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Sumilla:  “(...) no es funcién del comité de seleccion o el Tribunal
interpretar el alcance de wuna oferta, esclarecer
ambigliedades, precisar contradicciones o imprecisiones,
sino aplicar las bases integradas y evaluar las ofertas en
virtud de ellas, realizando un andlisis integral que permita
generar conviccion de lo realmente ofertado, en funcion a las
condiciones expresamente detalladas, sin posibilidad de
inferir o interpretar informacion alguna”.

Lima, 23 de mayo de 2025

VISTO en sesién del 23 de mayo de 2025, de la Sexta Sala del Tribunal de
Contrataciones Publicas, el Expediente N° 3903/2025.TCE, sobre el recurso de apelacion
interpuesto por el postor Cardio Equipos E.I.R.L., en el marco de la Licitacion Publica N°
13-2024-ESSALUD/RPS-1 — item N° 4; y atendiendo a lo siguiente:

I ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacion registrada en el SEACE, el 27 de diciembre de 2024,
el Seguro Social de Salud, en adelante la Entidad, convocé la Licitacién Publica N°
13-2024-ESSALUD/RPS-1, efectuada para la contratacién de suministro de bienes
“Adquisicion por el periodo de doce (12) meses de dispositivos médicos grapadoras
y recargas compatibles para las especialidades quirurgicas de los departamentos
de cirugia 1, cirugia 2, y gineco obstetricia de la gerencia quirdrgica del Hospital
Nacional Alberto Sabogal Sologuren de la Red Prestacional Sabogal”, por relacion
de items, con un valor estimado total de S/ 1 288 399.00 (un millén doscientos
ochenta y ocho mil trescientos noventa y nueve con 00/100 soles), en adelante el
procedimiento de seleccidn.

Entre los items convocados, se encuentra el ftem N° 4: "Dispositivos médicos
grapadoras y recargas compatibles - paquete 4", con un valor estimado
ascendente a S/ 135 051.00 (ciento treinta y cinco mil cincuenta y uno con 00/100
soles).

Dicho procedimiento de seleccidn fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N.2 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N.2 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N.2 344-2018-EF y modificatorias,
en lo sucesivo el Reglamento.
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Segun el cronograma del procedimiento de seleccion, el 7 de marzo de 2025, se
llevo a cabo la presentacion de ofertas; asimismo, el 1 de abril de 2025, se notificé
a través del SEACE el otorgamiento de la buena pro a favor del postor Safe Surgery
S.A.C., en lo sucesivo el Adjudicatario, por el importe de S/ 87 135.00 (ochenta 'y
siete mil ciento treinta y cinco con 00/100 soles), obteniéndose los siguientes
resultados?:

ETAPAS
Evaluacion
POSTOR e
Admisién Puntaje Orden.c’ie Calificacion y
Precio total prelacion resultados
obtenido
" 100 Calificado
Safe Surgery S.A.C. Admitido S/ 87 135.00 Puntos 1 (Adjudicatario)
Endoscopia " 86.69 -
Quirdirgica S.A. Admitido S/ 100 515.00 Puntos 2 Calificado
- 85.20 .
Newson S.A. Admitido S/ 102 270.00 3 Calificado
Puntos
" , . 62.41 -
Covidien Peru S.A. Admitido S/ 139617.60 4 Calificado
Puntos
. . . 39.78 e
Cardio Equipos E.I.R.L. Admitido S/ 219 030.00 Puntos 5 Calificado

Mediante Escrito N° 1, presentado el 11 de abril de 2025 ante la Mesa de Partes
del Tribunal de Contrataciones del Estado — ahora Tribunal de Contrataciones
Publicas, en lo sucesivo el Tribunal, subsanado el 15 del mismo mes y ano, a través
del Escrito N° 2, el postor Cardio Equipos E.I.R.L., en adelante el Impugnante,
interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccién, solicitando que se revoque la decision del comité de
seleccion de admitir las ofertas del Adjudicatario, y de los postores Endoscopia
Quirurgica S.A., Newson S.A. y Covidien Peru S.A., y, como consecuencia de ello,
se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidén.

Para sustentar las pretensiones que realiza, ofrece los siguientes fundamentos:

Informacidn extraida del “Acta de apertura de ofertas, evaluacidn, calificacidon y otorgamiento de la buena
pro” del 1 de abril de 2025, registrada en el SEACE el mismo dia.
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Respecto a la admision de la oferta del Adjudicatario.

Sobre la falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

Sefala que, conforme a las bases integradas, el certificado de analisis debia
consignar la prueba de esterilidad.

En tal sentido, indica que el certificado de analisis incluido en el folio 41 de
la oferta del Adjudicatario no consigna la prueba de esterilidad, es decir, la
norma que se aplica para determinar que el bien cumple con la condicién
“estéril”

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

Segun las bases integradas, en caso los postores presenten documentos
técnicos que se acojan a metodologias propias del fabricante, estaban
obligados a incluirlas en su oferta. Refiere que este criterio fue reafirmado
por el comité de seleccién en la absolucidn de la consulta N° 4 en la etapa
de integracion de las bases.

En tal sentido, de la revision del certificado de andlisis incluido en la oferta
del Adjudicatario, se advierte que se referencia a metodologias propias del
fabricante, destacandose los documentos denominados RQ-QD-141, RQ-
QD-126, RQ-QD-642, RQ-QD-423/656 y RQ-QD-619.

Sin embargo, no se cumple con adjuntar dichas metodologias en la oferta
del Adjudicatario.

Sobre la falta de informacion en el Anexo N° 6 — Ficha técnica del producto.

Indica que las bases integradas establecieron que en el Anexo N° 6 — Ficha
técnica del producto, debia consignarse las normas técnicas nacionales,
internaciones y/o propias de calidad, mediante las cuales se pueda
comprobar el cumplimiento de las mismas. La omision de ello ocasionaria
que la oferta sea desestimada.

Ahora bien, de la revisiéon del Anexo N° 6 — Ficha técnica del producto,

incluido en la oferta del Adjudicatario, se advierte que se acredita el
cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas a través de
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documentacion no prevista por las bases.
e En consecuencia, considera que el Adjudicatario no ha acreditado el
cumplimiento de las especificaciones técnicas exigidas, por lo que su oferta

debid ser declarada no admitida.

Respecto a la admision de la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A.

Sobre la falta de acreditacidon de la caracteristica técnica “cortante” exigida
para el bien ofertado.

e Indica que las bases integradas requirieron el dispositivo médico “recarga
para grapadora quirurgica lineal cortante”.

Sin embargo, el Registro Sanitario N° DN26717E, incluido en la oferta del
postor Endoscopia Quirurgica S.A., establece expresamente que la unidad
de carga para grapa quirdrgica es “no cortante”, lo que difiere de lo
solicitado.

Ademas, cuestiona la supuesta carta aclaratoria del fabricante, también
incluida en la oferta, ya que no se identifica al suscriptor.

Sobre la falta de presentacién del certificado de andlisis en su version
original.

e De la revisidn de la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A. advierte
gue solamente se incluyé la traduccién del certificado de analisis del
producto ofertado con cédigo “MLC60”, mds no su versidn original.

En tal sentido, considerando que la omisién de dicho documento no es
subsanable conforme al articulo 60 del Reglamento, no se habria cumplido

con su debida presentacion.

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

e Como se indicd precedentemente, en caso los postores presenten
documentos técnicos que se acojan a metodologias propias del fabricante,
estaban obligados a incluirlas en su oferta.
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Ahora bien, de la revision del certificado de analisis incluido a folio 49 de la
oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A., se advierte que se referencia
a metodologias propias del fabricante, a saber, los documentos
denominados FGTSEMD-6 y QASOPC-12.

Sin embargo, no se cumple con adjuntar dichas metodologias en su oferta,
acreditandose el incumplimiento de lo requerido.

Sobre la falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

Sefiala que, conforme a las bases integradas, el certificado de analisis debia
consignar la prueba de esterilidad.

En tal sentido, indica que el certificado de andlisis incluido en el folio 49 de
la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A., no consigna la prueba de
esterilidad, es decir, la norma que se aplica para determinar que el bien
cumple con la condicidn “estéril”.

Por lo tanto, sostiene que el postor Endoscopia Quirurgica S.A. tampoco
cumplié con acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas

requeridas, por lo que su oferta no debié ser admitida.

Respecto a la admision de la oferta del postor Newson S.A.

Sobre la falta de acreditacién del contenido minimo requerido para el
certificado de analisis.

Sefala que, conforme a las bases integradas, parte del contenido minimo
del certificado de analisis —documento de presentacidn obligatoria para
la admision de las ofertas— debia incluir la fecha de vencimiento del
producto ofertado.

En tal sentido, indica que los certificados de analisis incluidos en la oferta
del postor Newson S.A. no consignan la fecha de vencimiento, por lo que

dichos certificados deben tenerse por no presentados.

Sobre la falta de presentacion del certificado de analisis.

De la revisién de la oferta del postor Newson S.A., advierte que no se
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incluyé el certificado de analisis correspondiente al bien “grapadora
quiruargica lineal cortante 60mm por 4.8”.

En tal sentido, de la revision del folleto incluido en el folio 40 de la oferta,
se colige que el bien ofertado de cdédigo “SSAB-60" tiene dos medidas
diferentes respecto a la altura de la grapa, esto es, 3.8mm y 4.8mm; sin
embargo, no se incluyod el certificado de analisis de este ultimo producto.

Respecto a la admision de la oferta del postor Covidien Peru S.A.

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

e Como se ha sefialado anteriormente, en caso los postores presenten
documentos técnicos que se acojan a metodologias propias del fabricante,
estaban obligados a incluirlas en su oferta.

Ahora bien, de la revision de los certificados de analisis incluidos en la
oferta del postor Covidien Perd S.A., se advierte que se referencia a
metodologias propias del fabricante, destacidndose los documentos
denominados Plan de Inspeccién GIA60385V02, Plan de Inspeccion
GIA6038LV02 y Plan de Inspeccién GIA6048SV01.

Sin embargo, no se cumple con adjuntar dichas metodologias en su oferta,
acreditdndose el incumplimiento de lo requerido.

Sobre el incumplimiento de las normas técnicas consignadas en el Anexo
N° 6 — Ficha técnica del producto.

e Al respecto, la norma técnica IEC 62366-1:2015 (R2021) + AMD1:2020,
referenciada para la grapadora, no cumple con aspectos como sefialar el
tipo de material o su identificacion.

Asimismo, las normas técnicas ISO 11135:2014, ISO 11737-1:2018, 1SO
11138-1:2017, 1SO 11138-2:2017 e ISO 10993-7:2008, no acreditan la
condicidn bioldgica “estéril”, limitandose a verificar aspectos de control de
rutina de esterilizacién.

Finalmente, la norma técnica ISO 10993-10:2010, referenciada para
acreditar la prueba de irritacidén, no se encontraba vigente a la fecha de
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fabricacion del producto ofertado.

e Por lo tanto, sostiene que el postor Covidien Peru S.A. tampoco cumplio
con acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas,
por lo que su oferta no debid ser admitida.

e Portodo lo expuesto, solicita que se revoque el otorgamiento de la buena
pro a favor del Adjudicatario y que esta se otorgue a su representada.

Con decreto del 21 de abril de 2025, debidamente notificado en el SEACE el 22 del
mismo mes y afo, la Secretaria del Tribunal admitié a tramite el recurso de
apelacion presentado en el marco del procedimiento de selecciéon, y se corrid
traslado a la Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con registrar en
el SEACE el informe técnico legal, en el que indique su posicién respecto de los
hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles y, ademas, se
dispuso notificar el recurso interpuesto, a los postores distintos del Impugnante
que pudieran verse afectados con la resolucién que emita este Tribunal, mediante
su publicacién en el SEACE, y remitir a la Oficina de Administracion y Finanzas el
comprobante de depdsito en cuenta corriente expedido por el Banco de Crédito
del Perq, para su verificacion y custodia.

A través del Informe Legal N°000115-GCAJ-ESSALUD-2025, registrado en el SEACE
el 25 de abril de 2025, la Entidad indicé lo siguiente:

e Sefala que se ha solicitado pronunciamiento al area usuaria sobre los
aspectos técnicos del recurso de apelacién.

e Indica que el postor Endoscopia Quirurgica S.A. incluyd en el folio 45 de su
oferta la traduccién del certificado de analisis del producto ofertado con
codigo “MLC60”, sin embargo, no ha presentado la version original del
documento.

Mediante decreto del 29 de abril de 2025, publicado en el SEACE el 30 del mismo
mes y ano, se dispuso remitir el expediente a la Sexta Sala del Tribunal para que
evalue la informacién que obra en el mismo vy, de ser el caso, dentro del término
de cinco (5) dias habiles lo declare listo para resolver.

Por medio del Informe N° 000020-OBE-GRPS-ESSALUD-2025, presentado el 6 de
mayo de 2025 ante el Tribunal, la Entidad indica su posicidn respecto de los hechos
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materia de controversia planteados por el Impugnante, en el siguiente sentido:

Respecto a la admision de la oferta del Adjudicatario.

Sobre la falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

e Sefiala que en el certificado de analisis obrante a folio 41 de la oferta del
Adjudicatario se hace referencia a la metodologia propia “Biological safety
cabinet RQ-QD-642 Ultra Clean bench RQ-QD-423/656", sin embargo, en
ninguna parte de su oferta se adjunta dicha metodologia.

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

e De la revisidn del certificado de analisis presentado para la grapadora
quirargica lineal cortante 60mm por 3.5mm, se advierte que se referencia
a metodologias propias del fabricante: los documentos denominados RQ-
QD-141, RQ-QD-126, RQ-QD-642, RQ-QD-423/656 y RQ-QD-619.

Sin embargo, no se cumple con adjuntar dichas metodologias en la oferta
del Adjudicatario, limitdndose a incluir la metodologia de analisis KF — NOO

— CH-03(01) Version X.1.

Sobre la falta de informacion en el Anexo N° 6 — Ficha técnica del producto.

e Indica que en el Anexo N° 6 — Ficha técnica del producto, incluido en la
oferta del Adjudicatario, se acredita el cumplimiento de Ias
especificaciones técnicas solicitadas a través de la ficha del fabricante, el
registro sanitario y el certificado de analisis, es decir, mediante
documentacidén no prevista por las bases para tal fin.

Respecto a la admision de la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A.

Sobre la falta de acreditacién de la caracteristica técnica “cortante” exigida
para el bien ofertado.

e Considera que la oferta del postor Endoscopia Quirdrgica S.A. no acredita
adecuadamente que el producto ofertado corresponda a un dispositivo
médico “recarga para grapadora quirurgica lineal cortante”. Sefala que
existe una incongruencia en la documentacion técnica presentada, ya que
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el nombre comun consignado en el Registro Sanitario indica expresamente
“no cortante”, mientras que en la carta aclaratoria del fabricante se afirma
que el producto es cortante. Esta discrepancia genera dudas razonables
sobre el cumplimiento de la caracteristica técnica exigida.

Sobre la falta de presentacidén del certificado de andlisis en su versidn
original.

e En cuanto al certificado de andlisis, la Entidad concluye que si se cumplié
con presentarlo conforme a lo requerido en las bases integradas, las cuales
establecen su presentacion como obligatoria, independientemente de que
el producto cuente o no con registro sanitario.

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

e Argumenta que el postor Endoscopia Quirurgica S.A. si cumple con
presentar la metodologia de analisis de los bienes ofertados, toda vez que
adjunta en su oferta las metodologias propias del fabricante FGTSEMD-6 y
FGTSMED-14, las cuales fueron referenciadas en el certificado de analisis
obrante a folios 45 al 48 de su oferta.

Sobre la falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

e Seiala que en los folios 45 y 48 de la oferta del postor Endoscopia
Quirdrgica S.A. se incluyen los certificados de analisis para los bienes
ofertados, acreditando la caracteristica referida a la condicién bioldgica
“estéril”. En tal sentido, indica que cumple con lo requerido conforme a las
metodologias FGTSEMD-6 y FGTSEMD-14.

Ahora bien, a folios 52 al 59 y folios 61 al 71 de su oferta, obra la
metodologia propia aplicable a los bienes ofertados, indicandose para la
prueba de esterilidad el método de ensayo MES-QCABIMCS P-6, el cual no
ha sido adjuntado.

Respecto a la admision de la oferta del postor Newson S.A.

Sobre la falta de acreditacion del contenido minimo requerido para el
certificado de andlisis.
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En relacidon con el certificado de andlisis incluido en la oferta del postor
Newson S.A,, la Entidad observa que, si bien dicho documento incluye el
nombre del producto, nimero de lote, fecha de emisidn, especificaciones
técnicas, resultados analiticos, firma de los responsables del control de
calidad y el nombre del fabricante o laboratorio emisor, omite consignar la
fecha de vencimiento del producto. Este dato constituia un contenido
minimo exigido para la validez del certificado, por lo que su ausencia
implica un incumplimiento.

Sobre la falta de presentacion del certificado de analisis.

e De larevisidn de la oferta del postor Newson S.A., se advierte la existencia
de una incongruencia, ya que en el certificado de andlisis obrante a folio
29 de su oferta se indica que la altura de la grapa es 3.8mm, sin embargo,
en el folleto obrante a folio 40 se indican dos medidas para la altura de la
grapa, esto es, 3.8mm vy 4.8mm.

Respecto a la admision de la oferta del postor Covidien Peru S.A.

Sobre la falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

e Seiala que en el certificado de analisis incluido en la oferta del postor
Covidien Peru S.A. se consignan metodologias propias del fabricante, esto
es, los documentos denominados Plan de Inspeccién GIA60385V02, Plan
de Inspeccién GIA6038LV02 y Plan de Inspeccion GIA60485V01; sin
embargo, no se adjuntan en la oferta.

Sobre el incumplimiento de las normas técnicas consighadas en el Anexo
N° 6 — Ficha técnica del producto.

e Sefiala que la norma técnica IEC 62366-1:2015 (R2021) + AMD1:2020,
referenciada para la grapadora, corresponde realmente para aplicacion de
la ingenieria de usabilidad a los dispositivos médicos.

Asimismo, también indica que las normas I1SO 11135:2014, ISO 11737-
1:2018, ISO 11138-1:2017, ISO 11138-2:2017 e I1SO 10993-7:2008, no
acreditan la condicidn bioldgica “estéril”, empledndose para procesos de
esterilizacién en dispositivos médicos.
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Finalmente, indica que la norma técnica ISO 10993-10:2010 si resulta
pertinente para acreditar la prueba de irritacién, por lo que no advierte
incumplimiento en este aspecto.

A través del decreto del 6 de mayo de 2025, se programé audiencia para el 12 del
mismo mes y ano.

Con escrito N° 1, presentado el 9 de mayo de 2025 ante el Tribunal, la Entidad
acreditd a sus representantes para realizar el informe oral en la audiencia
programada.

Por medio del escrito S/N, presentado en la misma fecha ante el Tribunal, el
Adjudicatario acredité a su representante para realizar el informe oral en la
audiencia programada.

El 12 de mayo de 2025, se realizd la audiencia, con la participacién de los
representantes del Impugnante, el Adjudicatario y la Entidad, en dicha audiencia,
el Adjudicatario expuso lo siguiente:

Sobre la presunta falta de presentacion de la metodologia de andlisis propia del

fabricante:

e Reconocié que, efectivamente, en el certificado de analisis se mencionan las
metodologias propias del fabricante previamente citadas, pero que, por
omisién, estas no fueron incorporadas en el desarrollo de la oferta
presentada.

Por medio del decreto de la misma fecha, a fin de contar con mayores elementos
al momento de emitir pronunciamiento, se requirio la siguiente informacién:

“..)

A LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DIGEMID).
(...)
e Sirvase confirmar si los documentos denominados “Plan de Inspeccion
GIA60385V02”, “Plan de Inspeccién GIA6038LV02” y “Plan de Inspeccidon
GIA60485V01” constituyen metodologias propias del fabricante o si, por el
contrario, corresponden a normas técnicas nacionales o internacionales.
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En el supuesto de que correspondan a metodologias propias del fabricante, sirvase
a sefalar si los mismos fueron presentados en el marco del tramite de obtencion
de sus Registros Sanitarios N° DM17120E y N° DM17394E.

Sirvase explicar si existe un periodo de transicidon o adaptabilidad reconocido para
la aplicacién de nuevas normas técnicas ISO cuando estas reemplazan versiones
anteriores, y si dicho periodo resulta aplicable al caso de la norma ISO 10993-
10:2010, la cual perdié vigencia en noviembre de 2021.

A través del decreto de la misma fecha, se dejé a consideracién de la Sala la
informacién remitida por la Entidad con fecha 6 de mayo de 2025.

Por medio del decreto del 13 de mayo de 2025, se tuvo por apersonado al
Adjudicatario, en calidad de tercero administrado.

Con decreto del 16 de mayo de 2025, se declaré el expediente listo para resolver.

Mediante el Oficio N° 1461-2025-DIGEMID-DG/MINSA, presentado el 19 de mayo
de 2025 ante el Tribunal, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) remitid la informacidn solicitada a través del decreto del 12 del mismo
mes y afio, en el siguiente sentido:

Informa que los documentos denominados Plan de Inspeccion
GIA60385V02, Plan de Inspeccién GIA6038LV02 y Plan de Inspeccién
GIA60485V01, constituyen metodologias propias del fabricante. Asimismo,
indica que dichos documentos no fueron presentados en el marco del
trdmite de obtencidon de los Registros Sanitarios N° DM17120E y N°
DM17394E.

Adicionalmente, sefala que existe un periodo de transicién de tres anos
para la adecuacién ante la emisién de una nueva norma técnica. En tal
sentido, durante dicho periodo, tanto la versidn anterior como la revisada
de la norma dan una presuncién de conformidad con los principios
esenciales.

Ahora bien, considerando que el ISO 10993-10 ha sido reemplazado en
noviembre de 2021, resulta posible que los productos fabricados puedan
referenciarla hasta noviembre de 2024. Por lo tanto, en el presente caso,
se empled correctamente la norma I1SO 10993-10.
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FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion, solicitando que se revoque la decisiéon del comité de seleccion de
admitir las ofertas del Adjudicatario, y de los postores Endoscopia Quirurgica S.A.
(segundo lugar en el orden de prelacidn), Newson S.A. (tercer lugar en el orden de
prelacidn) y Covidien Peru S.A. (cuarto lugar en el orden de prelacién).

PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 41 de la Ley establecia que las discrepancias que surjan entre la Entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccidn y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, solo pueden dar lugar a la interposicién del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensidn 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 que estaban previstas en el
articulo 123 del Reglamento, a fin de determinar si el recurso es procedente o, por
el contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

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

El articulo 117 del Reglamento delimitaba la competencia para conocer el recurso

de apelacién, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado o referencial sea
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superior a cincuenta (50) UIT? y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener catdlogos electrénicos de Acuerdo Marco. También
disponia que, en los procedimientos de seleccién 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 apelacion.

Bajo tal premisa normativa, dado que, en el presente caso, el recurso de apelacién
ha sido interpuesto respecto de una licitacion publica, cuyo valor estimado total
asciende a S/ 1 288 399.00 (un millén doscientos ochenta y ocho mil trescientos
noventa y nueve con 00/100 soles), siendo dicho monto superior a 50 UIT, este
Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando se revoque la admisién de la oferta del
Adjudicatario y el otorgamiento de la buena pro realizado a su favor, la admisién
de las ofertas de los postores Endoscopia Quirurgica S.A., Newson S.A. y Covidien
Perd S.A., y que posteriormente se le otorgue la buena pro; por consiguiente, se
advierte que los actos objeto del recurso no se encuentran comprendidos en la
relacion de actos inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El numeral 119.2 del articulo 119 del Reglamento establecia que la apelacién
contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro,
contra la declaracidon de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del
procedimiento, se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de

El procedimiento de seleccidn fue convocado el 27 de diciembre de 2024; por lo cual el valor de la Unidad
Impositiva Tributaria (UIT) aplicable al caso concreto es el que se aprobd para el afio 2024, el cual asciende a
S/ 5 150.00 soles, segun lo determinado en el Decreto Supremo N° 309-2023- EF. En dicho caso, cincuenta (50)
UIT equivalen a S/ 257 500.00 soles.
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haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnar. En el caso de
adjudicaciones simplificadas, seleccion de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles siguientes de tomado conocimiento
del acto que sea impugnar, salvo que su valor estimado o referencial corresponda
al de una licitacién publica o un concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho
(8) dias habiles.

De igual modo, segun el literal c) del articulo 122 del Reglamento, la omisidén de
los requisitos sefialados en los literales b), d), e), f) y g) del articulo 121
—identificacion del impugnante, el petitorio, las pruebas instrumentales
pertinentes, la garantia por interposicién del recurso y copia de la promesa de
consorcio, cuando corresponda—, es subsanada por el apelante dentro del plazo
maximo de dos (2) dias habiles contados desde el dia siguiente de la presentacién
del recurso de apelacidn. Este plazo es Unico y suspende todos los plazos del
procedimiento de impugnacion.

En aplicacidon a lo dispuesto en el citado articulo, teniendo en cuenta que la
apelacion se da contra el otorgamiento de la buena pro de una licitacién publica,
el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias habiles para interponer su
recurso de apelacién, el cual vencia el 11 de abril de 2025, considerando que la
buena pro se notificd en el SEACE el 1 del mismo mes y aio.

Al respecto, del expediente fluye que el 11 de abril de 2025, el Impugnante
interpuso su recurso impugnativo, debidamente subsanado el 15 del mismo mes
y aio; en consecuencia, cumplié con los plazos descritos en los articulos 119y 122
del Reglamento.

El que suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.
De la revision del recurso de apelacion del Impugnante, se aprecia que este
aparece suscrito por la sefiora Maribel Abanto Chapiama, en calidad de apoderada

del Impugnante.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se

advierte ningun elemento a partir del cual pueda inferirse y determinarse que el
Impugnante se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.
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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 pueda evidenciarse que el Impugnante
se encuentre 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 numeral 217.1 del articulo 217 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS, en lo sucesivo TUO de la LPAG, regula la facultad de
contradicciéon administrativa, segin la cual, frente a un acto administrativo que
supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su
contradiccién en la via administrativa mediante la interposicion del recurso
correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.

Noétese que, en el presente caso, la decision de la Entidad, de determinarse
irregular, causaria agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de
acceder a la buena pro, puesto que su otorgamiento se habria realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases integradas.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, la oferta del Impugnante ocupé el quinto lugar en el orden de
prelacion.

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

El Impugnante ha solicitado que se revoque la admisién de la oferta del
Adjudicatario y el otorgamiento de la buena pro realizado a favor de este, se
revoque la admisidén de las ofertas de los postores Endoscopia Quirurgica S.A.,
Newson S.A. y Covidien Peru S.A. (postores que ocuparon el segundo, tercer y
cuarto lugar en el orden de prelacidn, respectivamente), y que posteriormente se
realice el otorgamiento de la buena pro a su favor.
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En ese sentido, de la revisiéon a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacién, se aprecia que estos se encuentran orientados a sustentar sus
pretensiones, no incurriéndose en la presente causal de improcedencia.

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

B. PRETENSIONES:

De la revisidon del recurso de apelacidon se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal lo siguiente:

e Serevoque la admisidn de la oferta del Adjudicatario.

e Serevoque el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario.

e Serevoque la admisidn de la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A.
e Serevoque la admisidn de la oferta del postor Newson S.A.

e Serevoque la admisidn de la oferta del postor Covidien Peru S.A.

e Sele otorgue la buena pro del procedimiento de seleccién.

C.  FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

5. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de
fondo, para lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente
recurso.

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

Asimismo, de acuerdo con el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del

Reglamento, los postores distintos al impugnante que pudieran verse afectados
deben absolver el traslado del recurso de apelacién dentro del plazo de tres (3)
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dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente de haber sido notificados con
el respectivo recurso.

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

En ese contexto, se tiene que el decreto de admisién del recurso fue publicado de
manera electrénica por el Tribunal en el SEACE el 22 de abril de 2025, razén por la
cual, los postores afectados contaban con tres (3) dias habiles para absolver el
traslado del citado recurso, esto es, hasta el 25 del mismo mes y afio.

Al respecto, de la revisién al expediente administrativo, se advierte que el
Adjudicatario se apersond al procedimiento el 9 de mayo de 2025, esto es, fuera
del plazo de tres (3) dias de haber sido notificado, conforme a lo que estaba
establecido en el articulo 126 del Reglamento. En ese sentido, dicho escrito no
serda tomado en cuenta a efectos de la determinaciéon de los puntos
controvertidos.

En atencidn a ello, los puntos controvertidos a esclarecer son los siguientes.

» Determinar si corresponde revocar la admisidn de la oferta del Adjudicatario
y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro del procedimiento de
seleccion.

» Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del postor
Endoscopia Quirurgica S.A. y, como consecuencia de ello, tenerla por no

admitida.

» Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del postor Newson
S.A.y, como consecuencia de ello, tenerla por no admitida.
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» Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del postor
Covidien Peru S.A. y, como consecuencia de ello, tenerla por no admitida.

» Determinar si corresponde otorgar la buena pro a favor del Impugnante.
ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision de

la oferta del Adjudicatario y, como consecuencia de ello, revocar la buena pro del
procedimiento de seleccion.

Conforme a los antecedentes del caso, el Impugnante ha cuestionado la admision
de la oferta presentada por el Adjudicatario sobre la base de los siguientes
argumentos:

(i)  Falta de presentacion de la metodologia de andlisis propia del fabricante.
(ii)  Falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

Pagina 19 de 45



(i)

11.

12.

13.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones Publicas
Resolucion N° 03638-2025-TCP-S6
(iii)  Falta de informacidén en el Anexo N° 6 — Ficha técnica del producto.

Atendiendo a ello, corresponde abordar tales puntos, a efectos de dilucidar cémo
debe resolverse el presente punto controvertido.

Sobre la presunta falta de presentacion de la metodologia de andlisis propia del

fabricante:

El Impugnante sostiene que, conforme a lo establecido en las bases integradas,
cuando los postores presenten documentos técnicos que hagan referencia a
metodologias propias del fabricante, estan obligados a incluir dichas metodologias
en su oferta. Aflade que este criterio fue expresamente reafirmado por el comité
de seleccion en la absolucion de la consulta N° 4 durante la etapa de integracién
de bases.

En esa linea, sefiala que del analisis del certificado de analisis incluido en la oferta
del Adjudicatario, se advierte que se han referenciado diversas metodologias
propias del fabricante, identificadas como RQ-QD-141, RQ-QD-126, RQ-QD-642,
RQ-QD-423/656 y RQ-QD-619. Sin embargo, dichas metodologias no fueron
adjuntadas en la oferta, contraviniendo las reglas establecidas en las bases
integradas.

Con base en este incumplimiento, solicita que se revoque la admisidn de la oferta
del Adjudicatario.

Por su parte, la Entidad ha sefialado que, en efecto, del analisis del certificado de
analisis correspondiente a la grapadora quirdrgica lineal cortante de 60mm x
3.5mm, incluido en la oferta del Adjudicatario, se constata que se hace referencia
a metodologias propias del fabricante, identificadas como RQ-QD-141, RQ-QD-
126, RQ-QD-642, RQ-QD-423/656 y RQ-QD-619.

No obstante, dichas metodologias no han sido adjuntadas en la documentacidn
presentada por el Adjudicatario, habiéndose consignado Unicamente Ila
metodologia de analisis KF — NOO — CH-03(01), version X.1.

A su turno, durante la audiencia publica3, el representante del Adjudicatario
reconocido que, efectivamente, en el certificado de analisis se mencionan las

Ver el minuto 12:10 de la grabacion de la audiencia.
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metodologias propias del fabricante previamente citadas, pero que, por omision,
estas no fueron incorporadas en el desarrollo de la oferta presentada.

Atendiendo a la controversia planteada, resulta pertinente remitirnos a las bases
integradas, toda vez que estas constituyen las reglas definitivas del procedimiento
de seleccidn, a las que deben someterse los postores al momento de formular sus
ofertas y sobre las cuales la Entidad debia efectuar el andlisis correspondiente.

Antes de abordar el fondo del asunto, resulta pertinente citar el numeral 1.2 del
Capitulo | de la seccién especifica de las bases integradas, en el que se detallan los
bienes objeto del presente item:

Figura 1.
Bienes objeto del procedimiento de seleccion.

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES DE DISPOSITIVOS MEDICOS GRAPADORAS
Y RECARGAS COMPATIBLES PARA LAS ESPECIALIDADES QUIRURGICAS DE LOS
DEPARTAMENTOS DE CIRUGIA 1, CIRUGIA 2, Y GINECO OBSTETRICIA DE LA GERENCIA
QUIRURGICA DEL HOSPITAL NACIONAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN DE LA RED
PRESTACIONAL SABOGAL

()

BiF
!E GRAPADORA

QUIRURGICA LINEAL | UN 69

FHA_MINSA_Grapa
dora_Quirurgica_8.p CORTANTE 60 MM X 3.5

20103141 | 020103141

RECARGA PARA .
GRAPADORA

4 20103179 | 020103179 MM-501 QUIRURGICA LINEAL UN 60

CORTANTE 60 MM X 3.5

PrF
ﬁ GRAPADORA

20103142 | 020103142 QUIRURGICA LINEAL | UN 48

FHA_MINSA_Grapa
P dora_Quirurgica_B.p CORTANTE 60 MM X 4.8

Nota: Extraido de las pdginas 13 y 14 de las bases integradas.

Como se advierte, en el item N° 4 del procedimiento de seleccién se contempld la
contratacién de tres bienes: (i) grapadora quirurgica lineal cortante 60mm por
3.5mm, (ii) recarga para grapadora quirurgica lineal cortante 60mm por 3.5mm, y
(iii) grapadora quiruargica lineal cortante 60mm por 4.8mm.
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15. En ese contexto, el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas establece como requisito obligatorio para la
admisidn de las ofertas la presentacion del siguiente documento:

Figura 2.
Documentos de presentacion obligatoria para la admision de ofertas.

2.2, CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacién:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.211. Documentos para la admision de la oferta

()

e) Segun numeral 5 de las Especificaciones Técnicas, se considera para acreditar

como documentacion obligatoria en copia simple lo siguiente para admision de
oferta:

- Metodologia de Andlisis

()

Nota: Extraido de las pdginas 19 y 20 de las bases integradas.
Tal como se aprecia en la Figura 2, para la admision de la oferta se exige, entre
otros, la presentacion de la Metodologia de Andlisis, de conformidad con lo

dispuesto en las Especificaciones Técnicas.

16. A su vez, el numeral 4.2.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases
integradas desarrolla este requisito documentario de la siguiente manera:
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Figura 3.
Especificaciones técnicas.

d) Metodologia de Anilisis (Copia Simple)

Cuando la metodologla de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuem!'a
en Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segin
corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografla
para facilitar la evaluacién técnica; en cambio cuando se trate de metodolegias
propias del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las
pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de andlisis y/o en la
ficha técnica de! dispositivo médico (Anexo N° 06). El desarrolio de prueba,
involucra el paso a paso de cémo se realiza la prueba a fin de comprobar que
cumple con la especificacion técnica. Asl también esta metodologia en su
contenido debe indicar los instrumentos, entorno, entre otros, necesarios para
. llevar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
S dispositivo médico ofertado.

La Metodciogia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el Director Técnico Responsable de {a empresa

postora. Para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario
debera encontrarse firmado con nombre y sello del responsable del control de
calidad del fabricante.

Nota: Extraido de las pdginas 27 y 28 de las bases integradas.

Como se detalla en la Figura 3, cuando la metodologia de analisis a la que se acoge
el fabricante corresponde a una norma técnica estandarizada nacional o
internacional, su inclusién en la oferta resulta facultativa. Sin embargo, cuando
dicha metodologia es propia del fabricante, su presentacion es obligatoria.

17. En ese sentido, corresponde analizar la oferta del Adjudicatario, a fin de verificar
si cumple con los requisitos establecidos en las bases integradas y si el
cuestionamiento del Impugnante resulta fundado.

18. En el certificado de andlisis correspondiente a la grapadora quirdrgica lineal

cortante 60mm x 3.5mm?, incluido en la oferta del Adjudicatario, se consigna lo
siguiente:

Dicha trazabilidad se acredita debido a que en el certificado de analisis se indica el codigo “FLC6038S”, el cual
también se advierte en el registro sanitario del bien, obrante a folios 30 y 31 de la oferta del Adjudicatario.
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Figura 4.
Certificado de andlisis incluido en la oferta del Adjudicatario.

Formato N* RSNV-8.2-35

o) TRESIA

REACH SURGICAL Version: 1.2
Vigente desde: 2020.10.10

Reporte N°: 2104210070-1

GRAPADORA DE CORTE LINEAL 5
Nombre del Espocicackin y FLC6038S
producto MANUAL DE CIRUGIA ABIERTA. modeio
[DE UN SOLO USO.
3
Numero de lote 2104210070 Ca"('dalgxie oo 100
Periodo de validez 19.05.2026 Fecha de muestreo 20.05.2021

Tiempo de prueba

20.05.2021 - 27.05.2021

Base de inspeccion | ESPECHficacién de inspeccién de fébrica de las grapas quinirgicas no bicabsorbibles

Conforme o No conforme

Resultado de la
inspeccion

Observaciones

55

Nomibre | cargo: Mei Liu / Control de calidad

) /
perIne * (h /6
Nombre / eargo: Jum Li / Gerente de calidad

Fecha: 27.05.2021

Responsable/ cargo: Aprobado por! cargo

Fechs: 27052021

= N+

REACH SURGICAL

sce: 20201

CONTENIDO DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
PRODUCTO TERMINADO

| ~=| D« R Cantidad | Dispositive Resultados Conclusitn
de Se - e e ta e un solo
| inspeccie estandar Inspeccio] medicion inspeoccion articuto
o nar necesario
1 Apanencaa | 26.1 £3 aspecio Go ia gropacora Segan Visua Cumoie con | Conformme
de corte Sneal manual do noerma o3
crupia abeta, Co un et
uso doberd ser Unforme y estandar
S0 =i Dordes afita
i priotas. =
262 £ aspec e grapss Segan Visual Cumple con | Contorme
Sebe ser unforme y so, Sin rorma 1os
Bordes aados. rebabas ni roquissos
orietas estancar
263 Las dferarios marces on S Segin Vst
suporSce de las grapas norma
Gebercdn ser clar
2 | Cimensones]|2.7.1 £l Sametro extenor de las Segan Catiper Campie con | Corforme
grapas debe cumplir con las norma RO-CD-141 os
disposicones de H1 P2 = Tequsnos
RO-QD-126
3 Rendcwrsonto | 2.1.1 [ o et Segon = Cumpte con | Conforme
Manus’ 06 Crugia atrorta, de noema
wn 0o uso Jete requisitos.
y ceseo estancar
con éxito: caca ot
Cobe ser emouiada
FUIVOMONTE CUINIC SO LS. Y
ro debe estar atascoda O
suea Las grapas ceberan |
estar torma
flable. sin mngan fendmenc de
Lo grapa no dete caer do ia
unided de cargs de un 30 LSO |
pora las grapadoras de corte
tincal —rr !
213 tenes wuna excedents | Segon Visuat Cumple con
| capacaaa e o y core. | morma «
La contadors debe estor oflado. roquissos
O S0 CUSENG que e Soblar i estanaar
| co wctinaca
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figonta desde. 2020 1010
(o] wAs
REACH SURGICAL
215 No debo observarse nirguna | Sequn Visuad Cumple Lonfonmg
fuoa 0 laceracidn en la sutura | norma | hos
‘ Do UNa presidn no Infenor & | touUY.
3.6KPa, No debe haber mas | ostandas
de 10 gotas ¢o agua on ks
\ 15 segundos |
. —— - - 4
|4 Resiston 25 La fuerza de pelado del sello ' Unrvorsal | Cumnple con | ConfanTs
‘ oa al de embalaje dobetd sof Mucstras do fosting
nolado supenor a 0.1 (N/mm). Las Indeicacdn maching | roGu 209
‘ ,, v dos suparficios do sepanodn | propa sogun | RO.00-584 | osthncar
Oe los deberdn ser Isas, continuas y | proceso de | |
ervases equitbradas, sin que 52 producsion
produzcan fendmenos de
03t ECa00n 0 S0pANAEON ]
5 | Estericad [28.1 Después de ser estordzada | Musstras de | Bological  JCumpie con | Conforma
con Oxido de etileno, 1 fabrcacon safoty  Jlos
gropadona de corte lincal Propia Segun g cannet reQUSAoS
deberd estar ltwe de proceso de Joe ansez festdndar
bactorias antes de producciin |\ v ciean
de lddrica RRE
RO-QD-42%
856
6 EO residual | 282 Dospués do sor Una muestra Cumple con | Conforme
esterilizada con dxido de ce Gas flos
ebleno, o uido do etiend fabricacion reormatogea |0 sitos
residual on la grapadora de peopia segun oh ostandar
corte linaal anes co proceso de RO-QD-619 i
ex-idrica no serd superior 8 | produccidn v
10090 |
}Mt > Tla b
Respcnsabio / puetty ‘ ReVISad0 por [/ crgo:  wemef'== ’
Nombre / carge: Linkin Zhang / Control de calidad Nombre / cargo: Jhong Cao / Gerente de caliad
Fecha 27 052020 Fecha. 27,05.2021

Nota: Extraido de los folios 39 al 41 de la oferta del Adjudicatario.
Tal como se advierte en la Figura 4, el certificado de analisis referencia a

metodologias identificadas como RQ-QD-141, RQ-QD-126, RQ-QD-642, RQ-QD-
423/656 y RQ-QD-619, las cuales son metodologias propias del fabricante.
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Asimismo, estas mismas referencias se encuentran en los certificados de analisis
obrantes a folios 43 al 45 y 47 al 49 de la oferta, correspondientes a los otros
bienes objeto del item N° 4 del procedimiento de seleccidn.

En virtud de lo establecido en las bases integradas (ver Figura 3), la inclusién de
metodologias propias del fabricante en la documentacién técnica implica la
obligacion de adjuntarlas en la oferta, a fin de permitir su evaluacidn objetiva por
parte del comité de seleccion.

No obstante, de la revisidn integral de la oferta presentada por el Adjudicatario,
se verifica que no se ha adjuntado ninguna de las metodologias citadas (RQ-QD-
141, RQ-QD-126, RQ-QD-642, RQ-QD-423/656 ni RQ-QD-619). Incluso, en el marco
del presente procedimiento, el representante del Adjudicatario reconocié
expresamente que dichas metodologias no fueron incluidas en la documentacion
presentada en su oferta.

En consecuencia, no habiéndose acreditado en la oferta del Adjudicatario el
contenido minimo exigido por las bases integradas en relacién con la metodologia
de analisis, corresponde concluir que su propuesta no ha cumplido con acreditar
adecuadamente el requisito documentario previsto en el literal e) del numeral
2.2.1.1 del Capitulo II, en concordancia con el numeral 4.2.1 del Capitulo Ill de la
seccidn especifica de las bases integradas.

Llegado a este punto, es necesario precisar que toda informacién contenida en la
oferta debe ser objetiva, clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse
conforme con lo requerido en las bases integradas, a fin de que el comité de
seleccion pueda apreciar el real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer
el requerimiento de la Entidad. Lo contrario, por los riesgos que genera,
determinara que deba ser desestimada, mas aun considerando que no es funcién
del comité de seleccidn o el Tribunal interpretar el alcance de una oferta,
esclarecer ambigtiedades, precisar contradicciones o imprecisiones, sino aplicar
las bases integradas y evaluar las ofertas en virtud de ellas, realizando un analisis
integral que permita generar conviccion de lo realmente ofertado, en funcién a las
condiciones expresamente detalladas, sin posibilidad de inferir o interpretar
informacidn alguna.

Por lo expuesto, esta Sala considera que es amparable el cuestionamiento
realizado por el Impugnante contra la oferta del Adjudicatario; por lo cual,
corresponde declarar no admitida dicha oferta, y como consecuencia de ello,
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revocar la buena pro que se le otorgd del procedimiento de seleccién, siendo
fundado dicho extremo del recurso.

Atendiendo a la conclusién arribada, carece de objeto continuar con el analisis de
los siguientes cuestionamientos, pues ello no variara la condicién de no admitido
del Adjudicatario.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision

de la oferta del postor Endoscopia Quirdrgica S.A. y, como consecuencia de ello,
tenerla por no admitida.

25.

(i)

26.

27.

Conforme a los antecedentes del caso, el Impugnante también ha cuestionado la
admisién de la oferta presentada por el postor Endoscopia Quirurgica S.A., con
base en los siguientes argumentos:

(i)  Incongruencia en la acreditacion de la caracteristica técnica “cortante”
exigida para el bien ofertado.

(ii)  Falta de presentacion de la prueba de esterilidad.

(iii)  Falta de presentacion del certificado de analisis en su versidn original.

(iv) Falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.

Atendiendo a ello, corresponde abordar tales puntos, a efectos de dilucidar cémo
debe resolverse el presente punto controvertido.

Sobre la supuesta incongruencia en la acreditacion de la caracteristica técnica
“cortante” exigida para el bien ofertado:

El Impugnante sostiene que las bases integradas requerian la adquisicién del
dispositivo médico “recarga para grapadora quirdrgica lineal cortante”. No
obstante, sefiala que en el Registro Sanitario N° DN26717E, incluido en la oferta
del postor Endoscopia Quirurgica S.A., se consigna expresamente que la unidad de
carga para grapa quirurgica es “no cortante”, lo que resulta incompatible con la
exigencia técnica definida en las bases.

Asimismo, cuestiona la supuesta carta aclaratoria del fabricante, también incluida
en la oferta, ya que no se identifica al suscriptor.

Por su parte, la Entidad ha indicado que la oferta del postor Endoscopia Quirurgica
S.A. presenta una incongruencia relevante respecto a la caracteristica técnica del

Pagina 27 de 45



28.

29.

30.

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones Publicas
Resolucion N° 03638-2025-TCP-S6

producto ofertado. Precisa que, si bien en la carta aclaratoria del fabricante se
afirma que el producto es “cortante”, el Registro Sanitario —documento oficial
emitido por la autoridad competente— consigna como “no cortante” el tipo de
unidad de carga. Esta discrepancia genera dudas razonables sobre el
cumplimiento de una especificacidn técnica esencial.

Cabe sefialar que el postor Endoscopia Quirurgica no se ha apersonado al presente
procedimiento.

Sobre lo anterior, resulta pertinente reiterar que en el item N° 4 del procedimiento
de seleccidn se contempld la contratacion de tres bienes: (i) grapadora quirdrgica
lineal cortante 60 mm por 3.5 mm, (ii) recarga para grapadora quirurgica lineal
cortante 60 mm por 3.5 mm, y (iii) grapadora quirurgica lineal cortante 60 mm por
4.8 mm.

Asimismo, el Anexo N° 2 de las Especificaciones Técnicas —también contenido en
el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases integradas— detalla las
caracteristicas técnicas del bien denominado "recarga para grapadora quirdrgica
lineal cortante 60 mm por 3.5 mm", como se muestra a continuacién:

Figura 5.
Caracteristicas técnicas de la recarga para grapadora quirdrgica

ANEXO N°® 2
2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

Las caracteristicas técnicas adjuntas, corresponden a homologaciones determinadas por el
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion — |E‘I’SI, del Seguro Social de
Salud - EsSalud, seg(in se muestra en la siguiente direccién electronica:

http://www.essalud.gob.pe/letsi/dispositiv_medic_equip_biom.html.

(..)
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GRUPO O FAMILIA: CIRUGIA GENERAL - HOSPITALES NIVEL Il - IV

NOMBRE: RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL
CORTANTE (*)

EMPAQUE

- Individual

- Peel open

- Que garantice la esterilidad ¢ imegridad del producto

- Exconto de particulas extrafias rebabas v anstas corantes
Rotulado segin bases

MATERIAL

Grapas de titanio

Acabado : Libre de rebabas y aristas cortantes
Condiciom bioldgica: esténl, atdxico, biocompatible

CARACTERISTICA

- Con dispositivo de corte en la recarga

- Grapa de titanio

- Con sistema de segundad en blogueo automidtico
- Sutura y corta tegidos

DIMENSIONES
Carril con grapas de titanio:
- Para 1gyido delgado: 2.5, - 3.8 mm
- Para tgido normal: 3.5 - 4.5 mm
- Para tejido gueso: 3.8 - 4.8 mm,
Adaptable a2 grapadoras de las siguientes longitudes:
-30-35 mm
- 55 - 60 mm
-75- 80 mm

(*) TIPOS ¥ DIMENSIONES DE ACUERDO AL REQUERIMIENTO DEL USUARIO.

Nota: Extraido de las pdginas 51y 77 de las bases integradas.

En consecuencia, corresponde resaltar que la condicién de ser "cortante"
constituye una caracteristica esencial y sustancial del bien solicitado, toda vez que
dicha caracteristica estd integrada de manera expresa en la propia denominacion
del producto, conforme consta en las bases integradas.

En tal sentido, corresponde analizar la oferta del postor Endoscopia Quirurgica
S.A., a fin de verificar si cumple con los requisitos establecidos en las bases
integradas y si el cuestionamiento del Impugnante resulta fundado.

Al respecto, en la Resolucién Directoral N° 8087-
2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA, que aprueba el Registro Sanitario N°
DM26717E correspondiente a la recarga de la grapadora quirurgica lineal cortante
60 mm por 3.5 mm>, se consigna lo siguiente:

Dicha trazabilidad se acredita debido a que se indica el codigo “MLCR60-3.8", el cual también se advierte en
el certificado de anélisis del bien, obrante a folios 48 y 49 de la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A.
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Figura 6.
Resolucion Directoral N° 8087-2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA.

LoN - . glefa(ién General
2 Ministerio mentos,
E ERgt de Salud de! Insumos y Drogas 0031
B 1CoNTIC) ..
“Decenio de la | de Oportunidades para Mujeres y Homb ﬁ
"Afio de fa unidad, la paz y el desarrolio” !nuety
ion Number;

: Registrati
Certificado N*SC 44941 CO-SC 44341

Registro Sanitario N° DM26717E R.D. N° $&87 --2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 29 SEP. 023
VISTOS, la Solicitud N° 2023296044 del 27 de abril del 2023, la Solicitud Unica de Comercio

Exterior (SUCE) N° 2023248806 del 27 de abril del 2023 (expediente N° 23-050809-1 del 02 de
mayo del 2023), respuesta de notificacién del 11 de septiembre del 2023, escrito del 11 de

septiembre del 2023, escrito del 26 de se|
del 2023, presentados por el(la) Sr(a). Osca
DROGUERIA ENDOSCOPIA QUIRURGICA

ptiembre del 2023 y escritos del 27 de septiembre
r Gustavo Salinas Sedo, Representante Legal de la
SA, con domicilio en Av. Reducto N° 1363 Int.301

Urb. Leuro - Miraflores - Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del
DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE Iii (DE ALTO RIESGO): STERILE LINEAR CUTTER
RELOADS;

()

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE |l (DE ALTO RIESGO) en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO j
N° Registro Sanitario DM26717E , Vigencia 27'23,29:‘2%‘;283
Nombre del : M |
Dispositivo Médico STERILE LINEAR CUTTER RELOADS 1 ¢ arcaﬁa' Mirus ™
Nombre Comun Unidad de carga para grapa quirdrgica, no cortante -
Forma de presentacién Ver detalle . e
Fabricante Meril Endo Surgery Pvt. Ltd. l Paésp.‘ j INDIA
oy o s e T S B i oy

| Total de folios Dos (02) €

Registro Sanitario N° DM26717E

Cortificado N"SC 44341 CO-SC 4494-1

R.D. N° 8087 -2023/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA

ftorn Codigo _ Descripcién Forma de Presentacién
1 MLCR60-3.8
2 MLCR60-4.8 Cajade cartdnpor1,2,3,4,56,7,89 |
3 MLCR80-3.8 STERILE LINEAR CUTTER RELOADS | y 10 unidades, cada GRAPA en blister de
4 MLCR80-4.8 Tyvek.
s MLCR100-3.8 |
& MLCR1004.8 - Fin de la lista en el item N° 06

Nota: Extraido de los folios 31 y 32 de la oferta del postor Endoscopia Quirtrgica S.A.
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Como se ha destacado en la Figura 6, en el nombre comun del dispositivo médico
se indica expresamente: "Unidad de carga para grapa quirurgica, no cortante".
Esto evidencia claramente que, segun el documento oficial emitido por la
autoridad sanitaria competente, el producto ofertado por el postor no cuenta con
la caracteristica técnica esencial de ser "cortante", lo cual constituye un
incumplimiento significativo y manifiesto respecto de lo requerido en las bases
integradas.

En tal sentido, esta indicacién expresa consignada en el Registro Sanitario
constituye una declaraciéon oficial sobre el producto ofertado, asi como su
discrepancia con lo declarado en otros documentos técnicos adjuntos a la oferta,
situacion que genera una duda razonable sobre el cumplimiento efectivo de la
caracteristica exigida. Por ende, la existencia de esta incongruencia en la
documentacién técnica aportada por el postor Endoscopia Quirurgica S.A. no
permite generar conviccidon sobre el cumplimiento real de la especificacién técnica
requerida.

Por lo tanto, queda plenamente acreditado que el postor Endoscopia Quirurgica
S.A. no cumplié con presentar una oferta ajustada a las especificaciones técnicas
establecidas en las bases integradas, en particular en lo relativo a la caracteristica
esencial de que la recarga para grapadora sea "cortante".

Es importante destacar que ni el comité de seleccidn, ni este Tribunal, pueden
suplir las omisiones de los postores ni atribuir significados o interpretaciones que
no se encuentren expresamente contenidos en la oferta. En aplicacidn de las bases
integradas, el cumplimiento de las caracteristicas requeridas debe ser acreditado
de manera indubitable, sin que se admita la especulacién o inferencia sobre el
contenido o alcance de las caracteristicas del producto ofertado.

Por lo expuesto, esta Sala considera amparable el cuestionamiento realizado por
el Impugnante respecto a que la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A. no
acredité adecuadamente la caracteristica esencial de ser "cortante" requerida en
las bases integradas; por lo cual, corresponde declarar no admitida dicha oferta,
siendo fundado dicho extremo del recurso.

Atendiendo a la conclusién arribada, carece de objeto continuar con el andlisis del

siguiente cuestionamiento, pues ello no variard la condicién de no admitido del
postor Endoscopia Quirurgica S.A.

Pagina 31 de 45



\\CA DE
& L g,

? PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones Publicas
Resolucion N° 03638-2025-TCP-S6

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision de

la oferta del postor Newson S.A. y, como consecuencia de ello, tenerla por no
admitida.

39.

(i)

40.

41.

Conforme a los antecedentes del caso, el Impugnante también ha cuestionado la
admisién de la oferta presentada por el postor Newson S.A., con base en los
siguientes argumentos:

(i)  Falta de acreditacion del contenido minimo requerido para el certificado
de analisis.
(ii)  Falta de presentacidn de certificado de analisis.

Atendiendo a ello, corresponde abordar tales puntos, a efectos de dilucidar cdmo
debe resolverse el presente punto controvertido.

Sobre la supuesta falta de acreditacion del contenido minimo requerido para el
certificado de andlisis:

El Impugnante sostiene que, conforme a lo establecido en las bases integradas, el
certificado de analisis —documento de presentacién obligatoria para la admisién
de las ofertas— debia contener como parte de su contenido minimo la fecha de
vencimiento del producto ofertado.

En tal sentido, sefiala que los certificados de andlisis incluidos en la oferta del
postor Newson S.A. no consignan dicho dato, por lo que considera que tales
certificados deben tenerse por no presentados.

Con base en esta omisidon, solicita que se revoque la admisién de la oferta
presentada por el postor Newson S.A.

Por su parte, la Entidad ha sefialado que, si bien los certificados de analisis
presentados por el postor Newson S.A. contienen informacién relevante —como
el nombre del producto, nimero de lote, fecha de emisidon, especificaciones
técnicas, resultados analiticos, firmas de los responsables del control de calidad y
el nombre del laboratorio o fabricante—, no incluyen la fecha de vencimiento del
producto, lo que constituia, segun lo dispuesto en las bases integradas, parte del
contenido minimo exigido. En consecuencia, estima que la ausencia de dicho dato
representa un incumplimiento.
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Cabe sefalar que el postor Newson S.A. no se ha apersonado al presente
procedimiento.

En ese contexto, el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccién
especifica de las bases integradas establece como requisito obligatorio para la
admisién de las ofertas la presentacion de determinados documentos:

Figura 7.
Documentos de presentacion obligatoria para la admision de ofertas.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?3, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

()

e) Segun numeral 5 de las Especificaciones Técnicas, se considera para acreditar
como documentacion obligatoria en copia simple lo siguiente para admision de
oferta:

- Certificado de Analisis de Producto Terminado (Protocolo de Andlisis)

(..

Nota: Extraido de las pdginas 19 y 20 de las bases integradas.

Tal como se advierte, entre los documentos obligatorios se requiere la
presentacion del Certificado de Analisis de Producto Terminado (Protocolo de
Andlisis), el cual debia ser presentado conforme a lo establecido en las
Especificaciones Técnicas.

A su vez, el numeral 4.2.1 del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases
integradas desarrolla este requisito documentario de la siguiente manera:

Figura 8.
Especificaciones técnicas.

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Anailisis)

La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es
obligatoria, independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

Sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias
contempiadas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional.
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£1 certificado de andlisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que
el producto ha sido probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberado
al mercado. Este informe, no necesariamente tendra el ‘tftulo’ de certificado de
andlisis, sino que podra tener otras denominaciones, siempre en cuando este
permita demostrar que un producto esta apto para ser liberado al mercado.

Los cerificados de andlisis .deben consignar cuando menos la siguiente
informacién: nombre del producto o cédigo del producto, nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de andlisis o emisién del documento, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesicnales
responsables del control de calidad y nombre del laboratono/fabricante que o
emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentren autorizadas por DIGEMID para Ia
autorizacién del registre sanitario.

En el caso de productos estériles, el certificado de andlisis debera consignar la
prueba de esterilidad; asimismo, en dicho certificado se debe indicar el método de
esterilizacién: en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad o
documento similar emitido por el fabricante gque acredite haber efectuado la
esterllizacién y ensayo de esteriiidad del producto ofertado.

El certificadc de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por ei Director Técnico Responsable de la empresa
postera, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Nota: Extraido de las pdginas 26 y 27 de las bases integradas.

De acuerdo con lo alli establecido, el certificado de analisis debia contener como
minimo la siguiente informacion:

- Nombre o cddigo del producto.

- Numero de lote.

- Fecha de vencimiento.

- Fecha de analisis o de emision del documento.

- Especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos.

- Firma de los profesionales responsables del control de calidad.
- Nombre del laboratorio o fabricante respectivo.

Ahora bien, considerando lo sefialado de manera precedente, corresponde
analizar la oferta del postor Newson S.A., a fin de verificar si cumple con las
disposiciones establecidas en las bases integradas y si la razén expuesta por el
Impugnante justifica la no admisién de su oferta.

Asi, de los folios 27 al 36 de su oferta, se advierte que el postor Newson S.A.

presentd los certificados de andlisis correspondientes a los bienes requeridos en
el procedimiento de seleccidn; seglin se observa a continuacion:
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Figura 9.
Certificado de andlisis incluido en la oferta del postor Newson S.A. para los subitems 4.1y
4.3.

Traduccion Certificada .- OO38-2025
Pagina 1 de 2

(texto en idioma distinto al ingiés)
N_* de archivoc PET CX-16-JL-Z1-04-12-1

o o (texio en idioma distinto al INgles)

Informe de inspecciéon de fabrica de grapadora de corte lineal

[ Nombreoel | - ] B
producto Grapadora de corte lineal | N celote de esterflizacion |
| Twodemodso | s oo orepa “Cansdsa | 1
| Tipo
| SsSAB &0 38 J 300 240901

|
[ Base de i o= e corte i >Chabie | ——
[ N* [""'7”Nombreoeuerr-saem)eba ] Resultados de ia T Dictamen anico
prueba
[ 2.1 Material VISt []No V1S [] No
| Cumple con Conforme a ia
los requisitos norma
- T (NISi []No V1St [] No

Conforme a ia

los requisitos norma
= T 4.3 Flexibilidad (VisSi []No (VISi (] No
! Cumple con Conforme a la
los requisitos norma
2 | 24 Dureza NISi [1No TSI [1No
Cumpie con forme a la
| o S - - los requisitos | norma
5 | 2.5 Rugosidad de ia superficie IVISi []No | VISi [l No
| Conforme a ia |

norma
VISi [1No |
Conforme a ia

los requisitos norma |
M1Si []No MISi [1No |
Cumple con Conforme a ta
los requisitos norma
NM1Si [1No T [V1Si [1 No N
Cumple con Conforme a la

R los requisitos norma

) [VISi [] No | (V1Si []1No

£ Cumpie con Conforme a la
los requisitos L norma
MISi [1INo IS [1NSe
Cumpie con Conforme ala |
los requisitos ]l  noma |

Traduccion Certificada n.” 0038-2025

Pagina 2 de 2

117 | 411 Rendimiento de r wia a = M1Si (1N IVl Si [ ] No
| presion Cumpie con Conforme a ia
| los reguisitos noma

inglés)

| ingiés)
Verificado por: (texto en idioma distinto al inglés)
Aprobado por: (texto en idioma distinto al ingilés)
Sello
Fecha de implementacion: 6/8/2024

- =
gl

|

|
[z ’ 472 Rendimiento de ensambiaje IViSi [1]No ‘ IVISi [1 No |
| Cumpie con Conforme a ia ‘
| [ . -\ tos requisitos norma
|7 13 | 473 Propiedades de ajuste y corte (VYISi []No [(VISi [INo ]

Cumple con Conforme a la

| | los requisitos norma |

S e N = i — T
| Conclusion de la inspeccion de los items basicos de prueba: (texto en idioma distinto al
Conciusion de la inspeccidon del item de productos en lotes: (texto en idioma distinto al

Fecha: OS/10/2024
Fecha: 09/10/2024

|
14 4. 14 Dispositivo de seguridad VIST []No l (VISi [INo |
| Cumple con | Conforme a ia ’
1t - — los requisitos {| _norma
[as 4 15 Propiedad quimica iMISi []1No | V1Si [INo ‘
Cumple con Con aa |
los requisitos norma J

|

Rev.: 3.0

Do S

Nota: Extraido de los folios 29 y 30 de la oferta del Adjudicatario.
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Figura 10.
Certificado de andlisis incluido en la oferta del postor Newson S.A. para el subitem 4.2.

2%
o ey @‘2{ Traduccién Certificada n.” 0034-2025
S5 1996° Pagina 1 de 2

{texio en idioma distinto al ingiés) (1exto en idioma distinio al ingiés)
B8.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd N.* de archivo: PET CX-16-J1-21 -04-13-1

“(texto en idioma distinto al inglés)

Informe de inspeccién de fabrica de la unidad de recarga de la grapadora de corte lineal

Wﬁa@il'm"fffm": Ge la grapadora de corle ineal N Ge icte e
producto esteriizacion [ 1
T ) Tipo de modeio Cantidad N~ de iote de |
Tipo | fabricacion
[ sabB®ON i 100 20308 |
|
“N-dewsece | B 1+ | Fechadeinspeccion 19/01/2024 |
| tabletas | |
{7 Baseceia l‘prm roceso de Inspeccion de 13 unidad de recarga desechabie IP-SAD-FU01 para grapadora oe corte ineal |
inspeccion 1 y - |
N= | Nombre de items de prueba Resultados de la Dictamen Gnico |
i | - B S |  prueba |
1 | 4.1 Material VMISi [INo [V1Si [] No
Cumple con Conforme a la
| | los requisitos norma
2 | 4.2 Apariencia: MSi [INo [VISi [ ] No
Cumple con Conforme a la |
los requisitos | norma |
3 | 4.3 Rendimiento de servicio (MISi [INo MISi [INo
: Cumple con Conforme a la |
| los requisitos norma |
4 | 4.4 Dureza T ) T 1 [V1Si [INo MSi[INo |
Cumple con Conforme a la \
jos requisitos norma |
5 4.5 Rugosidad de la superficie - MSi [INo MISi []No
Cumplie con Conforme a la
Ios requisitos norma
|7 8 |46 Rendimiento de resistencia a a M1Si [I1No T MSi [1No
| corrosion Cumple con Conforme a la
| los requisitos norma
B 4.7. Rendimiento de sellado del empaque VISi [INo IS ERLD
Cumplile con Conforme a la
los requisitos norma
"8 | 4.8 Tamafo V1Si [INo (V1Si [INo
Cumple con Conforme a la
*\ o - . los requisitos __norma
\ 9 4.9 Esterilizacion [V1Si []No [Vl Si [] No
)i Cumple con Conforme a la
ios requisitos norma
Traduccion Certificada n.* 0034-2025
Pagina 2 de 2
Verificado por: (texto en idioma distinto al ingilés) Fecha: 19/01/2024
Aprobado por: (texto en idioma distinto al inglés) Fecha: 19/01/2024
Seilo
Fecha de implementacién: 11/12/2023 Rev.: 2.0

Nota: Extraido de los folios 34 y 35 de la oferta del Adjudicatario.
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De la revision de los certificados de analisis presentados por el postor Newson S.A.
para acreditar los bienes que conforman el objeto de la convocatoria, respecto al
item 4, se constata que ninguno de ellos consigna la fecha de vencimiento del
producto.

Tal omisidén resulta relevante, ya que dicha informacién formaba parte del
contenido minimo requerido conforme al numeral 4.2.1 de las Especificaciones
Técnicas (ver Figura 8). En tal sentido, la exigencia de incluir la fecha de
vencimiento responde a una garantia objetiva de calidad y seguridad del bien
ofertado, en atencién al tipo de producto —material quirdrgico—, cuyo uso est3
directamente vinculado con la salud de la poblacion.

Por lo tanto, no encontrandose consignada la fecha de vencimiento en los
certificados de andlisis presentados por el postor Newson S.A., se concluye que su
oferta no ha cumplido con una condicién prevista expresamente para el requisito
documentario establecido en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la
Seccién Especifica de las bases integradas, en concordancia con el contenido
exigido por el numeral 4.2.1 de las Especificaciones Técnicas.

En consecuencia, esta Sala considera que es amparable el cuestionamiento
realizado por el Impugnante contra la oferta del postor Newson S.A.; por lo cual,
corresponde declarar no admitida dicha oferta, siendo fundado dicho extremo
del recurso.

Atendiendo a la conclusidn arribada, carece de objeto continuar con el analisis del
siguiente cuestionamiento, pues ello no variara la condicién de no admitido del
postor Newson S.A.

CUARTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision de

la oferta del postor Covidien Peru S.A. y, como consecuencia de ello, tenerla por no
admitida.

51.

Conforme a los antecedentes del caso, el Impugnante también ha cuestionado la
admisién de la oferta presentada por el postor Covidien Perd S.A., con base en los
siguientes argumentos:

(i)  Falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante.
(ii)  Incumplimiento de las normas técnicas consignadas en el Anexo N° 6 —
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Ficha técnica del producto.

Atendiendo a ello, corresponde abordar tales puntos, a efectos de dilucidar cémo
debe resolverse el presente punto controvertido.

Sobre la supuesta falta de presentacion de la metodologia propia del fabricante:

El Impugnante ha sefialado que, de la revision de los certificados de analisis
incluidos en la oferta del postor Covidien Peru S.A., se advierte que se referencia
a metodologias propias del fabricante, destacandose los documentos
denominados Plan de Inspeccién GIA60385V02, Plan de Inspeccidon GIA6038LV02
y Plan de Inspeccién GIA6048SV01. Sin embargo, no se cumple con adjuntar dichas
metodologias en su oferta, acreditandose el incumplimiento de lo requerido.

Con base en esta omisidon, solicita que se revoque la admisién de la oferta
presentada por el postor Covidien Peru S.A.

La Entidad ha confirmado este hecho, sefialando que, en efecto, en los certificados
de andlisis incluido en la oferta del postor se mencionan las metodologias antes
indicadas; sin embargo, estas no fueron adjuntadas como parte de la
documentacién técnica.

Cabe sefialar que el postor Covidien Peru S.A. no se ha apersonado al presente
procedimiento.

Al respecto, debe reiterarse que, conforme a lo establecido en el literal e) del
numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccion especifica de las bases integradas (ver
Figura 2), constituye requisito obligatorio para la admisién de la oferta la
presentacion de la Metodologia de Andlisis, de conformidad con lo dispuesto en
las Especificaciones Técnicas.

A su vez, segun el numeral 4.2.1 del Capitulo Ill de la misma seccién (ver Figura 3),
cuando la metodologia de analisis corresponde a una norma técnica estandarizada
nacional o internacional, su inclusién en la oferta es facultativa; sin embargo, en
el caso de metodologias propias del fabricante, su presentacién es obligatoria.

En ese sentido, corresponde analizar la oferta del postor Covidien Perd S.A., a fin

de verificar si cumple con los requisitos establecidos en las bases integradas y si el
cuestionamiento del Impugnante resulta fundado.
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57. En el certificado de analisis correspondiente a la grapadora quirurgica lineal
cortante 60mm x 3.5mm®, incluido en la oferta del postor Covidien Perd S.A., se
consigna lo siguiente:

Figura 11.
Certificado de andlisis incluido en la oferta postor Covidien Peru S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS

$
de
oA
’
e

e

PRODUCTO. GRAPADORA RECARGABLE DE UN SOLO USO GIA 60-3 8 (CAAQ0 para nuevo pedido

FECMA DE FABRICACION : 05 de diciembd
FECHA DE VENCIMIENTO. 30 de noviembre de 2028
PERIODO DE INSPECCION. 06 do cxciembre de 2023

N*DE LOTE PAMOT27
METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO NUMERO DE CICLO: SM3474119
INSTALACION DE ESTERILIZACION: STERIGENICS, SMYRNA FECHA DE ESTERILIZACION

23 ce diciomare de 2023

Limites de Resultades
Pruocbas realizadas Namero de referencia
s x aceptackdn de la prucba
EVALUACION ViSUAL Acoptaso i Plan de nspeccon
SUAL et R e cog > !
e AUTOSUTURE - 0.40 AOL Oesaprobas: Acapiece GIASOIASVO2 s
-~ —— B -
1AL EVALUACION VISUA Aceptads Acootado Plan ¢ 10
SUAL AUTOSUTURE - 1.0 AQ Desaprobado
|
FECMA DE VENCOIWIENTO -~ 80 Acepiado / Plan de \nspecoan 21 .
EMPADE ASEptaco pdwlocapam EXPEIMO
EMPAQ MESES Desaprobado g HASOIESVO2
o | FORMATO DE VERFICACION Aceptado / Lo e SRPRVER
e DEL ENPAQUE PR Desaprobaco Aceptadc G WVE
— - S T— S— . R—
EVALUACION FUNCIONAL - A tads !
FUNCIONAL GRAPADORA SO0LO | 3 ooy "( ’) Acestado ¥ ANX
SO GIA - RECARGA o o ‘
{ - s S
FUNCIONAL EVALUACION MULTWIRE GA Aceptado / Acestado > - -:,-,,.. \ A MVE
U oSy Owsaprotado VAL IESYOL
+ 4 + —
FORMACION DE GRAFPA - A
\Cectado apan
FUNCIONAL | 10 % SOBRE/OEBAJO OE 2 % C c==r (‘t A Acmpea 3
| DE TORSION e o |
|

()

Nota: Extraido del folio 58 de la oferta del postor Covidien Peru S.A.

6 Dicha trazabilidad se acredita debido a que en el certificado de andlisis se indica el cddigo “GIA6038S”, el cual
también se advierte en el registro sanitario del bien, obrante a folio 194 de la oferta del postor Covidien Peru
S.A.
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58. En el certificado de analisis correspondiente a la recarga para grapadora quirurgica

lineal cortante 60mm x 3.5mm’, incluido en la oferta del postor Covidien Perd S.A.,
se consigna lo siguiente:

Figura 12.
Certificado de andlisis incluido en la oferta postor Covidien Peru S.A.

O R O

CERTIFICADO DE AMALISIS

Covidien certifica que sus productos son fabrcades conforme a las normas de calidad especificadas en los diagramas del
producto, las especificaciones y los requisitos del Sistema de la Calidad de Dispositivos Quinirgicos y las Nonmas Federales
de los Estados Unidos que scan aphicables. Se garantiza que todos los productos ctiquetados comeo “esténl” estin esterilizados
siempre que el empague no esté abieno ni dafado

PRODUCTO: UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO GIA 60-3.8 (Cédige para nuevo pedido: GIAB038L)
FECHA DE FABRICACION: 17 de abril de 2024

FECHA DE VENCIMIENTO: 31 de marzo de 2029

PERIODO DE INSPECCION: 17 de abril de 2024

N.* DE LOTE: PAD1065

METODO DE ESTERILIZACION: 100 % CON OXIDO  NUMERO DE CICLO: GP44251

DE ETILENO
PLANTA DE ESTERILIZACION: STERIS FECHA DE ESTERILIZACION: 25 de mayo de 2024
. Limites de Resultados . .
Pruebas realizadas aceptacion de 1a prueba Nimero de referencia
|
§ | EVALUACION VISUAL DE Aceplado / Plan de inspeccion
g | ViBuA | AUTOSUTURA - 0.40 AQL Rechazado | Acepiado GIAGD36LV02 MIS10.
a L 1 1 -
§ | EVALUACION VISUAL DE Aceplado / Plan de inspeccion
MISOAL | AUTOSUTURA - 1.0 AQL Rechazado AcefRado GIABO3BLVOZ VIS11.0
FECHA DE VENCIMIENTO - 60 Aceplado { Plan de inspeccidn
EMPAQUE MESES Rechazado Acgplada GIABO3BLVO2 EXFHOMD
FORMATO DE VERIFICACION Aceptado / Plan de inspeccién
EMPAQUE OE EMPAQUE PR Rechazado AcefRadD GIAGO38LVO2 PRPKVER
| EVALUACION FUNCIONAL — | -
FUNCIONAL | UNIDAD DE CARGA DE UN dlal) | Aceptado Rt ol FGIAL
| SOLOUSO GIA - |
| ]
FORMACION DE GRAPA - |
. e Aceplado / | Plan de inspecsion e |
FUNCIONAL 10 % SOBRE/DEBAJO CE 2 % Aceptado SF10/2% |
DE TORSION Rechazado GIABO38LVD2
|
(Firma ilegible) 07/06/2024
Darshan Shah Fecha
Vicepresidente, Calidad de Operaciones
()
Nota: Extraido del folio 77 de la oferta del postor Covidien Peru S.A.
7 Dicha trazabilidad se acredita debido a que en el certificado de analisis se indica el codigo “GIA6038L”, el cual
también se advierte en el registro sanitario del bien, obrante a folio 196 de la oferta del postor Covidien Peru

S.A.
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59. Finalmente, en el certificado de analisis correspondiente a la grapadora quirurgica

lineal cortante 60mm x 4.8mm&, incluido en la oferta del postor Covidien Perd S.A.,
se consigna lo siguiente:

Figura 13.
Certificado de andlisis incluido en la oferta postor Covidien Peru S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS

Covidien certifica que sus productos se fabrican conforme a las nonmas de cahidad especificadas en los diagramas del
producto, las especificaciones y los requisitos del Sistema de la Calidad de Dispositivos Quirirgicos y las Normas
Federales de los Estados Unidos que scan aplicables. Sc garantiza que todos los productos etiquetados como “esténl”
estan esterilizados siempre que ¢l empaque no ¢st¢ abierto ni daidado.

PRODUCTO: GRAPADORA RECARGABLE DE USO UNICO GIA 60-4.8 (Cédigo para nuevo pedido:
GIA6048S)

FECHA DE FABRICACION : 9 de enero de 2024

FECHA DE VENCIMIENTO: 31 de diciembre de 2028

PERIODO DE INSPECCION: 9 de enero de 2024

N.° DE LOTE : P4A0899

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO  NUMERO DE CICLO: SM3497423

PLANTA DE ESTERILIZACION: STERIGENICS, SMYRNA FECHA DE ESTERILIZACION:
11 de febrero de 2024

PN° 050

3 Limites de | Resultados de . :
Pruebas realizadas aceptacién 1a prueba Numero de referencia
T
EVALUACION VISUAL DE Aceptado / Plan de inspeccion ”
‘ VISUAL AUTOSUTURA - 0.40 AQL Rechazado Aceplado GIAB048SVO1 V104
155 - %— + —_ —_— <
EVALUACION VISUAL DE Aceptado / Plan de inspeccién
VISUAL AUTOSUTURA — 1.0 AQL Rechazado fceplado GIAB0485VO1 Ll A
[ |
FECHA DE VENCIMIENTO - 60 Aceptado / Plan de inspeccion
| EMPACADO. | yeges Rechazado Araplado GIAG0485V01 EXPEOMO
[
FORMATO DE VERIFICACION Aceplado / Plan de inspeccién
I EMPACADO | pg EMPACADO PR Rechazado £cepiado GIA60485V01 PRPIVER
]
FUNCIONAL - GRAPADORA :
Aceplado / Plan de inspeccion
FUNCIONAL | GIA DE USO UNICO cespianof Aceptado ey FDGIANX
RECARGA
EVALUACION GIA DST Aceplado / Ptan de inspeccién
J FUNCIONAL |y TIFIRE Rechazado Acepredo GIAB048SV01 Glawr
‘ L | ] :
FORMACION DE GRAPA
FUNCIONAL | 10 % SOBRE/DEBAJO DE 2 % Qf‘c’,“’z:‘;é Aceptado P‘z’;:gégmn SF1012%
DE TORSION
)

Nota: Extraido del folio 109 de la oferta del postor Covidien Pert S.A.

8 Dicha trazabilidad se acredita debido a que en el certificado de andlisis se indica el cddigo “GIA6048S”, el cual
también se advierte en el registro sanitario del bien, obrante a folio 194 de la oferta del postor Covidien Peru
S.A.
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Sobre este aspecto, segln se observa en las Figuras 11, 12 y 13, los certificados de
anadlisis incluidos en la oferta del postor Covidien Peru S.A. referencian
metodologias identificadas como Plan de Inspeccién GIA60385V02, Plan de
Inspeccidon GIA6038LV02 y Plan de Inspeccién GIA6048SV01, respectivamente.

En atencion a ello, mediante el Oficio N° 1461-2025-DIGEMID-DG/MINSA,
presentado el 19 de mayo de 2025 ante el Tribunal remitido en virtud de un
requerimiento de informacion, la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) ha informado que los documentos denominados Plan de
Inspeccidon GIA60385V02, Plan de Inspeccién GIA6038LV02 y Plan de Inspeccidn
GIA60485V01, constituyen metodologias propias del fabricante.

Conforme a lo estipulado en las bases integradas, la referencia a metodologias
propias del fabricante dentro de la documentacidn técnica genera la obligacion de
adjuntar dichos documentos en la oferta, con el fin de permitir una evaluacién
objetiva por parte del comité de seleccién.

No obstante, de la revisidn integral de la oferta presentada por el postor Covidien
Perd S.A., se verifica que no se adjuntd ninguno de los documentos metodolégicos
referidos, lo cual implica que el requisito previsto en las bases no ha sido cumplido.

En consecuencia, al no haberse acreditado en la oferta del postor Covidien Peru
S.A. el contenido minimo exigido por las bases integradas en relacién con la
metodologia de andlisis, se concluye que su propuesta no ha satisfecho el requisito
documentario previsto en el literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il, en
concordancia con el numeral 4.2.1 del Capitulo Il de la seccidén especifica de las
bases.

Por lo expuesto, esta Sala considera amparable el cuestionamiento realizado por
el Impugnante contra la oferta del postor Covidien Peru S.A.; por lo cual,
corresponde declarar no admitida dicha oferta, siendo fundado dicho extremo
del recurso.

Atendiendo a la conclusidn arribada, carece de objeto continuar con el andlisis del
siguiente cuestionamiento, pues ello no variara la condicién de no admitido del
postor Covidien Peru S.A.

QUINTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro a

favor del Impugnante.
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Como ultima pretension, el Impugnante solicité que se le otorgue la buena pro del
procedimiento de seleccion.

Bajo tal contexto, al haberse determinado la no admisién de la oferta del
Adjudicatario y de los postores Endoscopia Quirurgica S.A., Newson S.A. y Covidien
Perd S.A., quienes ocuparon el primer, el segundo, el tercero y el cuarto lugar en
el orden de prelacidén, respectivamente, este Colegiado aprecia que, de acuerdo al
cuadro de calificacion de ofertas, efectuado por el comité de seleccién y que se
encuentra premunido de la presuncién de validez, dispuesta por el articulo 9 del
TUO de la LPAG, corresponderia otorgar la buena pro del procedimiento de
seleccion al Impugnante que ocupa el siguiente orden de prelacién.

Sin embargo, teniendo en cuenta que el monto de la oferta del Impugnante estd
por encima del valor estimado, corresponde que, previamente, el comité de
seleccion realice el tramite de rechazo de oferta conforme a lo que estaba previsto
en el articulo 68 del Reglamento y, posteriormente, de corresponder, determine
si otorga la buena pro del procedimiento de seleccion.

En esa linea, el recurso de apelacion resulta infundado en este extremo.

Por ultimo, toda vez que el recurso se ha declarado fundado en parte, en virtud
del literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento, debe devolverse
la garantia presentada por el Impugnante por la interposicion de su recurso de

apelacion.

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

Augusto Bocanegra Diaz y la intervencién de los vocales Mariela Nereida Sifuentes
Huaman y Héctor Ricardo Morales Gonzalez, atendiendo a la conformacion de la Sexta
Sala del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° DO00006-2025-OECE-PRE del 23 de abril de 2025, publicada el
mismo dia, 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 18 y 19 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OECE, aprobado
por el Decreto Supremo N2 067-2025-EF del 12 de abril de 2025; analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad.

LA SALA RESUELVE:
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Declarar fundado en parte el recurso de apelacién interpuesto por el postor Cardio
Equipos E.I.R.L., en el marco de la Licitacidon Publica N° 13-2024-ESSALUD/RPS-1 —
item N° 4, por los fundamentos expuestos: fundado en los extremos referidos a
que se declare no admitida la oferta y se revoque la buena pro otorgada al postor
Safe Surgery S.A.C., asi como que se declaren no admitidas las ofertas de los
postores Endoscopia Quirurgica S.A., Newson S.A. y Covidien Peru S.A.; e
infundada, en el extremo referido a que se le otorgue la buena pro. En
consecuencia, corresponde:

1.1. Declarar no admitida la oferta del postor Safe Surgery S.A.C. en el item N° 4
del procedimiento de seleccion.

1.2. Revocar la buena pro de la Licitacion Pablica N° 13-2024-ESSALUD/RPS-1 —
item N° 4, otorgada al postor Safe Surgery S.A.C.

1.3. Declarar no admitida la oferta del postor Endoscopia Quirurgica S.A. en el
item N° 4 del procedimiento de seleccion.

1.4. Declarar no admitida la oferta del postor Newson S.A. en el item N° 4 del
procedimiento de seleccién.

1.5. Declarar no admitida la oferta del postor Covidien Perud S.A. en el item N° 4
del procedimiento de seleccion.

1.6. Disponer que el comité de seleccion realice el tramite que estaba previsto
en el articulo 68 del Reglamento y, determine si corresponde otorgar la
buena pro al postor Cardio Equipos E.I.R.L.

1.7. Devolver la garantia otorgada por el postor Cardio Equipos E.L.R.L.,
presentada al interponer su recurso de apelacién.

Disponer que la Entidad cumpla con su obligacién de registrar en el SEACE, al dia
siguiente de publicada la resolucién, las acciones dispuestas respecto del
procedimiento de seleccidén, conforme a lo sefialado en la Directiva N° 007-2025-
OECE/CD — Directiva de disposiciones aplicables para el acceso y registro de
informacidn en el sistema electrénico de contrataciones del Estado - SEACE®.

n) Registro de la resolucidn que resuelve el recurso de apelacion: A través de esta accion la entidad o el Tribunal
de Contrataciones Publicas notifica la resolucion que resuelve el recurso de apelacion.
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3. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

HECTOR RICARDO MORALES GONZALEZ JEFFERSON AUGUSTO BOCANEGRA DIAZ
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE
MARIELA NEREIDA SIFUENTES HUAMAN
PRESIDENTA

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE
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