PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Resolucion N° 2018-2018-TCE-S1

Sumilla: "La evaluacion de las ofertas presentadas por los postores
debe realizarse de forma integral o conjunta, lo que implica
el andlisis de la totalidad de los documentos que se
presentan, los cuales deben contener informacion
plenamente consistente y congruente. En caso contrario, de
observarse informacion contradictoria, excluyente o
incongruente entre si, que no permita tener certeza del
alcance de la oferta, corresponderd declarar la no admision o
descalificacion de la misma, segun sea el caso”.

Lima, 3 0 OCT. 2018

VISTO en sesion de fecha 30 de octubre de 2018 de la Primera Sala del Tribunal

de Contrataciones del Estado, el Expediente N° 3665/2018.TCE, sobre el recurso de
__apelacion interpuesto por la empresa B, BRAUN MEDICAL S.A., contra la admision de la

oferta del Adjudicatario y el otorgamiento de la buena pro, en ei marcb dela Adjudicacion

~ Simplific cada N° 13-2018- ESSALUD/HNASS (1805A00131) g ﬁrlme;'a Convocatoria

| [Adjudtcacmn Simplificada Ne 13~2018/ESAALUD}RAS] - ttem N° 02; ofdos Ios informes"
il oraies ¥ atendlendo a Ios;sz uientes: | il i

Ceritratze_

de Salud (géimi.ub) i
tal. Na g ‘ ._%%fntidad)__ !

convocd la Adjudicacién Slmpllf‘mada 'N° 13- 20‘18‘—ESSALUDIHNASS'

'?1805A00131) — Primera Convocatoria [AtlJUdicauén Simplificada N° 13-
f 2018/ESAALUD/RAS] para la "Adquisicion de material médico para el Servicio de
/Veonato!ogfa del Hospital Alberto Sabogal Sologuren” [en lo SUCE‘.SEVO, el
_procedimiento de seleccion] con un valor referencial total de S/ 236 400.00

(doscientos treinta y seis mil cuatrocientos con 00/100 soles).

El item N° 02 de dicho procedimiento tenia por objeto la adquisicion de “Jeringa
perfusora 50 cc”’, y un valor referencial ascendente a S/ 168 000.00 (ciento

. |—. eta | egislativo N° 1341 (en nte, la Ley); y, su Reglamento;
Supremo N° 350-2045-EF, modificado por el Decreto

56 2017-EF {en lo sucesivo, e’ Heglamento).

Obrante a folios 42 del expediente administrativo,
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El dia 16 de agosto de 2018 se presentaron las ofertas?, en tanto que el dia 14 de
septiembre del mismo afio se realizd la evaluacion y calificacion de las ofertas
admitidas?, de lo cual resultd el siguiente orden de prelacion:

Etapas _ | :
| Admisién g::l‘::igﬁ ofP%Et%doo !| Resultado

SANDERSON S.A.C. Admitido (1001.;f|JUr?L?rrltos) 11940000 | Adjudicado |
B. BRAUN MEDICAL PERUS.A. | Admitido | (77?;8';%?1205) | 15900000 | Calificaco

Posteriormente, el dia 14 de septiembre de 2018 se registro en el SEACE el
otorgamiento de la buena pro a favor de la empresa SANDERSON S.A.C. (en
adelante, el Adjudicatario), por el monto de su oferta economica equivalente a
S/ 119 400.00 (ciento diecinueve mil cuatrocientos con 00/100 soles).

2. A través del escrito N° 014, subsanado con el Formulario de interposicion de
recurso impugnativo y escrito N° 02°, presentados los dias 21 y 25 de septiembre
de 2018, respectivamente, en la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones del
Estado (en adelante, el Tribunal), la empresa B. BRAUN MEDICAL S.A. (enlo
sucesivo, el Impugnante), interpuso recurso de apelacion solicitando la
“descalificacion’® de la oferta del Adjudicatario, y que se le otorgue la buena pro,
en el marco del item 2 [en adelante, el item impugnado], sustentando su
recurso en lo siguiente:

2.1. Sostuvo que existiia una supuesta incongruencia en la informacion

contenida en el Registro Sanitario del producto ofertado por el Adjudicatario
ohrante de folios 8 a 11 de su oferta), en el Certificado de Analisis de dicho
producto (que consta en el folio 38) y en el Formato N° 5 - Declaracion
Jurada de Presentacion del Dispositivo Médico (folio 185), todos los cuales
documentos de presentacién obligatoria para la admision de la oferta,
ymeral 2.2.1.1 delcapitulo II de la seccion especifica de las

congruencfas denunciada$ ge pueden resumir

: Seqglin consta de la informacién registrada por la Entidad en el SEACE,
3 Seglin consta de la informacion registrada por la Entidad en el SEACE y del documento obrante en el follo 1082
del Anexo N° 1 del expediente administrativo.

3 Obrante de folios 1 a 2 del expediente administrativo.
5 Obrante de folios 18 a 28 del expediente administrativo. '
& Se deja constancia que, si bien el Impugnante hace referencia al término “descalificar” en el petiteric de su

recurso, en el desarrollo del mismo cuestiono supuestas incongruencias entre varios documentos de presentacion
obligatoria para la admision de la oferta del Adjudicatario, e incluso en los numerales 2.2.1.7 y 2.2,.2.2 de su
escrito N° 02, sefialé de forma expresa que dicha oferta debe ser declarada no admitida.
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D.J. DE |

—
! PRESENTACION DE REGISTRO REGISTRO CERTIFICADO

CRITERIO SANITARIO SANITARIO DE ANALISIS
D’SP?FS(')TL%O1';'§°'°° (FOLIOSBY9) | (FOLIOS0Y11) | (FOLIO 38)

' NumeroRS._ | DM13127E | DM13127E DM 12944E -

Fabicante | FRESENIUS KaBIAG | hRiochiuo KABL | ERESENIUS KABL) _

Lugar o sitio
de = Transcoject GmbH
fabricacion
Fuente: El Elaboracmn del Tribunal.

Transcoject
GmbH

Segun el Impugnante, la supuesta incongruencia contenida en los
documentos resefiados, haria imposible saber cual es el producto ofertado
por el Adjudicatario, lo cual amerita, a su criterio, la no admision de su oferta,
invocando para ello anteriores pronunciamientos del Tribunal [contenidos en
las Resoluciones N° 0334-2016-TCE-S4, N° 0098- 2017-TCE -S2 y 1781-2018-

~ TCE-S3], en los cuales se dispuso declarar la no aclm:smn de ofertas por
contener mformacion mcongruenté ' o

2 2. Por @%@ Iado,
%djudlcat%hg, :

Jos. antecedentes admmlstratwos completos, asi como el mforme legal
correspondlente Para ello se le otorgo un plazo de tres (3) dias habiles, bajo
responsabilidad y apercmtmlentc de resolver con la documentacién obrante en
autos'y poner en conocimiento del Organo de Control Institucional de la Entidad,
en el supuesto caso que se incumpla con el requerimiento.,

Por otro lado, el 28 de septiembre de 2018 se notificdé mediante el SEACE® el
recurso de apelacion, a efectos que la Entidad remita los antecedentes
correspondientes® y, de ser el caso, que los postores distintos al Impugnante que
pudieran verse afectados con la resolucion del Tribunal, absuelvan aquel'?.

’ Obrante en el foli i
3 Obrante en el foljp 52 del-expediente administrativo.
2 rmidad /con el mcnso 2 del artu:ulo 104 del
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Con el Formulario de trémite y/o impulso de expediente administrativo y escrito
N° 01'!, subsanado con el escrito N° 02*?, presentados los dias 3 y 5 de octubre
de 2018, respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal, la_Entidad
remitié los antecedentes administrativos y adjunto el Informe Legal
N° 301-GCAJ-ESSALUD-2018" [emitido por su Gerencia Central de Asesoria
Juridica] y los Informes N° 340 y 342-SGDNyCDEM-GECBE-CEABE-

EsSalud-2018!* [emitidos por su Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades
y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico], en los cuales indico lo siguiente:

4.1. ElRegistro Sanitario de folios 8 y 9 de la oferta del Adjudicatario (DM13127E)
no guarda relacidn con el Registro Sanitario de folios 10 y 11 (DM12944E),
respecto del fabricante y sitio de fabricacion.

El Certificado de Andlisis (folio 38) indica que el “sitio de produccion” es
Transcoject GmbH, el cual corresponde al Registro Sanitario DM12944E, en
tanto que en el Formato N° 5 — Declaracion Jurada de Presentacion del
Dispositivo Médico (folio 185) se indicd que el numero de registro era
DM13127E y el fabricante era FRESENIUS KABI AG, por lo que observa
incongruencia en el sitio de produccion y el numero de registro sanitario, que
induciria a confusion al momento de determinar al fabricante del dispositivo
médico.

4.2. Considerando las incongruencias advertidas en la oferta del Adjudicatario,
sostuvo que no es posible determinar quién es el fabricante del dispositivo
meédico ofertado.

Por medio del escrito N° 01'5, presentado el 5 de octubre de 2018 ante la Mesa de
Partes del Tribunal, el Adjudicatario absolvié el traslado del recurso de
apelacidn, en el cual solicitd que se declare infundado dicho recurso, indicando
lo siguiente:

Sostuvo que no existe informacion incongruente en su oferta, ya que los dos
registros sanitarios [el nimero DM13127E (folios 8 y 9) y el numero
(folios 10 y 11)] se~Tefieren al mismo productp “Jeringa
0 ml, cédigo 90

11
12

L
15

Obrante en el foliWediente administrative.
Obrante en el folio 6 xpediente administrativo.
Obrante de folios 62 a 68 del expediente administrativo,

Obrante de folios 69 a 72 del expediente administrativo,
Obrante de folios 73 a 94 del expediente administrativo.
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La uUnica diferencia entre ambos registros sanitarios es que el nimero
DM13127E indica solo al fabricante del producto [la empresa FRESENIUS
KABI AG], en tanto que el nimero DM12944E indica, ademas, el “sitio de
fabricacion” [Transcoject GmbH], la cual es una empresa con la que se
terceriza la fabricacion, pero precisd que, legalmente, el fabricante sigue
siendo FRESENIUS KABI AG.

Asimismo, califico la referencia al “sitio de fabricacion” del registro
DM12944E como “informacion adicional”, que no contradice aspecto alguno
del otro registro sanitario presentado.

5.2. En cuanto al Certificado de Anélisis del folio 38 de su oferta, indicd que éste
menciona como “sitio de produccion”: Transcoject GmbH, que se encuentra
ubicado en Alemama, lo cual es congruente con lo sefialado en el registro
'DM12944E, por lo que, a su crlterlo, no exlstlria mcengruenua entre estos_

' ?:documentos

Dectaracaén Ju a dej-_ Presentacmn del
10 exlﬁte m@hgwencta con

> que gste @rav!a«.

Tthes §.

53 Resp'__to del Formato Ne 5 -

“Nmo;ros poa‘emos mmerdafizar nuestro praducfa ba;o ruafqurera de fas 2l
registros sanitarios que tenemos porque, como ya demostramos, los 2 se
" encuentran vigentes. Sin erﬁbargo, hubiera sido mds preciso que completemos
- este punto del formato con el registro sanitario DM12944E (v no con el |

DM13127E) porgue el registro sanitario DM129449F es el nuevo registro
sanitario que hemos obtenido y el que corresponde al certificado de andlisis
enviado en la documentacion y por indicar no solo a Fresenius Kabi como
fabricante sino a Transcoject GmbiH como el lugar en donde se fabricd",

En ese sentido, sostuvo que dicha informacion seria subsanable, al amparo
de lo dispuesto en el articulo 39 del Reglamento, ya que se trataria de un
error material [segun indicd, se cita incorrectamente un codigo] contenido
) _en.y&%mato [el Formato N° 5], que se refiere a una especificacion técnica

" delo ofracido [el registro sanitario] y.que el dato correcto existe al momento
cle Ia presentacion de ofertas [pdrqye ambos nimeros de registpps fueron

la admision de st oferta, puesto que no consta en el
o informacion adicional.
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5.5. Solicitd el uso de la palabra.

Este escrito fue proveido con el decreto del 9 de octubre de 2018'°, que tuvo
presente la absolucion al traslado del recurso de apelacion (presentada
oportunamente), dejando a consideracion de la Sala el uso de la palabra solicitado.

A través del decreto del 9 de octubre de 2018/, se dispuso remitir el expediente
a la Primera Sala del Tribunal, siendo recibido por ésta el mismo dia de la
emision de dicho decreto.

Mediante el decreto del 9 de octubre de 2018'%, se programé audiencia publica
para el dia 15 de octubre del mismo afio, en la cual participaron los representantes
del Impugnante!®, del Adjudicatario® y de la Entidad*'.

Con el decreto del 16 de octubre de 2018%, a efectos de contar con mayores
elementos de juicio al momento de resolver, la_Primera Sala del Tribunal
solicito la siguiente informacion adicional:

“A LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS ~
DIGEMID:

Como parte de la oferta presentada por la empresa SANDERSON 5.A. (PERU) [el
Adjudicatario] en la Adjudicacidn Simplificada N° 13-2018-ESSALUD/HNASS realizada
por el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, se presentaron copias de los
siguientes documentos.

e Resolucion Directoral N° 4455-2017/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 18 de
septiembre de 2017, que aprobd la primera reinscripcion en ef Registro Sanitario
del dispositivo médico clase I1: Jeringa Injectomat 50 mL — marca Injectornat, con
numero de Registro Sanitario DM13127E, fabricado por FRESENIUS KABI AG en
Alemania.

s Resolucion Directoral N° 3450-2017/DIGEMID/DDME/UFDM/MINSA del 25 de julio

de 2017, que aprobd la inscripcion en el Registro Sanitario del dispositivo médico

clase II: Jeringa Injectomat 50 mL — sin canula - marca Injectomat, con numero
de Registro Sanitario DM12944E, fabricado por FRESENIUS KABI AG en Alemania

e indicando, como sitio de fabricacion, Transcoject GmbH, ambes en Alemania.

ase sentido, sirvase atender fo siguente:

{ el dispositivo mé

gl numero de registro sanitario DMI3}X7E es

Obrante olie.103 del expediente administrativo.
El informe legahlo ex g. Carlos Alberto Moran Gallegos, en tanto que el inferme técnico estlvo a cargo
de |a sefiora Jacqueline Inés Pilco Pino.

El Abg. Maurice Jacques Saux Spigno tuvo a cargo el informe legal.

El informe técnico fue realizado por el sefior Max Abel Quispe Huaman.

Obrante en el folio 181 (anverso y reverso) del expediente administrativo.
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3) Indigue en qué consiste el término sitio de fabricacion, y cudl es su diferencia con
el término fabricante.

4) Teniende en cuenta que el nimero de Registro Sanitario DM13127E no contiene
informacion alguna respecto del sitio de fabricacion del dispositivo médico en cuestidn,
precise si es posible sobrentender que dicho sitio es el mismo del fabricante (el cual si
se encuentra indicado en dicho documento].

Para tal efecto, se le remite copia de la Resolucion Directoral N° 4455-
2017/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 18 de septiembre de 2017 y de la Resolucion
Directoral N° 3450-2017/DIGEMID/DOMF/UFDM/MINSA del 25 de julio ge 2017.

Comuniguese &l Organo de Control Institucional de DIGEMID el presente
decreto, para que acttie conforme a sus facultades atribuidas por Ley y coadyuve a la
remision de la informacion solicitada por este Coleglado.

Se le otorga el plazo maximo de tres (3) dias hab:les para remitir la informacion
‘solicitada, bajo apercibimjento de resoiver con la doc’umentaac;n obrante en aulos,
;cans.fderando que el Tnbuna! cuenfa can plazos perentorios para resolver.

";'w%wﬁ ~z§°~<§ i

"fo d&! p(aducto afertng

Sath H‘

,. ﬁﬁéﬁaﬁm

N‘ég gga‘ EE' e

3%&?

Partes del Tnbunal
nformacuon dic:on contenida en el decreto del dia 16 cle[ mismo mes y afo,
indicando que el sitio de fabru;acmn de “ambos productos [reﬂrlendose a los que
cuentan con Registro Sanitario DM13127E y DM12944E] es la fabrica de la empresa
Transcoject GmbH, lo cual acredité con el “Certificado Libre de Ventas” que
presentd para la reinscripcion del Registro Sanitario DM13127E, en cuya segunda
pagina se aprecia el texto “ production facility’ [que dicho postor traduce como
“lugar de produccion'”], y bajo éste, “ Transcoject GmbH, Riigenstrafe 8, 24539
Neumtinster, Deutschland”.

Asimismo, sostuvo que el Impugnante modifico, en la audiencia pUblica, el petitorio

—de su impugnacion, ya que en ésta cuestiond que los registrosysanitarios, el

certlﬁcado e analisis y el Formatg A5 de la oferta del Ad]udlca afio, contendriap

represéntante del Impugnante afirmd que la supuesta informacion contradictoria

Obrante de folios 10]/a 114 del expediente administrativo,
S~ Pagina 7 de 25
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10.

se encontraria contenida en los registros sanitarios del Adjudicatario, la cual no
permitirfa saber el origen de los productos ofertados.

Segln el Adjudicatario, con el nuevo argumento expuesto en la audiencia, el
Impugnante estaria cuestionando la validez de los registros sanitarios que presento
en su oferta, siendo que en el recurso de apelacion solo indico que, de la lectura
conjunta de tales registros, con el certificado de analisis y el Formato N° 5, se
advertiria una presunta contradiccion.

Por Ultimo, reiterd que el presente caso se trataria de un error material en el
llenado del Formato N° 5, en el cual debid consignar que el numero de registro
sanitario del producto ofertado es el DM12944E y no el DM13127E, por lo que
solicita que, al igual que en el expediente en el que se emitio la Resolucion
N° 0385-2018-TCE-S4, se le permita subsanar el supuesto error.

A través del Oficio N° 2565-2018-DIGEMID-DG-EA/MINSA# presentado el 24 de
octubre de 2018 ante la Mesa de Partes del Tribunal, la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas [en adelante, DIGEMID] dio respuesta
a la solicitud de informacion adicional contenida en el decreto del dia 16 del
mismo mes y afo, para lo cual adjunté la Nota Informativa N° 2921-2018-
DIGEMID-DDMP-UFDM/MINSA [emitida por su Direccion de Dispositivos Meédicos
y Productos Sanitarios], que indico lo siguiente:

10.1. De la revision de los antecedentes de los Registros Sanitarios DM13127E y
DM12944E, informd que el dispositivo médico JERINGA INJECTOMAT 50 mL
- sin canula, cédigo 9000711 marca INJECTOMAT, es el mismo en ambos
registros, pero con distintos sitios de fabricacion.

10.2. De acuerdo a lo estipulado en el articulo 122 del Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 029-2015-SA, un mismo
dispositivo médico podra tener mas de un registro sanitario, con el debido
sustento y sujeto a evaluacion.

}) ~E| término “sitio de fabricacion’’, segun el Anexo N° 01 - Glosario de
Tékminos y Definiciones del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se define
comp “.../a planta donde el fabricante realiza sus actividades de fabricacion,

Obrante en eimlaediente administrativo.
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independientemente que las operaciones antes mencionadas sean realizadas
0 no por este misma persona o en su nombre por otra(s) persona(s)’.

10.4. Por Ultimo, precisdé que si el registro sanitario fue otorgado, segin lo
solicitado por el administrado, sin indicar el sitio de fabricacion, la razon
social del sitio de fabricacion corresponde a la razén social del fabricante
autorizado, consignado en la Resolucién Directoral de Inscripcién o
Reinscripcion correspondiente.

Mediante el decreto del 24 de octubre de 2018%, el expediente se declarg listo
para resolver, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 104 del
Reglamento.

PROCEDENCIA DEL RECURSO

En principio, debe tenerse en euenta que el procedlmlento de seiecmon fue
convocado el 20 de ]uho de 2018 baJo el amblto de aphcacmn de la Ley y €l

Reglamen’co _
§x of‘gi«\ §3xx§v

‘éréiculm 215_ e_l Texto Umco::
rativo General,” Ley No 27444,

Ordenado de la Ley del \ ;
aprobado por %ét’r.g; : (en ‘adelante; la LPAG),
que en virtt id de : hga'dmlnlstratwa, frente a un
inistrativo que supone viola, cf"escoche 0 lesiona un derecho o interés
legitimo, procede su contradiccion en la ‘via administrativa mediante la
mterposn:lon del recurso correspondlente que, en materla de contratacsones del
Estado, es el recurso de apelaoén ' G ;

Tengase en cuenta que el nurneral 41.3 del articulo 41 de la Ley estabiece que el
recurso de apelacion es conocido y resuelto por el Tribunal, cuando se trate de
procedimientos de seleccién cuyo Valor Referencial sea superior a cincuenta (50)
UIT vy de procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electronicos de
Acuerdo Marco. Los actos que declaren la nulidad de oficio y otros actos emitidos
por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad del procedimiento de
seleccion, distintos de aquellos que resuelven los recursos de apelacion, solo

folio 190 del expediente administrativo.
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Al respecto, cabe indicar que, en el presente caso el recurso de apelacion se
interpuso frente a un item de una adjudicacion simplificada, cuyo valor referencial
total asciende a S/ 236 400.00 (doscientos treinta y seis mil cuatrocientos con
00/100 soles), monto que resulta superior a las 50 UIT, razon por la que el Tribunal
resulta competente para emitir pronunciamiento respecto a la presente
controversia.

Por otro lado, el numeral 97.1 del articulo 97 del Reglamento establece que la
apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con
anterioridad a ella debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes
de haberse notificado el otorgamiento de la buena pro. En el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales vy
Comparacion de Precios, la apelacion se presenta dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes de haberse notificado el otorgamiento de la
buena pro.

La disposicion resefada resulta concordante con lo establecido en el Acuerdo de
Sala Plena N° 003/2017, publicado en el Diario Oficial el Peruano el 9 de junio de
2017.

En ese sentido, en aplicacion a lo dispuesto en las normas citadas, el Impugnante
contaba con un plazo de cinco (5) dias para interponer su recurso de, apelacion,
plazo que vencia el 21 de septiembre de 2018, considerando que el
otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion se notifico el 14 de
septiembre de 2018, mediante publicacion en el SEACE.

Al respecto, fluye del expediente administrativo que, mediante el escrito s/n,
presentado, precisamente, el 21 de septiembre de 2018 ante el Tribunal
[subsanado el dia 25 del mismo mes y afio], el Impugnante interpuso su recurso
de apelacion, es decir, dentro del plazo estipulado en la normativa vigente.

Por lo tanto, habiéndose determinado que el recurso de apelacion fue ipterpuesto
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« Se declare la “descalificacion”® de la oferta del Adjudicatario y, como
consecuencia de ello, se revoque el otorgamiento de la buena pro.
« Se adjudique la buena pro a su favor.

Por otro lado, el Adjudicatario [respecto del item impugnado] solicita a este
Tribunal lo siguiente:

» Se declare infundado el recurso de apelacion.

B. FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

12. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefalado de forma precedente corresponde efectuar su andlisis de fondo,
para Io cual resulta necesarlo I" ]ar Ios puntos CGﬂt!’OVE‘I’tldOS dei presente recurso,

el numeral 2 det articuio 105 del Regfamenta, que estabiecen que la determmacmn 1LY
de los puntos controvertldos se sujeta a | expuesto por las partes en. el escrito

' ' ; esc f:?bsolu&r ‘detraslado del
n dequigq‘dgia remision
a la rg%a ucnon de d’icho..

i 2 T gﬁg
; . e ¥ 2@%%5? ? Fi;‘* ks }ff'“%;\l - i
Ikt Caﬁg Sl que, Io ant s citado, tiene _omo premisa que, a1 momen odea lizar
.&e@fgrecurso .de apelacmn, se gararztuc el derecho“ al deb|dt:> proceso de los

< X

:"de contradm;caon respecto de o que ha sido matena de mpugnaaon, pues Io“
~ contrario; es decwg %aqoger cuestlonamientOS dlstlntos a «105 presentados en el
situacion de indefension a la otra parte, quien, dado los plazos perentorios con que
cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una nueva
defensa.

En ese sentido, se deja constancia que la absolucién del traslado del recurso de
apelacion fue presentada por el Adjudicatario el dia 5 de octubre de 2018, es decir,
dentro del plazo otorgado por el Tribunal [cinco dias habiles desde ejfdia siguiente
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En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos que deben ser objeto de
pronunciamiento por este Colegiado, consisten en:

e Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario y,
por su efecto, revocar el otorgamiento de la buena pro, en el item impugnado.

o Determinar si corresponde otorgar la buena pro del item impugnado a favor
del Impugnante.

II. FUNDAMENTACION:

13. Es materia del presente analisis, el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante contra la admision de la oferta del Adjudicatario y contra el acto de
otorgamiento de la buena pro del item impugnado.

En ese sentido, resulta relevante sefialar que, segun lo establecido en el articulo
16 de la Ley, el area usuaria debe requerir los bienes, servicios u obras a contratar,
siendo responsable de formular las especificaciones técnicas, términos de
referencia o expediente técnico, respectivamente, ademas de justificar la finalidad
plUblica de la contratacion. Dicho articulo, adicionalmente, establece que los
bienes, servicios u obras que se requieran deben estar orientados al cumplimiento
de las funciones de la Entidad.

Asimismo, la norma citada prescribe que las especificaciones técnicas, términos de
referencia o expediente técnico deben formularse de forma objetiva y precisa,
proporcionando acceso en condiciones de igualdad al proceso de contratacion, sin
la creacion de obstaculos ni direccionamiento que perjudiquen la competencia en
el mismo.

14. A su vez, en el segundo parrafo del articulo 26 del Reglamento, se establece que
el comité de seleccion o el drgano encargado de las contrataciones, segun
corresponda, elabora los documentos del procedimiento de seleccion a su cargo,
utilizando obligatoriamente los documentos estandar que aprueba el OSCE vy la
informacion técnica y econdmica contenida en el expediente de contratacion

aprobado.

/'ﬂicién a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
/ administrativo se rige por princip‘tos que constituyen elementos que el legislador

r la discrecionalidad de laAg
4plicables, en lalintegracion jyAdies

para |desarrollar las/Tegulaciones administrativas complemen
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15. También, es oportuno acotar que los documentos del procedimiento de seleccion,

16.

efectos ‘de fomentar. la
seleccf“onar !a m@or%

y para el presente caso, las bases, constituyen las reglas definitivas de aquel y es
en funcién de ellas que debe efectuarse la admision, evaluacion y calificacion de
las ofertas, quedando tanto las Entidades como los postores, sujetos a sus
disposiciones.

Ahora bien, es preciso también recalcar que el analisis que efectia este Tribunal
tiene como premisa la finalidad de la normativa de contrataciones publicas, es
decir, que las Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando el valor
de los recursos publicos que se invierten bajo el enfoque de gestion por resultados,
de tal manera que dichas contrataciones se efecttien en forma oportuna y bajo las
mejores condiciones de precio ¥ calsdad a traves del cumpllmlento de los pr|nC|p|os
reguiados en la Ley il i il Lk Pl

e

Por ello, Ias dec15|0nes que se. ¢ opten en materia de contratacmnes del Estado_
tienen que responder al equilibrio armoénico que debe existir entre los derechos de

los postores y su connotacion en funmon del bien comn e interés general, a
or pa ﬁtarras,§ con e% pmposﬁo de_ :

‘; adm:s:on de la afert del ud;catana y, por su efecto, revocar el

otargamfento de la buena pm, en el ;tem :mpugnado. gt

17.

Vi

ormar:m regrstrada ante la ANM yelf positf

Sobre el partlcular, los Ilterales c1ie 3 y d) del numeral 2 2. 1 1. del capltulo 11 de
la seccion especifica de las bases integradas del procedimiento de seleccion,
establecieron lo siguiente:

“CAPITULO IT .

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION
)
2.2.1 Documentacidn de presentacion obligatoria
2,2.1.1, Documentos para la admision de la oferta
)
¢) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Teécnicas contenidas en
el numeral 3,1 del Capitulo ITI de /a presente seccion. (Anexo N° 3), asimismo, deberd
adjuntar la siguiente documentacion relacionada al dispositivo médico los cuales se
deben acreditar con copia simple:
c.1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
Ororgado r la ANM (DIGEMID);
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¢.3. Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis)
Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los andlisis realizados en (odos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a
las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional, Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado
de analisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.

()

£l certificado de andlisis debe consignar cuando menos Ja siguiente informacion:
nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las
especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales
responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que fo emite.

()

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

()

d) Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado y
vigencia (Formato N° 05)

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con €l progucto
que se estd ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

[Sic. El resaltado y subrayadc pertenecen al texto original].

Conforme a la parte pertinente de las bases integradas que se ha transcrito, se
exigié que los postores presenten, como documentos para la admision de sus
ofertas, entre otros, el Registro Sanitario [o certificado de Registro Sanitario] del
dispositivo médico ofertado, el Certificado de Analisis del Producto terminado
[Protocolo de Analisis], referldo al mismo dispositivo médico, y la Declaracion
Jurada de presentacidn del dispositivo médico ofertado y vigencia, segun el
Formato N° 5.

18. En ese contexto, el Adjudicatario presento, en los folios 8 y 9 de su oferta,
copia de la Resolucion Directoral N® 4435-2017/DIGE MID/DDMP/UED /MINSA de
18 de septiembre de 2017, relacionada co i
DM13127E, conforme al siguiente texto:

“Registro Sanitario N° DM13127E ~ R.D. N° 4435-2017/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA
RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 18 SET. 2017

| Ji DISPOSI MEDICO EXTRANJERO
N° J Registro |/ DM13127E / \ligencia Del 06-03-2017
8 Sanitdrio al 06-03-2022
S 7
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Nombre del | JERINGA INJECTOMAT 50 | Marca Comercial INJECTOMAT

Dispositvo Médico | mL

- Nombre Comun Conjunte [ cartucho de administracion de la bomba del cilindro de infusldn
Forma de | Verdetalle
presentacion
Fabricado por FRESENIUS KABI AG | Pais | ALEMANIA |
Total de folios Dos(02) |

iTEM conico DESCRIPCION FORMA PRESENTACION |
1 8000711 JERINGA  INJECTCMAT | Caja conteniendo 100 unidades, |

50mL — SIN CANULA cada una contenida en un blister
Fin de |a lista en el item N° 01 |

3

[Sic. El resaltado pertenece al texto original].

Se aprecia del texto transcrito que el Registro Sanitario DM13127E pertenece
_.al dispositivo. médico “Jeringa INJECTOMAT 50 mL" de la. marca INJECTOMAT,
~ fabricado por FRESENIUS KABI AG de Alemania, cuenta con el cédigo 9000711 y
~ suforma de presentac;lon es “caja co “"tenfena’ ;1@0 unfdades cada una contenida

'ud_lcat;anq, ',,;:opla de i
/UD MiNA,e 2 de:

il smfsaﬂ VE: Bl e i . '
Articulo Unico.- Autonzar z‘a mscnrpcrém ENEL REGIS’TRO SANIT,HRIO DEI.
DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE II (de moderado riesgo) en las siguientes

condiciones:
DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO

N® Registro | DM 12944E | Vigencia Del 20/07/2017
Sanitario al 20/07/2022
Nombre del | JERINGA INJECTOMAT 50 MI | Marca Comercial INJECTOMAT
Disposttivo Médicc | — SIN CANULA

| Nombre Comun Conjunto / cartucho de administracién de la bomba del cilindro de infusidn

' FRESENIUS KABI AG Pais | Alemania

| Fabricante . Sitio de Fabricacion: | Pais | Alemania
——— Transcoject GmbH |
Tatal de Talios Dos (02}

—

DETALLE DEL DISPOSITIVO MEDICO
° DM12944E

ITI?i Ne CODIGO /1 DESCRIPC((JN FW%ENTAGION DEL
9000711 ~—J/] JERINGA  INJESTOMAT +-€aja canteniendo 100 unidad s
‘ 50mL - SIN CANULA cada una contertida en un bj
\ | Fin de la lista en el flem h° 01 |
e
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[Sic. El resaltado pertenece al texto original].

Conforme se observa del texto transcrito, el Registro Sanitario DM12944E
pertenece al dispositivo médico “Jeringa INJECTOMAT 50 mL - sin canula” de la
marca INJECTOMAT, fabricado por FRESENIUS KABI AG de Alemania — sitio de
fabricacidn “ Transcoject GmbH', cuenta con el codigo 9000711 y su forma de
presentacion es “caja conteniendo 100 unidades cada una contenida en un blister”.

19. Por otro lado, en el folio 38 de la oferta del Adjudicatario, obra copia de la
traduccion certificada del “Certificado de Andlisis’, cuya parte pertinente se
reproduce a continuacion:

" TRADUCCION CERTIFICADA N° 0750-2018
, ()
CERTIFICADO DE ANALISIS

Nombre del producto. Injectomat ® - jeringa 50m/ - sin canula |

No. Referencia: 9000711 '

Lote N°.! 30LLO1368 '

Fecha de Fabricacion. 05/2018 |

Fecha de Caducidad: 04/2013

Sitio de Produccion: Transcaject GmbH I
Riigentrafie 8, 24539 Neumdinter, Alemania o

3

[Sic. El resaltado pertenece al texto original].

En el texto transcrito se aprecia que el producto “Injectomat ® - jeringa 50 ml -
sin canuld’ cuenta con el nimero de referencia 9000711, y se indica que su sitio
de produccién es “Transcoject GmbH — Rugentrape 8, 24539 Neumdinter,
Alemania’.

Asimismo, en el folio 185 de la oferta del Adjudicatario,
N° 5 — Declaracion Jurada de Presentacion del Reoducto y Vi
parte pertinente se reproduce a continuacion:

) “FORMATO N° 05
DECLARACION JURADA DE PRESE!}’ TACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA
MINIMA
NOMBRE 0 RAZON SOCIAL DEL POSTOR TEMN |
I SANDERSON S.A. {PERU) i D) W
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO SEGUN | N°deltem: 02
CUADRO DE REQUERIMIENTO “A" DEL CAFITULO Il Codigo SAP: 20101280 |
pd i . | Denaminacion y Descripaion Jeringa perfusora 50 CC
/ REGISTRO SANITARIO (marque X segin corresponda) SHix) N*® Registro Sanitario: DM 13127E
: NO( ) Ul R S
NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO SAMITARIC JERINGA INJECTOMAT 50ML — SIN CANULA, codigo |
9000711
() N {-.) i '
| MARCA \ /] | INJECTOMAT . _J
FABRICANTE | Y | | FRESENIUS KABI AG i
DISTRIBUIDOR] / | SANDERSCN S.A (PERL) i
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[ PAIS DE ORIGEN _ | ALEMANIA

FORMA DE PRESENTACION | Caja conteniando 100 unidades, cada una contenida en un
| bfister,

()
(..)

[Sic. El resaltado pertenece al texto original].

En el documento transcrito, el Adjudicatario declaré que el registro sanitario del
producto ofertado es DM13127E, la denominacion de mismo es “Jeringa
Injectomat 50ml — sin canula”, cuenta con el cddigo 9000711, en tanto que su
marca es Injectomat, asimismo, declaré que el fabricante de dicho dispositivo
médico es FRESENIUS KABI AG, siendo Alemania su pais de origen y su forma de
presentacion es “caja conteniendo 100 unidades, cada una contenida en un
blister".

* En este extremo, es necesarlo preasar que el Impugnante ha cuestlonado que el
Adjudlcatarao habria pfesentado en su oferta, a su crlterlo, informacion
contradictoria o imprecisa, lo que haria impomble saber cual es el producto
que oferto ?‘-’\51 lo exphato en eI numeral 2.2.1.2 de su escrlto N" 2 de! 25 de

v 4
« “La empresa
relacionada a g

;;% i W i &presentde/ Certificado de .
nalisis y e

;engr los dowmenfas‘én‘“_,'

.G fﬁ’ﬂidﬂ,éaﬁre
o imprecisa, lo q el producto ofertado por la

. empresa ﬁNDE‘RSOM contradiccion e rmpﬁecrsmn que amenta la no
) admrsién de su oferta ..’ [S;c Ei résaitadu €s agregado] ' -

'Ahora blen, el Impugnante sustenta Ia alegada contradmcmn en que, si bien en el

“Formato N° 5 — Declaracion Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia
Minima", el AdJud|catario declardé que el fabricante del producto es FRESENIUS
KABI AG y su numero de registro sanitario es DM13127E [informacion que, a su
parecer, coincide con el registro sanitario que obra en los folios 8 y 9 de dicha
oferta], sin embargo, dicho postor también adjunto el Registro Sanitario N°
DM12944E, en el cual consta que el fabricante es FRESENIUS KABI AG, pero que
el “sitio de fabricacion’ es “ Transcoject GmbH' [precision que no se encuentra
contenida en el Registro Sanitario N° DM13127E], agregando que este Ultimo dato
también se aprecia en el Certificado de Analisis que consta en el folio 38 de su
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21,

22,

Adjudicatario, indica que el producto ofertado cuenta con Registro Sanitario N°
DM13127E, y su fabricante es FRESENIUS KABI AG.

Por ello, la Entidad concluyd que, considerando las incongruencias que advierte en
la oferta del Adjudicatario, no seria posible determinar quién es el fabricante
del dispositivo médico ofertado.

Comparando ambos enfoques, se aprecia que el Impugnante considera que las
supuestas incongruencias harian imposible saber cual es el producto que oferto el
Adjudicatario [dado que considera que el producto con Registro Sanitario N°
DM13127E es distinto al dispositivo con Registro Sanitario N DM12944E], en tanto
que, para la Entidad, tales incongruencias harian imposible determinar quién es el
fabricante del dispositivo médico ofertado, pero sin referirse a la supuesta
existencia de dos productos distintos.

En este extremo, debe considerarse que, de conformidad con el numeral 3 del
articulo 104 del Reglamento, “/as partes deben formular sus pretensiones y ofrecer
los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso de apelacion y en e/
escrito de absolucion del traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del
plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y
documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimientd”.

Asi, este Colegiado analizara si el cuestionamiento formulado por el Impugnante a
la oferta del Adjudicatario se condice con los medios probatorios aportados y la
normativa de contrataciones del Estado.

Sobre el particular, del cotejo de los Registros Sanitarios con numeros DM13127E
[folios 8 y 9 de la oferta del Adjudicatario] y DM12944E [folios 10 Y/
oferta], del Certificado de Analisis [folio 38] y de 9

aprecia que tales documentos aportaron la siguienteNgfor
ofertado:

| D.J. DE PRESENTACION |  REGISTRO REGISTRO CERTIFICADO
CRITERIO DE DISPOSITIVO SANITARIO SANITARIO DE ANALISIS
MEDICO (FOLIO 185) (FOLIOS8YS)  (FOLIOS10Y 11) (FOLIO 38)
: Jeringa | Jeringa INJECTOMAT @
g ;‘ne[‘fgsam'ﬁafﬁgo“’m 50| INJECTOMAT 50 | INJECTOMAT 50 | - Jeringa 50m -
~\}'\ i nL?’ | mL - Sin canula sin canula
g‘;”? %de Registro | py43127g OM13127E DM12944E No's indica
~Codigodel produsio | 9000711 Vo IEC N 9000711 9000711

/

7

isa que el Registro Sanitario DM13127E

ébrante en los folios 8 y @ de |a oferta del Adjudicatario], en el
ispositive médicd’ consigno “JERINGA INJECTOMAT 50mL”, en tanto que, en el rubro
" Descripcion” senalg "JERINGA INJECTOMAT 50M/ — SIN CANULA'.
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Fabricante

‘ FRESENIUS KABI AG

| FRESENIUS KABI |
| AG

FRESENIUS KABI
| AG

No se indica.

Lugar
fabricacian

bl sl g J No se indica

No se indica

Transcoject GmbH

Transcoject
GmbH

| Forma de

presentacion

Caja conteniendo 100
unidades, cada una
| contenida en un blister,

Caja conteniendo
100 unidades,
cada una
contenida en un

Caja conteniendo
100 unidades,
cada una
contenida en un
blister.

No se indica.

blister,

Fuente: Elaboracién del Tribunal.

Conforme se observa en el cuadro anterior, todos los documentos analizados

coinciden en indicar que el nombre del dispositivo médico es “Jeringa

INJECTOMAT 50 mL — sin canula’, y que su codigo de producto es

9000711, Cabe afadir que no se aprecia en la oferta documento alguno en eI
: que se haga referencsa a otro dssposmwo o a otra codlf‘ cacion.

nte Ios reglstros samtarlos de follos 8 a 9 y 10 a 11

- asi como el Formato N° 5 que obra en el folio 185, coinciden en sefialar

que este es FRESENIUS KABI AG, en tanto%que el Certifi cado de Analisis del

'10a§ yeI»CeEﬁf‘ '
Gm bﬂ%@‘ﬁ entras que
----c:@nmgnan dlcha mformacmn

) que e&te ES;‘ J‘fgmsco;ec't-
_\y el Regsstro §amtarlo de fohos 8a9no

Por otro Iado, en cuanto ai numero de necnstro samtarto, cabe precrsar que la
mformatlon contemda en el Formato N° 5 coincide con el Registro Sanitario que
obra en los folios 8 y 9 de la oferta del Adjudicatario; en cambio, el Certificado de
Analisis no precisa este dato de forma expresa. Cabe afiadir que, conforme se ha
indicado, el Certificado de Analisis si hace referencia a la denominacion
del dispositivo y a su codificacion.

En este extremo, es importante resaltar lo sefialado por la DIGEMID en la Nota
Informativa N° 2921-2018-DIGEMID-DDMP- UFDN/MINSA del 23 e octubre dé
2018, con el cual se dio respuesta al pedido de in
el decreto del 16 del mismo mes y ano, para lo ¢

| CONSHLTAS DEL DECRETO
DEL 16 DE OCTUBRE DE

2018

el

el

RESPUESTA DE DIGEMID EN NOTA INFORMATIWVA N°
2921-2018

la revision de los antecedentes de los Regrsfros
fios DM13127E y DM12944E, se informa que el |
gitivo medico JERINGA INJECTOMAT 50 mL — sin canu/a,
cogitjp 9000711 marca INJECTOMAT, es el mismo en ambos ‘
vEgidtros, pero con distintos sitios de fabricacion’,

dispositivo
nimero de
DM13127E es
dispositivo
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médico con el ndmero de
registro sanitario DM12944E,

2) Indique si un mismo producto
puede contar con mas de un
ndmero de registro sanitario.

De acuerdo a lo estipulado en el articulo 122 del Decreto |
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo |
N° 029-2015-SA, un mismo dispositivo medico podrd tener |
mas de un registro sanitario, con el debido sustento y sujeto a

evaluacion, |

| 3) Indique en qué consiste el
término sitio de fabricacion, vy
cual es su diferencia con el
término fabricante.

El término “sitio de fabricacion”, segin el Anexo N° 01 - |
Glosario de Términos y Definiciones del Decreto Supremo N°
016-2011-5A, se define como “.../a planta donde el fabricante
realiza sus actividades de fabricacion, empaque 0
acondicionamiento, ensamblado y etiquetado de un dispositivo
médico”.

Por su parte, “/fabricante’ es, segun el mismo anexo referido,
" .la persona natural o juridica responsable del diserio,
fabricacion, empaque o acondicionamiento, ensamblado y |
rotulado de un dispositive médico para su comercializacion. £l

fabricante  serd  responsable  del  producto  final, |
independientemente que las operaciones antes mencionadas |
sean realizadas o no por este misma persona o en su nombre

por otra(s) persona(s)’.

4) Teniendo en cuenta gue el
nimero de Registro Sanitario
DM13127E no contiene
informacion alguna respecto del
sito de fabricacion  del
dispositivo médico en cuestion,
precise Si es posible
sobrentender que dicho sitio es
el mismo del fabricante [el cual
si se encuentra indicado en dicho
documento].

“...5/ el registro sanitario fue otorgado, segtin lo solicitado por
ef administrado, sin precisar el sitio de fabricacion; la razon
social del sitio de fabricacion corresponde a la razon social del
fabricante autorizado, consignade en la Resolucion Directoral
de Inscripcion o Reinscripcion correspondiente’”. |

Teniendo en cuenta las respuestas formuladas por la DIGEMID ante las consultas
de este Tribunal, se verifica que, conforme a lo sostenido por el Adjudicatario, el
Registro Sanitario N° DM13127E [que obra de folios 8 a 9 de la oferta del
Adjudicatario] y el Registro Sanitario N° DM12944E [que consta en los folig
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En este extremo, cabe sefialar que las bases integradas no exigian que los postores
identificasen el sitio de fabricacion del dispositivo.

24. Sobre el particular, como marco referencial, es necesario tener en cuenta que la
evaluacion de las ofertas presentadas por los postores debe realizarse de forma
integral o conjunta, lo que implica el analisis de la totalidad de los documentos que
se presentan, los cuales deben contener informacion plenamente consistente y
congruente. En caso contrario, de observarse informacion contradictoria,
excluyente o incongruente entre si, que no permita tener certeza del alcance de la
oferta, correspondera declarar la no admisidn o descalificacion de la misma, segun
sea el caso.

En ese sentido, cabe indicar que la congruencia de la informacion presentada en
~una oferta alcanza a los documentos que la conforman, toda vez que, por el hecho
de formar parte de ésta, debe ser objeto de revision mtegral 0 conjunta por parte" .

del comité de seleccion. Cabe afiadir que Justamente lo gue se busca es que la
~ informacion comprendlda en la oferta sea congruente entre si, por | lo que deben
: ser ob;eto de revision los documentos que conforman esta

g ?%2&,”;%% i

i’e‘%l%f% del Adjuw?agarlo no
ia 0 exclqyente, puesto
__D y de' la'i -'forn’iaaon que

251 A r&pecto eé%‘e :

~ contiene informa
 que ‘de las respue
obraenla ofe,;&d

z { ] - ; ) :
&D‘ lgo [9000711] i fabrlcado por FRESENIUS I(ABI AG, por lo que el
cuestionamiento prmupal del Impugnante [que consiste en que no serla_ _
‘posible saber cual es el producto que ofelto el Ad]udlcatano] no tiene
asidero. . i J

En ese sentido, de la revision del portal de la DIGEMID este Tribunal ha confirmado
que los Registros Sanitarios DM13127E% y DM12944E% se encuentran vigentes,
por lo que al estar referidos al mismo producto, su presentacion conjunta en la
oferta del Adjudicatario no constituye informacion contradictoria, incongruente o
excluyente,

tificado con el Registro Sanitario DM12944k

indicado que el sitio de fabricacion del dispositivo i
y que, por ende, su contenido es i gruente con el producto al cual se yefieren

i Partal W Registro Sanitario de Productos édicos de la DIGEMID, consulta para el reglsti'o sanitario
i e en http://www.digemid,mfiga.qob.pe/Detalle Dis Med.asp?rs=DM13127E, realizada el 29
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26.

el Formato N° 5 y el Registro Sanitario DM13127E (folios 8 y 9), dado que estos
dos Ultimos documentos no contienen esa informacion del sitio de fabricacion.

Sin embargo, tal como quedd anotado anteriormente, el Adjudicatario ha ofertado
un solo dispositivo médico, por lo que queda claro que el Certificado de Analisis
también se refiere al mismo bien, no aprecidndose de su texto algun elemento que
pueda calificarse como informacion contradictora, incongruente o excluyente.

Asimismo, en cuanto al Formato N° 5, si bien el mismo hace referencia expresa al
Registro Sanitario DM13127E y no contiene informacion respecto del sitio de
fabricacidn, de su propio texto no se aprecia algin extremo que contradiga o sea
incongruente con los demas documentos bajo analisis.

Ahora bien, respecto al sitio de fabricacion, el Adjudicatario sostuvo en audiencia
publica que, para ambos registros sanitarios, el producto ofertado tiene como sitio
de fabricacion “ Transcojet GmbH', e incluso, en su escrito N° 03 del 22 de octubre
de 2018, adjuntd la traduccidn del Certificado de Libre Comercializacion que [segun
sostuvo] presentd en su solicitud de reinscripcion de Registro Sanitario
N° DM13127E, en el cual se aprecia que la “Planta de produccion” de dicho
dispositivo es " Transcoject GmbH'.

Sin embargo, la DIGEMID ha aclarado que a traves de los Registros Sanitarios
DM13127E y DMI12944E autorizd el producto, con la referencia al mismo
fabricante, aunque con distintos sitios de fabricacion pero que, con independencia
de ello, se trata del mismo dispositivo medico.

Asimismo, de autos fluye que ambos sitios de fabricacion [FRESENIUS KABI AG y
Transcoject GmbH] se encuentran ubicados en Alemania, por lo que tampoco se
aprecia en este extremo la existencia de informacion contradictoria, incongruente
0 excluyente.

Cabe agregar que el hecho de que el Adjudicatario haya ofertado un producto que
tiene dos sitios de fabricacion distintos [pero ubicados en el mismo pais], en modo
alguno constituye un riesgo para la Entidad o para los beneficiarios finales del
mencionado dispositivo médico, en el sentido de que se tiene certeza de que el
producto ofertado por dicho postor es la jeringa INJECTOMAT 50 ml/t sin canula
con codigo 9000711, fabricado por FRESENIUS KABI AG, motivo por

laro cudl es ebbi

huesto en/el recurso, que génsiste en que este Tribunal [a través de sus distintas
as] ha considerado comio in o;macién incongruente, casos similares al que es
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objeto de analisis en el presente caso, materializando su postura en las
Resoluciones N° 0334-2016-TCE-S4, 0098-2017-TCE-S2 y 1781-2018-TCE-S3.

Al respecto, en la Resolucion N° 0334-2016-TCE-S4, se analizd un caso en el cual
un postor habia ofertado un producto, pero en su oferta aportaba informacion
contradictoria, dado que indicaba que el mismo habia sido fabricado por dos
empresas distintas, y en dos paises diferentes. Sin embargo, en el presente
expediente, queda claro que el dispositivo médico ofertado por el Adjudicatario ha
sido fabricado por FRESENIUS KABI AG en Alemania; por lo que la resolucion antes
mencionada no resulta similar al caso bajo estudio.

En cuanto a la Resolucion N° 0098-2017-TCE-S2, ésta verso sobre un postor que
oferté dos modelos distintos del mismo bien, por lo que no se tuvo certeza del
producto que estaba oﬁertando, situacion que no es similar al caso bajo analisis,

- dado que se tiene claro que el producto ofertado es la jeringa INJECTOMAT 50 mL
- sin canula, fabricado por FRESENIUS KABI AG; por lo que Ia resoluaon antes
menaonada no es apllcable al caso bajo estuclic. M ik

~ Por ult,g‘hd* @M@Res

~ postor que oferté
_ determinadas esj
inmediato, se indi

Eteﬁa, podtg %e; utilizado:. en

en el rotulado del envase

No obstaﬁte el andlisis y la
| conqigg@&mp realizado ‘extrapolados al presente

S 'puest% que la n incon oducto del primer caso, incidia
directamente en la utilidad del bien ofertado, situacion: que no se conf‘ igura en el

_____ dispositivo médico propuesto por el Adjudicatario, dado que la supuesta

| il incongruencia [ya descartada por este Colegiado en Fundamentos anteriores] esta
| : relacionada con el smo de fabrléacmn del bien, mas no con su utilidad. :

28. Debe agregarse que, contrariamente a lo sefialado por el Adjudicatario, éste no ha
incurrido en un “error material” en el llenado del Formato N° 5, dado que la
informacion contenida en éste [en el cual se indicé que el fabricante del producto
es FRESENIUS KABI AG pero sin precisar el sitio de fabricacion del mismo] es
congruente con el Registro Sanitario N® DM13127E, el cual no hace referencia
expresa al sitio de fabricacion del dispositivo médico ofertado.

29. En consecuencia, este Colegiado considera que no exisfe
__incongruente, contradictoria o excluyente en la oferta que ¢
presen\é en el item impugnado, por lo que

o\ RTIDO: Determinar si corresponde otorgar
_d(mda a favor del Impugnante.
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30. Sobre el particular, en tanto en el analisis del primer punto controvertidc se
concluyd que la admision de la oferta del Adjudicatario debe ser confirmada y, por
ende, el otorgamiento de la buena pro se mantiene, se concluye que la pretension
subyacente a este segundo punto controvertido debe ser desestimada; es decir,
corresponde declarar infundado el recurso de apelacion en este extremo, de
conformidad con el literal a) del numeral 106.1 del articulo 106 del Reglamento.

31, Finalmente, en virtud de lo establecido en el primer parrafo del articulo 110 del
Reglamento, corresponde disponer ejecutar la garantia presentada por el
Impugnante.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la Vocal ponente Gladys
Cecilia Gil Candia, con la intervencién del Vocal Victor Manuel Villanueva Sandoval,
atendiendo a la conformacion de la Primera Sala del Tribunal de Contrataciones del
Estado, segln lo dispuesto en la Resolucion de Presidencia N° 026-2018-OSCE/CD del 7
de mayo de 2018, publicada el 9 de mayo de 2018 en el Diario Oficial El Peruano y de
la Vocal Paola Saavedra Alburqueque, en atencion al Rol de Turno de Vocales vigente,
en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado y los articulos 20 y 21 del Reglamento de Orgamzacmn y
Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 76-2016-EF; analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por un_an'lmidad ;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar INFUNDADO el recurso de apelacion interpuesto por la empresa B.
BRAUN MEDICAL S.A., en el marco de la Adjudicacién Simplificada N° 13-
2018-ESSALUD/HNASS (1805A00131) - Primera Convocatoria
[Adjudicacién Simplificada N° 13-2018/ESAALUD/RAS], realizada por el Seguro
Social de Salud (ESSALUD) — Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren para la
“Adquisicion de material médico para el Servicio de Neonatologia del Hospital
Alberto Sabogal Sologuren’ — item N° 02 “Jeringa perfusora 50 cc’, por los
fundamentos expuestos.

2. RATIFICAR la admision de la oferta presentada por la empres
(PERU) en la Adjudicacion_ _Simplificada °

/—Eﬁn UD/HNASS (1805A00131) — Pr{mera Convoca
/ Simplificada N° 13-2018/ESAALUD/RAS] —

C/fﬁg:_? 1ento de la buena prp efectuado a
10
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4. Disponer la devolucion de los antecedentes administrativos a la Entidad, la cual
debera recabarlos en la Mesa de Partes del Tribunal dentro del plazo de treinta
(30) dias calendario de notificada la presente Resolucion, debiendo autorizar por
escrito a la(s) persona(s) que realizarad(n) dicha diligencia. En caso contrario, los
antecedentes administrativos seran enviados al Archivo Central del OSCE para que
se gestione su eliminacion siguiendo lo dispuesto en la Directiva N® 001-2018-
AGN/DNDAII "NORMA PARA LA ELIMINACION DE DOCUMENTOS DE ARCHIVO EN
LAS ENTIDADES DEL SECTOR PUBLICQ”

Dar por agotada la via administrtiva.

SS.

Villanueva Sandoval.
Gil Candia,
Saavedra Alburqueque.

"Firmado en dos (2) juegos originales, en virtud del Memorando N°© 687-2012/TCE, del 3.10.12."
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