene en infundada la pretensién del Impugnante
referida a que se califique su oferta; y se le otorgue la buena pro del item N° 5 del
procedimiento de seleccién.

Ahora bien, considerando que el recurso sera declarado infundado, en atencién a
lo dispuesto en el inciso 132.1 del articulo 132 del Reglamento, corresponde
disponer la ejecucién de la garantia que el Impugnante presentd como requisito
de admisidn de su medio impugnativo.

Asimismo, considerando que el Impugnante no ha logrado revertir su condicion de
no admitido, tampoco ha logrado recobrar su condicién de postor; razén por la
cual carece de interés para obrar y legitimidad procesal para impugnar la oferta
del Adjudicatario y el otorgamiento de la buena pro. Por lo tanto, sobre dichas
pretensiones, en observancia de la causal prevista en el literal g) del inciso 123.1
del articulo 123 del Reglamento, corresponde declarar improcedente tales
pretensiones del recurso de apelacién.

Finalmente, se tiene que, en el presente caso, se mantienen los resultados (orden
de prelacidon) previstos en el “Acta de admision, evaluacion, calificacién y

Pagina 31 de 33



@"'Ngl "8, ’
S50 PERU | Ministerio
S, de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones Publicas
Resolucion N® 3615-2025-TCP-S3

otorgamiento de la buena pro” de fecha 27 de marzo de 2024, publicada en el
SEACE en la misma fecha.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente César

Alejandro Llanos Torres y la intervencién de los Vocales Marlon Luis Arana Orellana y
Danny William Ramos Cabezudo, atendiendo a la conformacion de la Tercera Sala del
Tribunal de Contrataciones Publicas, segun lo dispuesto en la Resolucidn de Presidencia
Ejecutiva N° D0O00006-2025-OECE-PRE publicada el 23 de abril de 2025 en el Diario
Oficial “El Peruano”, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 16 de la Ley
General de Contrataciones Publicas, Ley N° 32069, asi como los articulos 19 y 20 del
Texto Integrado del Reglamento de Organizacidn y Funciones del OECE, aprobado por la
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° DO000002-2025-OECE-PRE; analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1.

2.

Declarar infundado el recurso de apelacién presentado por la empresa American
Intech S.A.C, en el marco de la Licitacion Publica N2 72-2024-ESSALUD/CEABE-1,
convocado por el Seguro Social de Salud, para la “Contratacion de suministro de
dispositivos médicos para los Establecimientos de Salud de ESSALUD, por un
periodo de doce (12) meses — material médico (16 items)”- [tem 05: “Catéter de
nefrostomia 12.0 FR” e improcedente el recurso de apelacién, en el extremo
referido a revocar la admisién de la empresa Meditex Corporation S.A.C., asi como
la buena pro otorgada a su favor en el procedimiento de seleccién, por los
fundamentos expuestos; en consecuencia, corresponde:

1.1. Confirmar la no admision de la oferta presentada por la empresa
American Intech S.A.C.

1.2. Confirmar el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion a la empresa Meditex Corporation S.A.C.

1.3. Disponer la ejecucion de la garantia presentada por la empresa
American Intech S.A.C, para la interposicidn de su recurso de apelacién,
por los fundamentos expuestos.

Disponer que la Entidad registre en el SEACE las acciones que correspondan a fin

de viabilizar el cumplimiento de la decisidén del Tribunal, conforme a lo dispuesto
en la presente resolucion, de conformidad con lo establecido en la Directiva 003-
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3. Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.
Registrese, comuniquese y publiquese.

MARLON LUIS ARANA ORELLANA
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

DANNY WILLIAM RAMOS CABEZUDO CESAR ALEJANDRO LLANOS TORRES
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE

Arana Orellana.
Ramos Cabezudo.
Llanos Torres.
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