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INFORME DE AUDITORIA N° 039-2025-2-3757-AC

“PROCESO DE ADQUISICON DEL SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA”
PERIODO: 24 DE MAYO DE 2018 AL 28 DE FEBRERO DE 2025
I.  ANTECEDENTES

1.1. Origen

La Auditoria de Cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, en
adelante “entidad”, corresponde a un servicio de control posterior programado en el Plan
Anual de Control 2025 del Organo de Control Institucional - OCI de la Entidad, registrado
en el Sistema de Control Gubernamental - SCG con la orden de servicio n.° 2-3757-2025-
007, iniciado mediante oficio n.® 000145-2025-OCI/INEN de 28 de agosto de 2025', en el
marco de lo previsto en la Directiva n.® 001-2022-CG/NORM “Auditoria de Cumplimiento”
y el Manual de Auditoria de Cumplimiento, aprobados mediante Resolucion de Contraloria
n.® 001-2022-CG de 7 de enero de 2022 y modificatoria?.

1.2. Objetivo
Objetivo General:

Determinar si el procedimiento de la Contratacion Directa n.° 050-2024-INEN —
“‘Adquisicion de Sistema Quirargico Robdtico”, se realizd de acuerdo a la nommativa de
contrataciones, disposiciones legales relacionadas, disposiciones internas y contractuales
aplicables.

.
N
3.“-" B
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Objetivos Especificos:

»  Determinar si los actos preparatorios y el procedimiento de la Contratacion Directa
n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quinirgico Robético para el INEN”, se
han realizado conforme a la Ley de Contrataciones y su Reglamento, normativa
aplicable y disposiciones internas.

> Establecer si la ejecucion contractual de la Contratacion Directa n.° 050-2024-INEN
“Adquisicion de Sistema Quiriirgico Robdtico para el INEN" y el pago, se efectuaron
conforme a las disposiciones establecidas en el contrato, a la Ley de Contrataciones
y su Reglamento, normativas aplicables y disposiciones intemas.

1.3. Materia de Control, Materia Comprometida y Alcance
Materia de Control
La materia de control en |a presente auditoria de cumplimiento comprendié la revision y
evaluacion de la programacion, actuaciones preparatorias, adjudicacion de la buena pro,

suscripcion del confrato y ejecucion contractual de la Contratacién Directa
n.°050-2024-INEN “Adquisicion del Sistema Quirtirgico Roboético”, requerida por el area

' Fe de erratas con oficio n.” 000158-2025-OCH/INEN de 5 de setiembre de 2025
? La modificatoria se dio a través de la Resolucion de Contraloria n.° 157-2023-CG publicada el 12 de mayo de 2023.
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usuaria desde el 2 de octubre de 2024, cuya contratacion directa fue aprobada por causal
de proveedor Gnico el 18 de octubre de 2024 por el valor estimado de S/ 34 690 941,71
sefialado en la Resolucion de Gerencia General n.”> 000219-2024. Siendo que, la
conformidad de la entrega de la prestacion principal® fue realizada el 21 de enero de 2025
y el pago correspondiente el 28 de febrero de 2025.

Sobre el particular, la Entidad realizé modificaciones presupuestales entre inversiones a
nivel programatico que se dieron en los afios 2024 y 2025, a fin de habilitar recursos
economicos para la compra del sistema quirdrgico robético, que estaba comprendido en la
inversion IOARR con CUI n.° 2661497 “Adquisicion de tomdgrafo, angidgrafo, sistema de
cirugia robética y cabina de flujo laminar horizontal; ademas de ofros activos en el INEN™,
registrada y aprobada desde el 15 de setiembre de 2024,

Materia Comprometida

La materia comprometida corresponde a la estimacién y programacion de la necesidad de:
“Adquisicion del Sistema Quirtirgico Robotico’, para la compra anual 2024, consistente en
prestacion principal de un (1) Sistema Quirdrgico Robético; asi como prestacion accesoria
de una (1) capacitacion y diez (10) mantenimientos por el total de S/ 34 690 941,71; sin
que, las reas usuaria y técnicas adviertan que el postor no presento el Registro Sanitario
de los cables de activacion monopolar y bipolar; asi como, no sustent6 la Experiencia del
Postor en la Especialidad por S/ 34 690 941,71, ni acredité el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (CBPA) del postor otorgado por la DIGEMID, requeridas en
las especificaciones técnicas de las bases de la contratacion directa n.® 050-2024-INEN
del procedimiento de seleccion “Adquisicion de Sistema Quirlrgico Robotico™.

Alcance

La auditoria de cumplimiento comprende la revision y analisis de la documentacion relativa
a la adquisicion de sistema quirdrgico robotico, via contratacion directa por causal de
proveedor (nico; asi como, las modificaciones y cierres presupuestales que se efectuaron,
para la referida adquisicion. Las unidades organicas examinadas son: la Direccion General
de Cirugia (area usuaria), Direccion Ejecutiva de [a Oficina de Planeamiento Estratégico,
Direccion Ejecutiva de la Oficina de Logistica, Direccion Ejecutiva de fa Oficina de
Ingenieria Mantenimiento y Servicios; las unidades funcionales de: Adquisiciones de la
Oficina de Logistica, Contabilidad, Tesoreria, Mantenimiento y Equipamiento Médico y
Biomédico (area técnica) del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, ubicadas
en la Av. Angamos Este n.° 2520, Surquillo, provincia y departamento de Lima, durante el
periodo 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025.

3 Sistema Quirlrgico Robdtico

4Ello conllevé a que el INEN efectuara anulaciones presupuestales con cargo a los recursos de los proyectos de inversion, las inversiones
de optimizacion, de ampliacién marginal, de rehabilitacion y de reposicion (IOARR) y los programas de inversion bajo el ambito del Sistema
Nacional de Programacion Multianualy Gestién de lnversiones, siendo las anuladas, las siguientes IOARR; n.” 3000001 - acciones comunes
— S/ 16 290 991,00; n.° 2423756 - Adquisicién de unidad de cuidados Intensivos, remodelacion de unidad de cuidados intensivos en el
INEN - §/ 3 780 870,00; n.° 2381342 — oplimizacion def servicio de cocina y comedor hospitalario del INEN — 2 734 009,00; n.* 3999999
sin producto — Sf 252 890,00.

e ——— ———— ——————— ————
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1.4. De la entidad o dependencia

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas pertenece al Sector Salud, en el nivel

de gobierno nacional; las funciones generales que por norma expresa® tiene asignadas,

entre otras, son:

> Establecerlas politicas y objetivos estratégicos nacionales y los objetivos, estrategias,

programas y proyectos institucionales en materia oncoldgica, para la promocién,

prevencion, proteccion, diagnéstico y tratamiento del cancer en los diferentes niveles

de complejidad de atencion, rehabilitacion de capacidades afectadas por el cancer

y/o su tratamiento, mejora de calidad de vida y otros procesos asistenciales

interrelacionados.

Ejercer rectoria y emitir opinion técnica en materia oncolégica en el ambito nacional.

Normar, organizar, conducir y evaluar la promocion de la salud en la poblacion

nacional para inducir hébitos saludables, con el proposito de evitar y/o controlar los

factores cancerigenos y reducir los riesgos y dafios oncoldgicos.

> Promover la equidad y acceso de toda la poblacion a la atencion integral oncolégica
en coordinacion con las entidades publicas y privadas que dirijan y/o presten servicios
de salud en el ambito nacional y lograr la participacion activa de las instituciones y
entidades que el INEN considere necesarias en la prevencion, control diagnéstico y
tratamiento del cancer en el mbito nacional.

> Normar, organizar, conducir, controlar técnicamente y evaluar la prevencion nacional
de las enfermedades neoplasicas en coordinacion con las autoridades nacionales,
regionales y locales y las entidades publicas y privadas, nacionales e internacionales
que deban participar.

> Emitir las normas para establecer el control técnico de los servicios de salud
oncolégica a nivel nacional.

A4

A continuacién, se muestra la esfructura organica grafica del Institutc Nacional de
Enfermedades Neoplasicas:

Imagen n.° 01
Estructura Organica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

et i ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL
ORGANISMO PUBLICO EJECUTOR

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

SECRETARIA GENERAL

DFICINA GENERAL DF PLANE AMENTO Y
FRESUPLESTO

OF ICINA DE CPICRA DE wmumslm OFICINA D
ESTRATEGKCD COOPERACION EXTERNA JURIICA

DIRECCION DF CONTROL
DEL CANCER

DEPARTANE NTO OF
MEDICINA CRITICA

n.° 469-2018-J/INEN de 16 de agosto de 2018.
Fuente: Reglamento de Organizacion y Funciones —~ ROF — INEN, aprobado por Decreto Supremo n.° 001-2007-SA de 10
de enero de 2007.

& Articulo 6 de su Reglamento de Organizacion y Funciones -ROF, aprobado por Decreto Supremo n. ® 001-2007-SA de 10 de enero de 2007.
e e e s et s et Suliicssdiaiisiindnian il SRR Rl s
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1.5. Notificacién de las Desviaciones de Cumplimiento

En aplicacion de las Normas Generales de Control Gubernamental, aprobadas con
Resolucion de Contraloria n.° 295-2021-CG, la Directiva n.° 001-2022-CG/NORM
“Auditoria de Cumplimiento” y el Manual de Auditoria de Cumplimiento, aprobados
mediante Resolucion de Contraloria n.° 001-2022-CG y modificatoria, se cumplio con el
procedimiento de notificacion fisica presencial® de las desviaciones de cumplimiento a las
personas comprendidas en los hechos observados a fin que formulen sus comentarios o
aclaraciones.

1.6. Aspectos relevantes

1. LA OFICINA DE LOGISTICA DEL INEN NO EVALUO EL RETRASO EN LA
PRESENTACION DE LOS ENTREGABLES DOCUMENTALES VINCULADOS A LA
PRESTACION ACCESORIA DE CAPACITACION, COMUNICADO POR EL AREA
USUARIA.

De la evaluacion efectuada a la documentacion relacionada al contrato
n°® 133-2024-INEN, derivado de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN
“Adquisicion de Sistema Quirargico Robotico para el INEN", suscrito el 25 de octubre
de 2024 entre el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y el
contratista ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA — ALEM
SUCURSAL DEL PERU, por un monto de S/ 34 690 941, 71 se ha evidenciado que,
en la etapa de ejecucion contractual, en la presentacion de los entregables
documentales comespondientes a la prestacion accesoria de capacitacion, el
contratista demord en la presentacion de los entregables documentales; sin embargo,
la Entidad no evalud el retraso comunicado por el area usuaria.

Al respecto, en la Clausula Quinta, del “Plazo de Ejecucion de las Prestaciones
Accesorias’ del referido contrato, en relacion a las fechas méaximas de presentacion
de los entregables, se establecio que “la capacitacion debera realizarse en un plazo
méximo de NOVENTA Y CINCO (95) DIAS CALENDARIO contados a partir del dia
siguiente de aprobado el Plan de Capacitacion por la Entidad”; asimismo, en el

\ numeral 8.1.2 de las “Condiciones generales para la capacitacion” de las

Y
} Especificaciones Técnicas, de las bases de la contratacion directa n.° 050-2024-INEN,
s se establecio que el contratista tendra cinco (05) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente del diimo dia de efectuada la capacitacion para entregar la

documentacion correspondiente al Reporte de Participantes de la Capacitacion, Acta
de la Capacitacion brindaba, y los Certificados de participacion por la capacitacion
realizada.

El plan de capacitacion fue aprobado el 31 de octubre def 2024; por lo fanto,
considerando que el contratista tenia 95 dias calendario a partir del dia siguiente de
dicha aprobacion, el plazo contractual para la capacitacion inicié el 1 de noviembre de
2024 y el plazo final habria sido el 3 de febrero de 2025 para la capacitacion y el 8 de
febrero para la entrega documental (del numeral 8.1.2 de las “Condiciones generales
para la capacitacion), sin embargo, en el informe n.° 356-2025-UFIMEB-OIMS/INEN
de 26 de marzo de 2025, emitido por el Coordinador de la Unidad Funcional de
Ingenieria y Mantenimiento del Equipamiento Médico y Biomédico (UFIMEB), informé
que las capacitaciones practicas se llevaron a cabo los dias 17 y 18 de febrero de

s Memorando Circufar n.® 000104-2025-CG/DOC de 22 de octubre de 2025.
R ——— —— —— ——— —— ————————————
Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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2025 (haciendo referencia al acta de capacitacion n.° 001-2025 de 25 de marzo de
2025).

Posteriormente, con carta S/N de 1 de abril def 2025, la empresa ALVAREZ LARREA
EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA — ALEM SUCURSAL DEL PERU, con asunto
‘Entrega de reporte de capacitacion en Cirugia Robética corespondiente a Ia
prestacion accesoria™?, cumplio con la prestacion contractual documental establecida
en el numeral 8.1.2 de las “Condiciones generales para la capacitacion”, y entregé a
la Entidad fa documentacion establecida.

Con memorando n.® 467-2025-DICIR/INEN de 9 de junio de 2025, la Direccion de
Cirugia solicité al coordinador de la UFIMEB, informe el niimero de dias de retraso en
la entrega de los certificados, Ia lista del personal capacitado y demas documentacion
que estima pertinente, con la finalidad de elaborar el informe de capacitacion; en
atencion a ello, mediante el informe n.® 647-2025-UFIMEB-OIMS/INEN de 18 de junio
de 2025, la UFIMEB sefialé que la empresa entregé los documentos solicitados en el
ITEM 8.1.2 después de 40 dias de cuiminado el proceso de capacitacion.

Posteriormente, 20 de junio de 2025, (nuevamente$) se emitid el informe de
conformidad n.® 002-2025, suscrito por el director general de Cirugia y el coordinador
de la UFIMEB, sefialando como referencias los informes n.°s 00356-2025-UFIMEB-
OIMS/INEN y 603-2025-UFIMEB-OIMS/INEN. En dicho informe se sefiala que
especificamente, se detectd un refraso en la entrega de los certificados de
capacitacion y la lista del personal capacitado de la Unidad Funcional de Ingenieria y
Mantenimiento del Equipamiento Médico y Biomédico; sin embargo, solo se
consideraron 15 dias calendario como retraso, correspondientes a la ejecucion fisica
de la capacitacion; sin evaluar la demora en la presentacion de la documentacién

obligatoria.

Cabe indicar, que el plazo méaximo de los 95 dias calendario para el cumplimiento de
las obligaciones contractuales, vencio el 3 de febrero de 2025, y adicionando cinco (5)
dias para la entrega documental; corresponderia que a partir del 9 de febrero de 2025
debieron comenzar a computarse los dias calendario de atraso para la presentacién
de los entregables documentales; siendo que, el cumplimiento efectivo de este
entregable correspondiente a la documentacion, se realizo el 1 de abril de 2025, con
la carta s/n presentada por el contratista; en ese contexto, se habrian generado 51
dias de retraso.

E1'23 de junio de 2025, con carta n.” 001114-2025-OL-OGA/INEN, el director ejecutivo
de la Oficina de Logistica, comunicé al contratista la aplicacion de penalidad por
S/ 63 947, 31, considerando Unicamente 15 dias, correspondientes al retraso de la
capacitacion fisica, sefialando lo siguiente: “(...) incurre en retraso injustificado en la
efecucion de las prestaciones objeto del contrato. Debiendo precisar que se considera

7 “Adjuntamos documentos que sustentan el cumplimiento de las condiciones generales para la capacitacion mencionadas n el numeral
8.1.2 de las bases de la contratacion. (...
Este documento contiene como anexos lo siguiente:
1.~ Anexo 01 - Reporte de entrenamiento en hospital Israelita Albert Einstein.
2.- Anexo 02 - Reporte de entrenamiento en Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
3.- Anexo 03 - Certificado de entrenamiento médicos
4.- Anexo 04 - Cerfificados de entrenamiento personal de enfermerfa y squipo multidisciplinario.
5.- Anexo 05 - Registro de participantes, entrega de certificados y material de entrenamiento.
6.- Anexo 06 ~ Certificado de entrenamiento Ingenieros
& Considerando que anteriormente se emitié un informe de conformidad n.® 002-2025 de 14 de mayo de 2025.
TR e s kil e S e it i et
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como fecha limite el dia 03/02/2025; siendo que con Nota de Pago -
n.° 723.25.245.2512753° se efectud el cobro de la penalidad al contratista, por
S/ 63 947, 31; seialando la Factura n.> 00000079.

Conforme a lo sefialado anteriormente, se evidencio la existencia de retrasos en los
que habria incurrido el contratista en la entrega de la documentacion que conformaba
parte de los entregables de la capacitacion. En consecuencia, la Entidad debi6 evaluar
lo comunicado por el 4rea usuraria respecto del retraso de la presentacion de dicha
documentacion.

Es importante mencionar que el contrato n.° 133-2024-INEN esta vigente hasta
culminar el décimo mantenimiento preventivo previsto en la clausula quinta; asimismo,
la carta fianza n.° 001659197678 del proveedor ALVAREZ LARREA EQUIPOS
MEDICOS ALEM CIA LTDA — ALEM SUCURSAL DEL PERU, correspondiente a la
prestacién accesoria por S/ 122 489,90, con vigencia hasta el 15 de febrero de 2026.

Por lo expuesto, la Unidad de Adquisiciones de [a Oficina de Logistica no cumplié con
evaluar el retraso en la entrega de los certificados de capacitacion y la lista del
personal capacitado de la Unidad Funcional de Ingenieria y Mantenimiento del
Equipamiento Médico y Biomédico.

2. LAEMPRESA ADJUDICATARIA PRESENTG UNA CARTA DE REPRESENTACION
DEL FABRICANTE CON VIGENCIA SOLO HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2025,
PESE A QUE LOS SERVICIOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
ESTABLECIDOS EN EL CONTRATO TIENE UNA DURACION DE 1,825 DIAS
CALENDARIOS, CONTADOS A PARTIR DEL DiA SIGUIENTE DE EMITIDO EL
ACTA DE CONFORMIDAD.

La empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM
SUCURSAL DEL PERU, adjudicada mediante e! Acta de Adjudicacion Contratacion
Directa de 22 de octubre de 2024, correspondiente a la contratacion directa
n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quirargico Roboético”, presenté a través
de la carta SN de 25 de octubre de 2024, los documentos requeridos para la
suscripcion del contrato.

De la revision efectuada por la Comision Auditora, a la informacion que obra en el
expediente de la sefialada contratacion, se advirtio que la carta de presentacion
presentada pata acreditar que e proveedor es fabricante, represéntate y/o distribuidor
oficial autorizado para comercializar los bienes y realizar los servicios inherentes a la
marca del Sistema QuirGrgico Robotico en ferritorio peruano, tiene vigencia
unicamente hasta el 31 de diciembre de 2025.

Cabe mencionar, que el fabricante Intuitive Surgical Sarl., con carta de 13 de agosto
de 2024, adjuntando la traduccion al espafiol, indica que la empresa, previamente
mencionada, esta autorizada para vender y dar mantenimiento a los productos del
fabricante en el Per(i; asi como, servicios que pueden incluir mantenimiento
preventivo, reparaciones de sistemas, mejoras de sistemas, soporte técnico y clinico
y cualquier otro servicio asociado al soporte y mantenimiento de los productos Intuitive
Surgical “dentro y fuera de la garantia’.

¢ | a misma que sefiala fecha de pago 2 de julio de 2025.

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas
Periado de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025
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Sobre el particular, el 25 de octubre de 2024, el director ejecutivo de la Oficina de
Logistica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas y el representante de la
empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM
SUCURSAL DEL PERU, suscribieron el contrato n.° 133-2024-INEN “‘Adquisicion de
Sistema Quirlrgico Robético”, sefialando el cronograma del periodo de la ejecucion
de la prestacion accesoria “MANTENIMIENTO PREVENTIVO”, indicando que, en el
numeral 8.2 de las especificaciones técnicas de las bases de Ia referida contratacion
directa, la prestacion accesoria, mantenimiento preventivo, se realizara en el plazo de
1,825 dias calendarios, contados a partir del dia siguiente de emitida el acta de
conformidad de la instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos y
accesorios™, detallados en diez (10) mantenimientos, que se muestra en el cuadro

siguiente:
Cuadro n.° 1
Cronograma de mantenimiento preventivo del Sistema Quinirgico Robético
Nimero de Periodo dentro del cual deben ejecutarse los mantenimientos
mantenimientos Inicio Fin
preventivos Dias calendarios Dias calendarios
1 177 180
2 362 365
3 537 540
4 717 720
5 897 900
6 1092 1095
7 1257 1260
8 1457 1460
9 1617 1620
10 1822 1825

Fuente: Contrato n.* 133-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quirirgico Robético” de 25 de octubre de 2025.
Elaborado por; Comision Auditora.

En ese contexto y considerando que el contratista esta autorizado para vender y dar
mantenimiento a los productos del fabricante solo hasta el 31 de diciembre de 2025,
la Comisién Auditora, mediante el memorando n.° 000005-2025-OCI-AC-PASCR/INEN
de 3 de noviembre de 2025, solicitd a la Direccion Ejecutiva de la Oficina de Logistica,
informe si la empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-
ALEM SUCURSAL DEL PERU estara a cargo de los diez (10) mantenimientos
preventivos sefialados en el contrato n.° 133-2024-INEN “Adquisicion de Sistema
Quirargico Robético” de 25 de octubre de 2025.

Es asi que, posteriormente, el 10 de noviembre de 2025, la jefatura de la Unidad
Funcional de Adquisiciones, con €l informe n.® 011824-2025-UF-ADQ-OL-OGA/INEN,
en referencia a lo antes solicitado, indicé la existencia del Anexo n.° 3 Declaracion
Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas presentada por la
empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM
SUCURSAL DEL PERU, asimismo, sefialo que la Direccion General de Cirugia (area
usuaria) o la Unidad Funcional de Mantenimiento de Equipos Médicos y Biomédicos -
UFMEB- (area técnica) de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios, estan
a cargo de la verificacion del cumplimiento de la ejecucion del contrato por fa
prestacion accesoria de mantenimiento preventivo.

1 La conformidad, se dio a través del Informe de instalacion y prueba operativa del equipo n.° 018-2024-UFMEB/OIMS de 3 de diciembre
de 2024,
e e e e
Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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Es importante mencionar que, el 17 de julio de 2025, mediante el informe
n.° 00080-2025-UFIMEB-OIMS/INEN, que obra en el expediente de contratacion, el
coordinador de la Unidad Funcional de Ingenieria y Mantenimiento del Equipamiento
Médico y Biomédico — UFIMEB, informé al director de la Direccion de Cirugia que la
fecha real de ejecucion de la prestacion accesoria del servicio del primer
mantenimiento preventivo del Sistema Quirirgico Robdtico, se realizo el 22 de mayo
de 2025.

En ese contexto, si bien para el presente ejercicio fiscal se encuentra programada la
ejecucion del segundo mantenimiento preventivo del sistema en referencia a cargo del
contratista, corresponde precisar que la vigencia de la carta de representacion emitida
por el fabricante, que respalda la autorizacion para comercializar los bienes y realizar
servicios inherentes de la marca del bien ofertado en territorio peruano, es solo hasta
el 31 de diciembre de 2025, constituyendo una condicion de caracter formal y
documental.

No obstante, para la ejecucion de los servicios de mantenimiento preventivo previstos
en el contrato n.® 133-2024-INEN, correspondientes al periodo comprendido entre los
afios 2026 y la ejecucion del décimo mantenimiento programado, se advierte que la
carta de representacion presentada por el contratista tiene vigencia Unicamente hasta
el 31 de diciembre de 2025; situacion que genera un riesgo potencial de naturaleza
administrativa y documental respecto de la necesidad de mantener actualizada la
acreditacion formal de dicha condicion durante toda la ejecucion contractual.

IIl. DEFICIENCIAS DE CONTROL INTERNO

Cabe sefialar, que las deficiencias reveladas no constituyen necesariamente todos los aspectos
de control intero que podrian ser situaciones reportables, debido a que estas fueron
identificadas como resultado de la evaluacién de las operaciones, procesos, actividades y

/ T sistemas relacionados con los objetivos de la auditoria, y no con el proposito de evaluar en su
i )< \ conjunto la estructura de control intemno de la entidad.
e Como resultado de fa evaluacion de la estructura de control interno de la materia examinada, se

T han identificado las deficiencias de control interno siguientes:

1. LA DIRECCION DE CIRUGIA DEL INEN, NO CUENTA CON UN PLAN ESTRATEGICO
INTEGRAL FORMALMENTE APROBADO PARA EL USO DEL SISTEMA ROBOTICO
QUIRURGICO, SITUACION QUE GENERA RIESGOS DE INEFICIENCIA OPERATIVA,
DUPLICIDAD DE ESFUERZOS Y FALTA DE TRAZABILIDAD, COMPROMETIENDO LA
SOSTENIBILIDAD FINANCIERA Y LA ALINEACION CON METAS ONCOLOGICAS
NACIONALES.

Durante la ejecucion de la presente Auditoria de Cumplimiento, la Comision Auditora efectud
una prueba de recorrido en la Direccion de Cirugia del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN), con el propésito de verificar Ia efectividad del control interno relacionado
con la gestion y planificacion del sistema robético quirirgico. Esta técnica, conforme a las
directrices de la Contraloria General de la Republica del Perti (CGR) para auditorias de
cumplimiento, permitié contrastar la normativa aplicable con la operatividad real y evaluar la
confiabilidad de los mecanismos de control institucional. La prueba de recorrido incluyd la
revision documental y entrevistas con funcionarios clave, revelando una desconexion entre
|la planificacion tedrica y la implementacién préactica.

=
M
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Como parte de dicha evaluacion, se aplicé el Cuestionario de Control Intemno al
MC. Carlos Emilio Luque Vasquez Vasquez, director general de la Direccion de Cirugia,
quien respondio la pregunta n.° 1: ; Se ha desarrollado un pian estratégico de uso del sistema
de cirugia robdtica que se alinea con los objetivos de la Direccién de Cirugia y del INEN? jEste
plan considera la programacion de cirugias, la capacitacion del personal, el mantenimiento y
la investigacion? La respuesta del entrevistado detalld una serie de documentos emitidos
entre 2022 y 2024, incluyendo informes técnicos, actas y encargos a unidades como la
Oficina de Proyectos de Inversion y Cooperacion Extema (OPICE) y la Oficina de Ingenieria,
Mantenimiento y Servicios (OIMS), que sustentan la necesidad de la tecnoiogia robética; sin
embargo, no se presenté un documento Unico y formalmente aprobado que integre estos
elementos en un plan estratégico integral.

Del analisis efectuado, la Comision Auditora asume que la efectividad del control interno en
la Direccion de Cirugia es “con deficiencias”, debido a Ia falta de mecanismos de gestion,
supervision y evaluacion establecidos para garantizar el cumplimiento de los objetivos
institucionales, que al presentar fallas estructurales y funcionales estarfan limitando su
eficacia; por consiguiente, este diagnéstico implica que el sistema de control interno de la
Direccion de Cirugia no cumple de manera integral con los principios de razonabilidad,
oportunidad y mejora continua, lo que incrementa el riesgo de errores operativos, ineficiencia
en la utilizacion de recursos piblicos y limitaciones para alcanzar los objetivos estratégicos
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

El anélisis documental de los informes técnicos, actas y oficios emitidos entre los afios 2022
y 2025, evidencia que, pese a los avances en la implementacion de la tecnologia robotica,
como la adjudicacion del contrato n.® 133-2024-INEN por S/ 34 690 941,71 y la ejecucion de
procedimientos iniciales, no existe un Plan Estratégico Integral formalmente aprobado que
articule con los objetivos institucionales, los indicadores de desempefio, el cronograma de
implementacion ni los mecanismos de seguimiento y evaluacion que aseguran la
sostenibilidad técnica y financiera del sistema robdtico, es de precisar que los documentos
revisados (ej. Informe n.® 057-2024-DICIR/INEN) proponen proyecciones de procedimientos,
pero carecen de un andlisis comparativo con alternativas tecnologicas o de un plan de
contingencia para riesgos operativos.

Esta ausencia de planificacion estratégica formal revela una débil articulacion
interinstitucional, que puede comprometer la eficacia del proyecto, la asignacion eficiente de
recursos y el cumplimiento de las metas institucionales vinculadas a la modernizacion de los
servicios oncoldgicos. En términos académicos, esta situacion refleja una falla en la
alineacion estratégica, donde la planificacion no se traduce en un documento vinculante,
contraviniendo principios de gestion plblica orientada a resultados.

Lo expuesto, no concuerda con la normativa siguiente:

> Resolucioén de Contraloria n.° 320-2006-CG que aprueba las Normas de Control
Interno, publicada el 3 de noviembre de 2006.

1. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE EL AMBIENTE DE CONTROL

(...)
NORMAS BASICAS PARA EL AMBIENTE DE CONTROL
(...)

1.3, Administracion estratégica
Las entidades del Estado requieren la formulacién sistemitica Y positivamente
carrelacionada con los planes estratégicos y objetivos para su administracién y control

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplisicas
Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025
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efectivo, de los cuales se derivan la programacion de operaciones y sus metas asociadas,
asi como su expresion en unidades monetarias del presupuesto anual.

Comentarios:

01 Se entiende por administracion estratégica al proceso de planificar, con componentes de vision,
mision, metas y ohjetivos estratégicos. En tal sentido, toda entidad debe buscar tender a la
elaboracién de sus planes estratégicos y operativos gestionandolos. En una entidad sin
administracion estratégica, el control interno careceria de sus fundamentos mas importantes y
solo se limitaria a la verificacion del cumplimiento de ciertos aspectos formales.

02 El anélisis de la sifuacion y del entorno debe considerar, entre ofros elementos de analisis, los
resultados alcanzados, las causas que explican los desvios con respecto de lo programado, la
identificacion de las demandas actuales y futuras de la ciudadania.

03 Los productos de las actividades de formulacion, cumplimiento, seguimiento y evaluacion
deben estar formalizadas en documentos debidamente aprobados y auforizados, con arreglo a la
normativa vigente respectiva. El titular o funcionario designado debe difundir estos documentos
tanto dentro de la entidad como a la ciudadania en general.

5. NORMA GENERAL PARA LA SUPERVISION

(.. ,
5.1. NORMAS BASICAS PARA LAS ACTIVIDADES DE PREVENCION Y MONITOREO

5.1.1. Prevencion y monitoreo

El monitoreo de los procesos y operaciones de la entidad debe permitir conocer
oportunamente si éstos se realizan de forma adecuada para el logro de sus objetivos y si
en el desempefio de las funciones asignadas se adoptan las acciones de prevencion,
cumplimiento y correccién necesarias para garantizar la idoneidad y calidad de los mismos.

Comentarios:

01 La supervision constituye un proceso sistematico y permanente de revision de los procesos y

operaciones que lleva a cabo la entidad, sean de gestion, operativas o de control. En su desarrolio

~, intervienen actividades de prevencién y monitoreo por cuanto, dada la naturaleza integral del
W N control intemo, resulta conveniente vigilar y evaluar sobre la marcha, es decir conforme transcurre
i la gestion de la entidad, para la adopcion de las acciones preventivas o correctivas que

i H\
\ &3 ‘ oportunamente correspondan.

02 La prevencion implica desarrollar y mantener una actifud permanente de cautela e interés por
anticipar, contrarrestar, mitigar y evitar errores, deficiencias, desviaciones y demas situaciones
adversas para la entidad. Se fundamenta sobre la base de la observacion y analisis de sus
procesos y operaciones, efectuados de manera diligente, oportuna y comprometida con la buena
marcha instifucional. En tal sentido, esté estrechamente relacionada y opera como resultado de
las actividades de monitoreo.

03 El ejercicio de la supervision a través del monitoreo comprende integraimente el desemperio
de la entidad. Por ello actia en la planificacion, ejecucion y evaluacion de la gestion y sus
resultados, retroalimentando permanentemente su accionar y proponiendo correcciones o ajustes
en las etapas pertinentes, contribuyendo asi a mejorar el proceso de toma de decisiones.

04 El resultado del monitoreo también provee las bases necesarias para estrategias adicionales
de manejo de riesgos, aciualiza las existentes y vuelve a analizar los riesgos ya conocidos.
Asimismo, facilita y asequra el cabal cumplimiento de la normativa legal ¢ administrativa aplicable
a las operaciones de la entidad, de acuerdo con su finalidad y formalidades, brindando seguridad
razonable con respecto de potenciales objeciones e inconformidades.

M
Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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El'hecho en mencion se debe a la falta de institucionalizacion de la planificacion estratégica
del sistema robdtico: ausencia de gobernanza formal, roles definidos y procesos de
consolidacion que permitan integrar esfuerzos técnicos y administrativos, situacion que
genera riesgos de ineficiencia operativa, duplicidad de esfuerzos y falta de trazabilidad,
comprometiendo la sostenibilidad financiera y la alineacion con metas oncologicas
nacionales.

2. LA OFICINA DE INGENIERIA, MANTENIMIENTO Y SERVICIOS DEL INEN, NO DISPONE
DE UN SISTEMA INSTITUCIONALIZADO DE GESTION DEL MANTENIMIENTO (CMMS)
NI DE UN FORMATO OFICIAL APROBADO PARA EL REGISTRO, SEGUIMIENTO Y
TRAZABILIDAD DE LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DEL SISTEMA QUIRURGICO ROBOTICO Y OTROS EQUIPOS CRITICOS,
EN LA PRACTICA SE REGISTRAN DATOS EN HOJAS DE CALCULO, LO QUE
— PRESENTA VULNERABILIDADES DE INTEGRIDAD, PERDIDA DE VERSIONES,

ST IMPOSIBILIDAD DE TRAZABILIDAD AUTOMATIZADA Y LIMITACIONES PARA LA
[ /)(i— 4 GENERACION DE ALERTAS, SEGUIMIENTO DE GARANTIAS Y CONSOLIDACION DE
B SP ) INDICADORES,
oy

T Durante la ejecucion de la presente Auditoria de Cumplimiento, la Comisién Auditora llievé a

cabo una prueba de recorrido en la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (CIMS)
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), con el objetivo de evaluar la
eficacia del control interno aplicable a la gestion, planificacion y soporte técnico del Sistema
Quirdrgico Robético. Esta técnica, desarrollada conforme a los Lineamientos para Auditorias
de Cumplimiento emitidos por la Contraloria General de la Repiiblica (CGR), permitid
contrastar el marco normativo vigente con la operatividad observada, ast como examinar la
confiabilidad, consistencia y suficiencia de los mecanismos de control institucional vinculados
al mantenimiento de equipamiento de alta complejidad.

La ejecucion de la prueba comprendi6 la revision documental, observacion directa y
entrevistas estructuradas con funcionarios clave. Los resultados evidencian la existencia de
debilidades estructurales en el control interno, particularmente asociadas a la ausencia de
procedimientos formalizados, la insuficiencia de mecanismos de validacion técnica y una
dependencia operativa significativa del proveedor del sistema robotico. Estas brechas,
aunadas a una articulacion limitada entre la OIMS y el &rea usuaria, reducen la confiabilidad
del proceso y afectan la capacidad institucional para asegurar la continuidad operativa del
sistema quirdrgico.

Como parte de dicha evaluacion, se aplico el Cuestionario de Control Interno al director

ejecutivo de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios, planteandole la pregunta

n.° 7: ¢indique si la entidad cuenta con un software de gestion de mantenimiento o con un

N formato institucionalmente establecido que permita el registro, seguimiento y trazabilidad de

L los mantenimientos preventivos y correctivos realizados al sistema quirirgico robético? En

caso afirmativo, adjunte la directiva, procedimiento o lineamiento intero que regule el uso y
administracién de dicho sistema o formato.

% <

Rt El director ejecutivo de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios, procedi con
brindar su respuesta; sin embargo, su declaracion evidencia una limitacién critica en el
modelo de gestion tecnolbgica: fa Entidad no cuenta con un software institucional ni con un
formato oficial aprobado que permita administrar adecuadamente los procesos de
mantenimiento.

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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En su lugar, la OIMS emplea hojas de calculo como mecanismo de registro, herramienta que,
si bien puede funcionar como solucion temporal, no cumple con los estandares minimos de
control técnico establecidos para la gestion de equipamiento de alta especializacion. Este tipo
de registro presenta vulnerabilidades inherentes, tales como riesgo de manipulacion no
controlada, pérdida de integridad de datos, inconsistencias entre versiones y dificultades para
consolidar el historial técnico necesario para la toma de decisiones informada y el analisis de
desempenio.

Si bien la OIMS ha remitido solicitudes formales para la adquisicion o desarrollo de un
software especializado, este hecho pone en evidencia la falta de planificacion estratégica y
prevision tecnolégica, especialmente tratandose de un sistema quirdrgico robotico cuyo nivel
de complejidad exige herramientas de gestion avanzadas, mecanismos de trazabilidad
automaticos y registros auditables. La ausencia de un sistema institucional robusto limita la
capacidad del INEN para garantizar la continuidad operativa, gestionar adecuadamente los
riesgos tecnologicos y cumplir con las mejores précticas reconacidas en ingenieria clinica y
mantenimiento hospitalario.

Como resultado del analisis infegral efectuado, la Comision Auditora concluye que la
efectividad del control interno en la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios es “con
deficiencias”, dado que la Entidad carece de un sistema institucional que permita gestionar,
de manera automatica y confiable, los procesos de mantenimiento preventivo y correctivo, el
historial técnico del equipamiento, la trazabilidad de fallas, el seguimiento de garantias, la
programacion de alertas y la consolidacion de indicadores de desempefio. Esta situacion
configura una brecha critica en la gestion de tecnologia biomédica, con impacto directo en la
seguridad del paciente, la eficiencia operativa y la sostenibilidad del sistema quirlrgico
robotico.

La situacién descrita no concuerda con la normativa siguiente:

> Resolucién de Contraloria n.° 320-2006-CG que aprueba las Normas de Control
Interno, publicado el 3 de noviembre de 2006.

o/ NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE ACTIVIDADES DE CONTROL
\ ,&) GERENCIAL
" -' ()

R NORMAS BASICAS PARA LAS ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL
()

3.8. Documentacion de procesos, actividades y tareas

Los procesos, actividades y tareas deben estar debidamente documen tados para asegurar
su adecuado desarrollo de acuerdo con los estandares establecidos, facilitar la correcta -
revision de los mismos y garantizar la trazabilidad de los productos o servicios generados.

01 Los procesos, actividades y tareas que foda entidad desarrolla deben ser claramente
entendidos y estar correctamente definidos de acuerdo con los estandares establecidos por el
fitular o funcionario designado, para asl garantizar su adecuada documentacion. Dicha
documentacion comprende también los registros generados por los controles establecidos, como
consecuencia de hechos significativos que se produzcan en los procesos, actividades y tareas,
debiendo considerarse como minimo la descripcion de los hechos sucedidos, el efecto o impacto,
las medidas adoptadas para su correccion y los responsables en cada caso.

(...)

3.9. Revisién de procesos, actividades y fareas

3, &
40, N
e ¢y nmwm‘}‘f“
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Los procesos, actividades y tareas deben ser periddicamente revisados para asegurar que
cumplen con los reglamentos, politicas, procedimientos vigentes y demas requisitos. Este
tipo de revision en una entidad debe ser claramente distinguido del seguimiento del control
interno.

Comentarios:

01 Las revisiones peribdicas de los procesos, actividades y tareas deben proparcionar seguridad
de que éstos se estén desarrollando de acuerdo con lo establecido en los reglamentos, politicas
¥ procedimientos, asi como asegurar la calidad de los productos y servicios entregados por las
entidades. Caso contrario se debe detectar y corregir oporfunamente cualquier desviacion con
respecto a lo planeado.

02 Las revisiones periédicas de los procesos, actividades y tareas deben brindar la oportunidad
de realizar propuestas de mejora en éstos con la finalidad de obtener una mayor eficacia y
eficiencia, y asi contribuir a la mejora continua en la entidad,

3.10. Controles para las Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones

y Comunicaciones (TIC). Las TIC abarcan datos, sistemas de informacion, tecnologia
asociada, instalaciones y personal. Las actividades de control de las TIC incluyen
controles que garantizan el procesamiento de la informacion para el cumplimiento misional
y de los objetivos de la entidad, debiendo estar disefiados para prevenir, detectar y corregir
errores e irregularidades mientras la informacion fluye a través de los sistemas.
Comentarios:

017 Los controles generales los conforman la estructura, politicas y procedimientos que se aplican
a las TIC de la entidad y que contribuyen a asegurar su correcta operatividad. Los principales
controles dehen establecerse en:

> Sistemas de seguridad de planificacion y gestion de la entidad en los cuales los controles
de los sistemas de informacion deben aplicarse en las secciones de desarrollo, produccion
y soporte técnico

»  Segregacion de funciones

> Conlroles de-acceso general, es decir, seguridad fisica y ogica de los equipos centrales

»  Continuidad en el servicio.

02 Para la puesta en funcionamiento de las TIC, la entidad debe disefiar controles en las
siguientes efapas:

(i) Definicion de los recursos

(ii) Planificacion y organizacion

(iff) Requerimiento y salida de datos o informacién

(iv) Adquisicion e implementacién

(v) Servicios y soporte

(vi) Seguimiento y monitoreo.

(..)

4. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE DE INFORMACION Y COMUNICACION

() ,
NORMAS BASICAS PARA LA INFORMACION Y COMUNICACION

(..

4.4. Sistemas de informacién

Los sistemas de informacion disefiados e implementados por la entidad constituyen un
instrumento para el establecimiento de las estrategias organizacionales ¥, por ende, para
el logro de los objetivos y las metas. Por ello deberd ajustarse a las caracteristicas,
necesidades y naturaleza de la entidad. De este modo, el sistema de informacién provee Ja
informacién como insumo para la toma de decisiones, facilitando Y garantizando Ia
transparencia en la rendicién de cuentas.

T ———————— ST
Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas b
Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025

i

=2

=)

La informacién de la entidad es provista mediante el uso de Tecnologias de Ia Informacion

Lo

A



"‘QCONTRALOR:’A

~ GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU

INFORME DE AUDITORIA N° 039-2025-2-3457-AC

Pagina 15 de 48

Comentarios.

01 La entidad debe implementar sistemas de informacion que se adecuen a la estrategia global y
a la naturaleza de las operaciones de la entidad, pudiendo ser informaticos, manuales o una
combinacion de ambos.

02 Pueden orientarse al manejo, preparacion y presentacion de la informacion economica,
financiera, contable, presupuestaria y operacional, entre ofras de manera imparcial y objetiva.
Dehen estar en posibilidad de brindar informacién con respecto a:

Mision, planes, objetivos, normas y metas institucionales

Programacién, ejecucion y evaluacion de actividades, con expresiones monetarias y fisicas
Niveles alcanzados en el logro de los objetivos estratégicos y operativos

Estados de situacion econémica, contable y financiera por periodos y expuestos
comparativamente

Gestion administrativa, presupuestal y logistica de la entidad, en consonancia con la normativa
sobre transparencia fiscal y acceso publico a la informacion

» Oftros requerimientos especificos de orden legal, técnico u operativo.

Y VVVYVY

03 Los sistemas de informacién deben estar orientados a integrar las operaciones de la entidad,
de preferencia y dependiendo del caso en tiempo real. La calidad de los sistemas de informacion
debe asegurarse por medio de la elaboracion de procedimientos documentados.

El hecho en mencion se ha dado por la falta de planificacion e inversion en sistemas de
gestion de mantenimiento (CMMS), situacion que genera vulnerabilidades de integridad,
pérdida de versiones, imposibilidad de trazabilidad automatizada y limitaciones para Ia
generacion de alertas, seguimiento de garantias y consolidacion de indicadores.

OBSERVACION

PERSONAL DEL INEN, VALIDARON EL CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS, SIN ADVERTIR QUE EL POSTOR NO ACREDITO LOS REGISTROS
SANITARIOS DE LOS CABLES DE ACTIVACION MONOPOLAR Y BIPOLAR; ASi COMO,
NO SUSTENTO LA EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD POR S/ 34 690 941,71, NI EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, ADJUDICANDO LA
CONTRATACION DIRECTA N.° 050-2024-INEN “ADQUISICION DE SISTEMA QUIRURGICO
ROBOTICO”, SIN GARANTIZAR QUE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS PUEDAN SER
UTILIZADOS EN CONDICIONES NORMALES DE USO SIN PRESENTAR RIESGO PARA LA
SALUD.

Presentacion del hecho

Los funcionarios responsables de la Direccion General de Cirugia (area Usuaria), de la Oficina
de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area Técnica), asi como de la Unidad Funcional de
Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico (érea Técnica), del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, respectivamente, evaluaron los documentos que integran la oferta
del proveedor e inobservaron que el postor ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA
LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU, no present6 el Registro Sanitario de los cables de
activacion monopolar y bipolar; asi como, no sustentd la Experiencia del Postor en la
Especialidad por S/ 34 690 941,71, ni acredito el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA) del postor oforgado por la DIGEMID, requeridas en las
especificaciones técnicas de las bases de la contratacion directa n.” 050-2024-INEN del
procedimiento de seleccion “Adquisicion de Sistema Quirtirgico Robotico”.

e
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Lo antes sefialado, conllevd que la Entidad adjudique al postor la contratacion directa por
proveedor uUnico, sin garantizar que los dispositivos médicos' puedan ser utilizados en
condiciones normales de uso sin presentar riesgo para la salud.

Los hechos antes mencionados, se detallan a continuacion:

Respecto a la documentacién presentada por el postor v su respectiva evaluacién parala
admision de la oferta.

El 18 de octubre de 2024, el gerente General del Instituto Nacional de Enfermedades
Neopléasicas (INEN), mediante la Resolucién de Gerencia General n.° 000219-2024-GG/INEN
(Apéndice n.° 3), aprob¢ la contratacion directa n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema
Quirdrgico Robtico”, bajo el supuesto de Proveedor Unico, encargando a la Oficina de Logistica
ejecutar las acciones correspondientes, a fin que desarrolle la contratacion directa con estricta
sujecion a las disposiciones contenidas en la normativa de Contrataciones Plblicas vigente; asi
como, dispuso que las unidades organicas del INEN, brinden el apoyo técnico y/o asesoria
necesaria al Organo Encargado de las Contrataciones, para el cumplimiento de sus funciones.

Asimismo, con Resolucion Administrativa n. 000291-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024
(Apéndice n.° 3), a través del cual, el director general de la Oficina General de Administracion,
considero, entre otros, el Pedido de Compra n.° 0072592 (Apéndice n.° 3); ademés, aprobd el
expediente de contratacion directa n.° 050-2024-INEN para la “Adquisicion de Sistema
Quirdrgico Roboético” por S/ 34 690 941,71; asi como, dispuso que las unidades organicas del
INEN brinden el apoyo técnico yio asesoria necesaria al Organo Encargado de las
Contrataciones, para el cumplimiento de sus funciones.

Es asi que la convocatoria, mediante el procedimiento de seleccion de la contratacion directa
n.° 050-2024-INEN “Adgquisicién de Sistema Quirdrgico-Rebética’; se-inicié-con-ta-invitacion-el
18 de octubre de 2024, continuando con fa presentacion de oferta el 21 de octubre de 2024,
como lo revela el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado, que se muestra a
continuacion:

" Ley n.® 29459 “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitarios”, publicado el 26 de noviembre de 2009
y modificatorias, sefiala lo siguiente:
(o)
Articulo 4°.- Definiciones
Para efecto de Ia presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:
{-)
3. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vilro, aplicativo informético,
material u ofro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacion,
para uno o mas de los siguientes propositos especificos:

a)  Diagnbstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o afivio de una enfermedad.
12 Versfones V.1.0y V.2.0 de las Especificaciones Técnicas de la Adquisicion de Sistema Quirdrgico Robotico.

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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Imagen n.° 2
Cronograma de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN

Etapa Fochalce  FechaFin
Inacion _
ATRAVESOE CORRED ELECTROHICO 18104 1104
Preseatacion de ofertas F
NPT OGO RO s oy 1/ it S
Adjudicacion
A TRAVES DEL SEACE 1004 TN

Fuente: Pagina web del Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado

En ese contexto, el director ejecutivo de la Oficina de Logistica, mediante la carta
n.° 1404-2024-OL-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024 (Apéndice n.° 4), invité a la empresa
ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU a
participar en la contratacion directa n.® 050-2024-INEN, para la “Adquisicion de Sistema
Quirrgico Robético™.

El 21 de octubre de 2024, el postor ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-
ALEM SUCURSAL DEL PERU con RUC 20606926643, a través del documento s/n (Apéndice
n.° 4) presento, entre otros documentos para la admision de la oferta de la referida contratacion
directa y que obra en el expediente de contratacion™, el Anexo n.® 3 Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas y Anexo n.° 8 Experiencia del Postor.

Al respecto, de la evaluacion a la documentacion de presentacion obligatoria -para la admision
de la oferta del postor-, se advirtié que en el expediente de contratacion (Apéndice n.® 5), no
obra el Registro Sanitario de los cables's de activacion monopolar y bipolar, ni sustenta el monto
total acumulado a S/ 34 690 941,71 por las ventas de bienes iguales o similares'® a la Adquisicion
de Sistema Quir(irgico Robético, habiendo solo acreditado S/ 15 820 220,40 por bienes iguales

P2 al objeto de la convocatoria y tampoco acredito el Certificado de Buenas Practicas de
'~ /x Almacenamiento del postor otorgado por la DIGEMID, exigidos en las bases de la contratacion
|~ a2 directa n.° 050-2024-INEN, situaciones que inobservaron las reas usuaria y técnicas quienes
N\ formularon las especificaciones técnicas, como se detalla a continuacion:

A) Respecto al cumplimiento de las Especificaciones Técnicas dela Contratacion Directa
con presentar el Registro Sanitario o Certificado Sanitario expedido por DIGEMID:

En el literal g), Documentos para la admision de la oferta, correspondiente a la
Documentacion de presentacion obligatoria del Capitulo Il Del Procedimiento de Seleccion
de las bases de la contratacion directa n.° 050-2024-INEN aprobado con Resolucion

)
A
A :
() £
& Commorws™

13 Remitido a la empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU por la Unidad de
Adquisiciones de la Oficina de Logistica del INEN, a través del correo institucional de 18 de octubre de 2024.

1 Memorando n.° 003111-2025-OL-OGA/INEN de 29 de mayo de 2025 - Expediente Contratacion Directa n.* 050-2024-INEN {Apéndice
n.° 5).

# Solicitados en el literal F Instrumentos, accesorios & insumos, de las especificaciones técnicas de la contratacion directa n.” 050-2024-
INEN.

184(...) Se considera bienes similares a los siguientes: EQUIPOS DE LAPAROSCOPIA o TORRES DE LAPAROSCOPIA o EQUIPQS DE
ARTROSCOPIA o EQUIPOS DE NEFRECTOMIA o EQUIPOS DE URE TEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA (...)"
M
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Administrativa n.° 000294-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 202417 {(Apéndice n.° 6),
consigna lo siguiente:

|

&
g) CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO EXPEDIDO POR LA DIGEMID (EN IDIOMA
CASTELLANO Y EN COPIA CIMPLE)
» CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO EXPEDIDO PR LA DIGEMID (EN IDIOMA

CASTELLANO Y EN COPIA SIMPLE).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simpls) con sus anexos
cuando corresponda. S6lo para los productos que lo requieran, segiin Listado de DIGEMID,
Caso cortrario, debera presentar documento y/o certificado de exoneracion Vigente a la
fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID.

No se aceptara expedientes en trémites para fa obtencion def Registro. No se consideraré
como valido los Registros Sanitarios, que no adjunten los anexos correspondientes al ftem
oferfado. Los datos expresados en la oferta presentada deban coincidir con los datos
indicados en el Registro Sanitario del producto ofertadbo.

Cuando se trata de productos importados, se deberé presentar el Registro Sanitario o
Certificado de Registro sanitario que permita la comercializacion en territorio nacional
(conforme Oficio N° 1494-2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA del 24.05.2011 ).

()

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario deber adjuntar el documento

emitido por DIGEMID en la cual acredite que no requiere dicho documento (50

(Subrayado y resaltado es agregado)

.y

Es asi que, el director ejecutivo, el jefe de la Unidad de Adquisiciones, el coordinador de
licitaciones y el especialista de la Oficina de Logistica del INEN, respectivamente, -con e/
objetivo de verificar si la oferta presentada por el postor cumpliria con las Especificaciones
Técnicas establecidas en las Bases- indicaron que, el 21 de octubre de 2024 con el Informe
n.® 006993-2024-UF-ADQ-OL-OGA/INEN (Apéndice n.° 7) la Unidad de Adgquisiciones de
la Oficina de Logistica™ soficité, en el plazo de un (1) dia hébil, a la Direccién General de
Cirugia (area usuaria), Direccion Ejecutiva de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento-y
Servicios (4rea técnica) y a la Unidad Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y
Biomédico de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area técnica), que:

*(...) evalien y emitan opinion técnica, sobre el cumplimiento de la documentacién contsnida en la oferta

presentada por ALVAREZ L ARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU,

de acuerdo con lo detallado en las Especificaciones Técnicas seiialadas en las Bases de/ procedimiento de
sefeccién (...

Alrespecto, el 21 de octubre de 2024, mediante el memorando n.° 000559-2024-DICIR/INEN
(Apéndice n.° 8), la Direccion General de Cirugia'® anexo el “Cuadro de Evaluacién de
Cumplimiento de la Propuesta” de las referidas areas usuaria y técnicas, remitiendo al jefe
de la Unidad de Adquisiciones, el resultado de la evaluacion realizada a la documentacion
contenida en la oferta presentada por el postor antes mencionado, relacionadas al sustento
de la presentacion del Registro Sanitario expedido por la DIGEMID, consignado
"SI CUMPLE", como se revela a continuacion:

5 &
'slj'ao[ e
W

\f«?_ ket

17 El Director General de la Oficina General de Administracion, mediante la Resolucion Administrativa n.° 000294-2024-OGAMNEN, exhortd
al Organo Encargado de las Contrataciones ~ Oficina Logistica, a convocar, organizar, conducir ¥ ejecutar la referida contratacion directa.
18 Consignando en la firma digital la hora 15:05:55 de 21 de octubre de 2025,

19 Consignando en la firma digital la hora 16:13:12 de 21 de octubre de 2025.
e B T i
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Imagen n.® 3
Evaluacién realizada por el area usuaria y areas técnicas del cumplimiento de especificaciones técnicas
de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN

POSTER

VALIGACION OF CUMPURRENTG BE SSPECIFICACIONES TECRITAS V.2 =
P ALVAREL LARREA LGUIPOS
AREA USURRIA: DIRECCION SENERAL DE CIRUGH: HERCOS ALAN LI, LTDAALEM SUSTENTO
ARea [~ AN ¥ SUCUREALES DEL PR
PEGHA: 2411012024
¥ SCOT <301+ LA VINCI | ST L TR
SAL NG USA
[ EESECFICACKIMES TRCraCAS 3 B CUMPLE | MO CLRPLE FOUS OF LA OFBREA
Nt W O9IM B qrne An0 O REGISTRO SANITARKY EXPEDIDG POR LA DIGEMID (EN IDICAA S 11520, K8 A 100

Espocincationss
Yoerizar ASTELLANO Y EN COPIA SHEPLE).
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RESULYAUC FINAL DE LA OFERTA

21 de oclubre de 2024

Sin embargo, de la revision a los documentos presentados por el postor® (Apéndice n.° 5),
realizada por la Comisién Auditora, con relacion a los cables de activacion monopolar y
bipolar, sefialados en el literal F Instrumentos, Accesorios e Insumos de las Especificaciones
Técnicas de las Bases, antes mencionadas, se advierte que no obra el Registro Sanitario, ni
Certificado de exoneracion vigente a la fecha de presentacion de la propuesta o Documento
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) que el

producto no requiere dicho registro.

Es importante mencionar que, en el articulo 5° De la Autoridad Nacional de Salud (ANS) y
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), de la Ley n.° 29459 “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios”, cita lo siguiente:

"

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Senitarios
(ANM) es Ia entidad responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar,
gjecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente Ley, implementando un sistema de administracién eficiente sustentado en
estandares infernacionales. Asimismo, convoca y coordina con organizaciones ptblicas, privadas y
comunidad en general para el efectivo cumplimiento de Io dispuesto en la presente Ley.

Gl

En ese sentido, siendo la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), actualmente la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), la Comision Auditora, mediante el oficio
n.° 000163-2025-OCVINEN de 16 de setiembre de 20252 (Apéndice n.° 9), solicit6 precisar
si los cables de activacion monopolar y bipolar -que forman parte del Sistema Cirugia
Roboética (DaVinci)- deben contar con Registro Sanitario; es asi que, la DIGEMID, a través
del oficio n.° 2608-2025-DIGEMID-DG-EA/MINSA de 7 de octubre de 2025 (Apéndice
n.° 9), adjunts ta Nota Informativa n.” 201-2025-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSAZ, en el que,
la Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, sefialé que los referidos cables

 Folio n.° 2476 (Folio 1128 consignado por ¢l postor en la presentacion de documentos) af n.° 2081 {Folio 1041 consignado por el postor
en la presentacion de documentos), correspondiente at File n.° 5 del Expediente de Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN.

21 Reiferado con oficio n.° 000172-2025-OCI/INEN de 22 de setiembre de 2025.

22 De 1 octubre de 2025

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025

()
o
3

T
(@)

£



"‘@CONTRALORI’A

-~ GENERAL DE LA REPUBLICA DE). PERU

INFORME DE AUDITORIA N° 039-2025-2-3457-AC

Pagina 20 de 48

no se encuentran autorizados como parte del sistema ni de forma individual en el registro
sanitario, como se consigna a continuacion:

" ( . )

Por otro lado, respecto a lo solicitado en ef fiteral c), la informacion que obra en el archivo de la
DIGEMID, para el registro sanitario DB7763E, hace referencia a productos con los codigos en consulta,
segun se detalla a continuacion, sin embargo, no se encuentran autorizado como parte del sistema ni
de forma individual en el registro sanitario en mencion:

Nombre N° de pieza Uso previsto/indicaciones de uso

Monopolar ~ Cautery  Cord | 470383 Los cables de cauterizacion monopolares y

(Cable de  cauterizacion bipofares tienen como finalidad la conexion de

monopolar) instrumentos electroquirirgicos

Bipolar Cautery Cord (Cable de | 470384 monopolares/bipolares &  un  generador

cauterizacion bipolar) electroquirirgico para la transmision de
corriente de alfa frecuencia desde el generador
electroquirirgico  hasta el instrumento
quirirgico.

Es preciso indicar que, por el uso previsto destinado por ef fabricante, los productos defallados en el
cuadro precedente se encuenfran sujefos a otorgamiento de Registro Sanitario emitido por la
Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de esta Institucion, por corresponder a
Dispositivos Médicos, de acuerdo & fa definicion establecida en ef articulo 4° de fa Ley N° 29459 “Le Y

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,

En relaci6n a lo solicitado en e! literal d), se informa que, todo producto que cumpla con la definicion
de dispositivo médico establecida en la normativa vigente, debe tener registro sanitario yeste se oforga
en funcion a la clasificacion de riesgo, la misma que va depender de fa intencién del uso del dispositivo
medico. En ese sentido, el registro sanitario garantiza que los dispositivos médicos cumplen con

los principios esenciales de sequridad y desempeiio. (Subrayado y resaltado es agregado)

Es preciso indicar que, de acuerdo a lo establecido en el articulo N°3 de los principios basicos de la
Ley 29459, los dispositivos médicos deben cumplir con los principios de seguridad, eficacia, calidad,
entre ofros para no poner en riesgo Ia salud piblica (Ley N° 26842 Ley General de Salud).

()

Es importante mencionar, que en la Ley n.° 29459 “Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios”, publicada el 26 de noviembre de 2009 y

, modificatorias, sefiala lo siguiente:
e «(”‘)
Sl Articulo 3°.- De Jos principios basicos
St Los procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada caso, se susfentan en
lo siguiente:

1. Principio de seguridad: Garantia de que el producto a utilizar, en las condiciones normales de
uso y duracion de tratamiento, pueda ser utilizado con los efectos previstos, sustentados en
estudios preclinicos y clinicos, sin presentar riesgo para la salud.

)

Articulo 4°.- Definiciones

Para efecto de la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:

()

3. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, méquina, reactivo o calibrador

in vitro, aplicativo informético, material u otro articulo similar o relacionado, previsto por ef fabricante
para ser empleado en seres humanos, solo o en combinacion, para uno ¢ més de los siguientes

. propositos especificos:
4 i a) Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.
; ~.:‘ ("')“
ﬁt De otro lado, la Comision Auditora, mediante el memorando n.® 000258-2025-OCI/INEN de

7 S
Yio W
\4,?,5 ORI

1 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 10), solicité al director de la Direccién de Cirugia del
INEN, entre otros, precisar en qué pagina de la documentacion presentada como oferta del

—_—
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postor ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL
PERU se encuentra el Registro Sanitario de los cables de activacion monopolar y bipolar.

Es asi que, el 14 de octubre de 2025, mediante el memorando n.* 000836-2025-DICIR/INEN
(Apéndice n.° 10), el director de la Direccion de Cirugia del INEN, indic a este OCI lo
siguiente:

g )
e Cables de activacion monopolar
Los cables monopolares incluidos en la propuesta se encuentran exentos de la obligacion de
contar con Registro Sanitario, conforme a los dispuesto en la lista oficial de producios médicos
exentos, publicada por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).
{Subrayado y resaltado es agregado).

En el File 1, (péginas 295 del PDF), folio nimero 32 (378) se evidencia en el punto N° 246
“Cable eléctrico de uso general para equipo médico’.

e Cables de activacion bipolar
Los cables hipolares incluidos en la propuesta se encuentran exentos de la obligacion de contar
con Registro Sanitario, conforme a lo dispuesto en la lista oficial de productos médicos exentos,
publicada por la Direccibn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).
(Subrayado y resaltado es agregado).

Enel File 1, (pagina 295 del PDF), folio nimero 32 (378) se evidencia en el punto N°246 “Cable
eléctrico de uso general para equipo médico”.

()

Es preciso mencionar que, la Comision Auditora, de la revision a la ubicacion sefalada por
la Direccion de Cirugia del INEN, a través del memorando n.* 000836-2025-DICIR/INEN, se
evidencio la “Relacion de productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de
Registro Sanitario” de la DIGEMID de 12 de abril de 2023, revelando que el nimero 246
corresponde al producto “Cable eléctrico de uso general para equipo médico”, como se
aprecia a continuacion:

Imagenn.° 4
Relacion de productos que a la fecha no estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario” dela

DIGEMID de 12 de abril de 2023
@ EOE

226, Botas descarlables no astéril = i
227 Botas para yeso 2 ____
__228. |Bote para g ) ¢
229. Braslar de silicona
~230. Brazalete para identificacién de nifio y aduito .
231. |Brazos para entrenamiento, intravenosa e . e ]
T 2a2. |Brazo de soporte para colocar equipos. que no Incluyen disposilivos mdédicos |
| Brazos para Instalaciones quirGrgicas, moniados en ol techo, que no incluyen

Nombra dal Producto

ko 233:_ dispositivos médicos e
Brazos para instalaciones quirdargicas, moentados en al techo, para
234. microscoplos, que no Incluyen dispositivos médicos
.';.35 Brazos quirirgicos montados en techo para prender monitores Kmparas y/o

“vY |equipos médicos, que no Incluyen disposilivos médicos SUNE a
236. |Brochas para aplicar maquiliaje R —_—
237. Buffer Selucion, qua no participe en el proceso de analisis de In muestra

238. |Buretas

239, |Bulirémetro = RS ki i =
240. |Cabeslillos T
541, |Cabezal para cAmaras de video, deusonomédico =
242. | Cablna de bioseguridad biolagica
“243. | Cabinas audlométricas Wi i
iy abias UV & camearas para folopolimarizacion para usa exclusivo en
3 laboratorio dental e
245 e e . — ———
246. GCable eléctrico do uso genaral para equipo médico

esscstalavlpmsneseremsperee T

8. Caja organizadora para Implantes v Shis PR
_|Caja porta fresero PR e
caja para alroacens L5 jelos

252, o) N 295 /916
Fuente: Expediente de la Contratacion Directa n,® 050-2024-INEN

e e ——————— e
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No obstante, con el oficio n.® 00003-2025-CG/OC3757 de 15 de octubre de 2025 (Apéndice
n.° 11), el Organo de Control Institucional (OCI) del INEN, solicit6 informacion a la DIGEMID
para qué precise si los cables de cauterizacion monopolar y bipolar con niimero de pieza
470383 y 470384, respectivamente, cuentan con Registro Sanitario tramitado por el postor
ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU
con RUC 20606926643; en ese sentido, a través de la Nota Informativa
n.° 219-2025-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSAZ (Apéndice n.° 11), remitida a este OC,
mediante el oficio n.° 2726-2025-DIGEMID-DG-MINSA de 23 de octubre de 2025, la
DIGEMID preciso que el referido postor no cuenta con Registro Sanitario autorizado para los

referidos cables.
TTEN,
e | T Sobre el particular, es preciso considerar que, en el Informe Técnico n.° 001-2025-OCI/INEN-
{ S CG-JSSC* de 27 de noviembre de 2025 (Apéndice n.° 12), reveld que, de la consulta
N\ /T realizada al Manual Principles of Electrosurgery de Megadyne®, los cables de activacion
N monopolar y bipolar constituyen un elemento esencial en los sistemas de electrocirugia,
T permitiendo la conduccion de corriente eléctrica desde el generador hasta el instrumento

activo y, en consecuencia, su paso por el tejido operado. En el caso de la modalidad
monopolar, un cable monopolar conecta un electrodo activo al generador, de modo que la
comiente fluye desde dicho electrodo, atraviesa el organismo y retoma al generador mediante
un electrodo de retorno (placa neutra) — cerrando asi el circuito.

Por el contrario, en la modalidad bipolar, un cable bipolar conecta unas pinzas bipolares, de
forma que ambas puntas actiian como polos; la corriente circula solamente entre ellas,
atravesando (nicamente el tejido comprendido entre las ramas de las pinzas, sin necesidad
de placa de retomo. Esta configuracion bipolar restringe el campo de efecto eléctrico al area
intervenida, lo que permite una coagulacion mas localizada y reduce el riesgo de dispersion
eléctrica y dafio térmico colateral. Esta diferenciacion técnica es fundamental para garantizar
la_precision quirirgica, la seguridad del paciente y la adecuada eleccion del-modo de uso
segun el tipo de procedimiento.

e //
/\ 1 Asimismo, en el Capitulo 6, del “Manual del usuario de instrumentos y accesorios para da
y /- Vinci Xi y da Vinci X'® sefiala que: “Los cables de cauterizacién monopolares y bipolares
NS reutilizables estan disefiados para utilizarse como accesorios junto con los generadores de
e la unidad electroquirirgica (ESU) durante procedimientos quirtirgicos y otros procedimientos
médicos’.

Asimismo, a fin de contextualizar el rol funcional de los mencionados cables dentro de los
procedimientos quirlirgicos realizados con el Sistema Da Vinci Xi, en el referido informe
técnico, se revela las iméagenes ilustrativas que permiten comprender su integracion
operativa y su participacion en la activacion energética del instrumental quinirgico asociado,
como se muestra:

% De 21 de octubre de 2025

2 Profesional en Ingenierla Electronica, integrante de la Comision Auditora

2 hitps:/fwww.scribd.com/document/{ 65038025/Principles-of-Electrosunery-Megadyne?utm_source=chalgpt.com

% https:/lmanuals.intuitivesurgical.com/c/document_library/get file?uuid=643c09a0-eb8i-ficd-cdad-26a3t29c83B&aroupld=73750789
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Imagen n.° 5 Imagenn.° 6
Cable de activacion monopolar (verde} y bipolar Unidad Electroquirirgica? instalada en el carro
vision

Imagen n.° 7 Imagen n.° 8
Cables de activacion monopolar y bipolar Cable de activacion monopolar conectado al sistema

Acta n.° 002-2025-0CI-INEN-AC2 de 4 de septiembre de 2025

Acia n.° 008-2025-OCI-INEN-AC2 de 24 de octubre de 2025

Informe Técnico n.° 001-2025-OCI/INEN-CG-JSSC de 27 de noviembre de 2026
Elaborado por: Comision Auditora

De las imagenes, antes reveladas, se aprecia que los cables de activacion monopolar y
bipolar se conectan, en uno de sus extremos, a los instrumentos electroquirargicos
monopolares/bipolares, y en el otro extremo opuesto, a la unidad electroquirirgica del
sistema. Esta configuracion permite la transmision de corriente eléctrica de alta frecuencia
desde la unidad generadora hacia el instrumento quirirgico, posibilitando la ejecucion de
funciones electroquirtirgicas tales como corte, coagulacion, diseccion, extirpacion de tejidos,
entre otros.

Por lo antes mencionado, la Direccion General de Cirugia (area usuaria), la Direccion
Ejecutiva de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (&rea técnica); asi como, la
Unidad Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico de la Oficina de
Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area técnica) del INEN, respectivamente, validaron
que los cables de activacion monopolar y bipolar, sefialados en el literal F Instrumentos,
Accesorios e Insumos de las Especificaciones Técnicas de las Bases de la Contratacion
Directa n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quir(rgico Robotico” cumplian con la
documentacion obligatoria para la admision de la oferta; sin embargo, el postor ALVAREZ
LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU con RUC
20606926643, no presenté el Registro Sanitario, Certificado de exoneracion vigente a la

2 En la pagina web de ScienceDirect, disponible en el siguiente enlace: https:/iww sciencedirect.com/topics/nursing-and-health-
professions/electrosurgical-

devicatt:~fext=Unidades%20electroquirC3%BArgicas,ubican%20en%20el%20sitio%20quirkC3%BArgico. dtext=Fiqura%2089%2D6 %2
0.MF%20380%20de%20Aspen%20Labs.; indica que: “La unidad electroquirirgica, o Bovie, es un dispositivo quirdrgico ufilizado para
incidir tejido, destruir tejido mediante desecacion y controlar el sangrado (hemostasia) al causar la coagulacion de la sangre. Esto se logra
con un generador de alta potencia y alta frecuencia que produce una chispa de radiofrecuencia (RF) entre una sonda y el sitio quir(irgico
que causa calentamiento localizado y dafio i tejido ( Gerhard GC, 1988 ). Un generadar electroguirirgico ( Figura 89-6 ) funciona en dos
mados. En el modo monopolar, un electrodo activo concentra la corriente en el sitio quirirgico y un electrado dispersivo (de retorno)
canaliza fa corriente lejos del paciente, En el modo bipolar, tanto el electrodo activo como el de retomo se ubican en el sitio quir(rgico”.
e e e e T e s e e e
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fecha de presentacion de la propuesta o Documento emitido por DIGEMID que el producto
no requiere dicho registro en idioma castellano y en copia simple.

El hecho antes mencionado, no garantiza que los cables de activacion monopolar y bipolar
puedan ser utilizados en condiciones normales de uso sin presentar riesgo para fa salud.

B) Con relacién al sustento presentado por el postor correspondiente al monto facturado
equivalente a S/ 34 690 941,71, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de
la convocatoria.

En relacion a la acreditacion de Ia experiencia del postor, seftalada en las especificaciones
técnicas de las bases de la contratacion directa n.® 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema
Quirrgico Roboético”, sefiala la nota siguiente:

13 REQUISITOS Y RECURSOS DEL PROVEEDOR Y DE SU PERSONAL

(...)

Nota:

- La acreditacion de la experiencia del proveedor en ventas de equipos similares y la
experiencia del personal clave, debera presentarse seqiin lo establecido en los Requisitos de
Calificacion.

&

Es asi que, para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para
ejecutar el contrato, referente a los requisitos de calificacion, se revela lo siguiente:

Imagen n.° 4
Referente a los requisitos de calificacion sefialadas en las bases de la contratacién directa n.® 050-2024-
INEN

_Importante

encargado de las contralaciones o el comité de seleccidn, segin comesponda, incoqurg los wqaim’fos de !
calfficacién previslos por ¢l 4rea usuaria en ef requerimiento, no pudiendo inclulrse requisitos adicionales, ni -
distintos a los siguienles:

Fuente: Bases del procedimiento de la contratacion directa n.° 050-2024-INEN para la "Adquisicién de Sistema Quirdrgico
Robético”, aprobado mediante Resolucién Administrativa n.® 000294-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024,

] Asimismo, en la experiencia del postor en la especialidad, de las especificaciones técnicas
= de las referidas bases de la contratacion directa, indica lo siguiente:

T I

25,2 EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a UNA (1) VEZ EL VALOR
ESTIMADO DE LA CONTRATACION O DEL ITEM, por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la prasentacién de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago,
segtin corresponda.

() ;

Se consideran bienes similares a los siguientes: EQUIPOS DE LAPAROSCOPIA o TORRES DE
LAPAROSCPIA 0 E QUIPOS DE ARTROSCOPIA 0 EQUIPOS DE NEFRECTOMIA 0 EQUIPOS DE
URETEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA.

Acreditacion;

La experiencia del postor en Ia especialidad se acreditaré con copia simple de (7} contratos u brdenes

de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago

cuya cancelacion se acredite documental y fehacientements, con Boucher de depdsito, nota de

abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema

financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago

correspondientes & un méximo de veinte (20) contrataciones.
m
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()
3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

()
Requisifos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 34,690, 941.71 (Treinta y
cuatro millones seiscientos noventa mil novecientos cuarenta y uno con 71/100 soles), por la
venta de bienes iguales y similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
a la fecha de la presentacion de ofertas que se computarén desde fa fecha de la conformidad o
emision del comprobante de pago, segtin corresponda.

Se considera bienes similares a los sigufentes: EQUIPOS DE LA LAPAROSCOPIA 0 TORRES DE
LAPAROSCOPIA o EQUIPOS DE ARTOSCOPIA o EQUIPOS DE NEFRECTOMIA o EQUIPOS
DE URETEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditaré con copia simple de (i) contratos u 6rdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago
cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, nota de
abono, reporte de estado de cuenta, cualquier ofro documento emitido por la Entidad del sistema
financiero que acredite el abono mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago’,
correspondientes a un méaximo de veinte (20) contrataciones.

(.

Al respecto, la Direccion General de Cirugia, a través del memorando n.® 000559-2024-
DICIR/INEN de 21 de octubre de 2024, que anex? el “Cuadro de Evaluacion de Gumplimiento
de la Propuesta’ de las previamente mencionadas areas usuaria y técnicas, del resultado de
la evaluacién a la documentacion presentada por el postor, en relacion al sustento de la
experiencia del postor en la especialidad, consignd “SI CUMPLE". Se revela la imagen
siguiente:

Imagen n.° 9
Evaluacion realizada por el area usuaria y areas técnicas del cumplimiento de especificaciones técnicas
de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN

RSN N D CLeL wr FoaTOR :
Dt ASTEMA OLHNIRBICS ROSONCD asvaREr Linkea coveos | .
AREA USUANMA: DIRETCION G ENEAAL Bt TIrUalx Do ALEe o LToaacss | BUSTENTO
AREK TECHCA: ORI ST MNGENIERIA, MANTELBEINTO ¥ SERVICIONS BUCURIALES CAL FENY :
e 9 4008 - X) ¢ DA VINC! ] NTULTIVE
POICAL (NG ! LIBA 3
f B P A CIFRCACIONE D TECIeGAS T SICUMALE/ NG SUNPLE FOLID OF LA ORERTA
g (.,.) _ —— x
/ / _
/ .\ Nerowat 282 dele | . o sartc P + af 174, (163 3 1183
/ ey I LIBAD ceLE
RESULTADO FINAL DE LA OFERTA < . 8ICUMPLE 31 CUMPLE t
AN )
k‘r‘ ¥ = A

..........

21 de octubre de 2024

Sobre el particular, de la revision efectuada por la Comision Auditora, a los doce (12)
comprobantes de pago que sustento el postor en el Anexo n.* 8, referido a la experiencia del
postor por el total de S/ 40 225 336,74 referente al objeto de la contratacion del procedimiento
de seleccion previamente mencionado, se advirtio que en la descripcion de dos (2) facturas
electronicas, emitidas a nombre de Banco BBVA Pert, sefiala que los bienes son Sistema
Quirdrgico Robético, como se revela a continuacion:

M
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Imagen n.° 10
Facturas Electronicas emitidas a nombre del Banco BBVA Per
Factura T
Electrénica Fecha Descripcion Importe S
SISTEMA GUIRURSICO ROSOTIC0 DA VRG] X MBRCH
£001-9 11de abrilde 2024 | INTUITIVE SURGICAL ANC 2084 MODELL DA VINGt X 7 910 110,20

SINGLE CONSDLE IS4000" * Pago Andivipade™*
133 T R A
—_ ' URI L 2084 1O w
EQ01-10 19 dejuriode 2024 | HTEIBEEINCR ROBEs LS TTA MG 7910 110,20
ANTIIPO, FACTURA NRC E003-8

Total S/ 15 820 220,40

Fuente: Anexo N° 8 Experiencia del Postor en la Espacialidad
Informe Técnico n.® 001-2025-OCHINEN-CG-JSSC de 27 de noviembra de 2025 (Apéndice n. 12)
Elaborado por: Comision Auditora.

En ese contexto, el postor presentd S/ 15 820 220,40, cuya descripcion en las dos 2

facturas, corresponde a bienes iguales al objeto de la convocatoria “Adquisicion de Sistema
Quirtrgico Robético”.

No obstante, con relacion a los diez (10) comprobantes de pago restantes, se advierte que
las descripciones que acreditan el importe total S/ 24 405 116,347, no corresponden a bienes
iguales (Sistema Quirtdrgico Robético) o similares (EQUIPOS DE LA LAPAROSCOPIA o
TORRES DE LAPAROSCOPIA o EQUIPOS DE ARTOSCOPIA o EQUIPOS DE
NEFRECTOMIA o EQUIPOS DE URETEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA
ROBOTICA), como se detalla a continuacion:

Cuadro n.° 2
Facturas Electronicas que acreditan el importe total de S/ 24 405 116,34
N° Factura Fecha Descripcion Importe S/
Endograpadora lineal,

Recarga curva cortante,
Recarga articulable, de
11 001-901-000033818 | 14-de-marzo-de 2023 grapadora—endoscopfa—con- 2°372128,5983
cuchilla, Recarga lineal
cortante y Endograpadora
lineal extra larga.

Robot canula de ifrigacion y
aspiracion, Robot cubierta de
punta, Robot inserto para
energia ultrasonica, Robot
para instrumento monopolar,
Robot instrumento  para
- Ee energia ultrasdnica, Robot kit

de accesorios descartables

2 | 001-901-000021614 | 13 de marzo de 2020 para cirugia, Robot mango 2938 931,576
forma de pistola, Robot
obturador, Robot pinza
bipolar, Robot pinza de
agarre cadiere, Robot pinza
de agarre graptor, Robot
pinza para sellado y Robot
porta aguja.

Tiera curva  monopolar,
Pinza, Maryland bipolar, f
Conductor de aguja grande, /
Pinza grasper prograsp, /
3 | 001-901-000009486 | 13 de marzo de 2017 Obturador sin cuchilla, Kit de 3080 201,159
accesorio descartables,
Pinza bipolar fenestrada,
Instrumento monopolar en
forma de gancho, Pinza de

M
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N° Factura Fecha _ Descripcion Importe 8/ |
agarre cadiere, Inserto para
instrumento  para  energia
ultrasdnica, Cubierta de
punta,  Pinza  grasper
prograsp,

Tijera curva monopolar,
Aplicador de clips largo,
Aplicador de clips mediano,
Cubierta de punta para
instrumento monopolar,
[nstrumento monopolar en
forma de gancho, Kit de
4 | 001-901-000015901 | 8 de noviembre de 2018 | accesorios descartables, 1606 791,214
Obturador sin cuchilla, Pinza
bipolar fenestrada, Pinza de
agarre graptor, Pinza grasper
prograsp, Pinza para sellado
de vaso, Porta agujas large
con fijera incluida y Porta
agujas large.

Robot canula de irrigacion y
aspiracion, Robot cubierta de
punta, Robot inserto para
energla ultrasonica, Robot
instrumento monopolar en
forma de gancho, Robot
instrumento para energia
ultrasonica, Robot kit de
accesorio descartables,
5 | 001-901-000022080 | 15 de mayo de 2020 Robot mango forma de 2 284 003,257
pistola, Robot obturador sin
cuchilla, Robot pinza bipolar
fenestrada, Robot pinza de
agarre cadiere, Robol pinza

d "N de agarre graptor, Robot
ot pinza para sellado de vaso,
| X0 Robot porta aguja grande
\ con tijera incluida y Raobot

tijera curva monopolar
Recarga de endograpadora

lineal cortante 2Hifgn2l a0
Cubierta de punta para
instrumento monopolar,
instrumente monopolar en
forma de gancho, Kit de
accesorios descartables para
cirugia (3 brazos), Kit de
accesorios descartables para
cirugia (4 brazos), Obturador
sin cuchilla, Pinza bipolar 1491 372,508
fenestrada, Pinza de agarre
graptor  pequefio, Pinza
grasper prograsp, Pinza para
sellado de vasos de hasta
7mm, Porta agujas large con
tijera incluida, Porta agujas
large, Tijera curva
monopolar.

Recarga para grapadora
8 | 001-901-000010177 | 12 de mayo de 2017 lineal cortante endo gia, 1715 526,097
Endo gia roticulator,

6 | 001-901-000011247 | 18 de agosto de 2017

22 de noviembre de

7 | 001-901-000016109 2018

O ——————————
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N° Factura Fecha Descripcion Importe S/
Endo gia universal straight*,
Endo gia tristaple autusutura,
Endo gia radial reload, Endo
gia tri staple 45 articulating
med, Endo gia ultra universal
XL stapler,
Endo gia universal y Endo gia
tri estaple.
Robot cubierta de punta,
Robot  pinza  grasper
prograsp, Robot pinza para
9 | 001-901-000032003 | 13 de octubre de 2022 sellado de vaso, Robo pinza 1677 920,563
Maryland bipolar y Robot
tijera curva monopolar
Tijera curva  monopolar,
Instrumento monopolar en
forma de gancho, Pinza
bipolar fenestrada, Porta
agujas large, Porta agujas
large con fijera incluida,
Pinza grasper prograsp,
Pinza de agarre cadiere,
Pinza de agarre graptor

10 | 001-901-000011318 | 28 de agosto de 2017 pequefio, Pinza de agarre 5121720,161
tenaculum, Aplicador de clips
médium - large, Aplicador de
clips large, Pinza para
sellado de vaso, Kit de
accesorios  descartables,
Cublerta de punta para
instrumente  monopolar y
Obturador sin cuchilla.

Total S/ 24 405 116,347

Fuente: Anexo N° 8 Experiencia del Postor en la Espacialidad
Informe Técnico n.° 001-2025-0OCHINEN-CG-JSSC de 27 de noviembre de 2025

£ Elaborado por: Comision Auditora.
2 Por lo antes mencionado, de la evaluacion realizada por la Direccion General de Cirugia
e (area usuaria), Direccion Ejecutiva; asi como, la Unidad Funcional de Mantenimiento y

Equipamiento Médico y Biomédico de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios
(areas técnicas) del INEN, respectivamente, sin advertir que el postor ALVAREZ LARREA
EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA — ALEM SUCURSAL DEL PERU sustenté en el
Anexo n.° 8 "Experiencia del postor en la especialidad” el importe total facturado de
S/ 15 820 220,40 indicando en la descripcion que los bienes son Sistema Quirdrgico
Robético, inobservando que los diez (10) comprobantes de pago por el total de
S/24 405 116,347, no corresponden a bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
cuyo requisito esta sefialado en la experiencia del postor en la especialidad equivalente a
S/34 690 941,71.

C) Del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CPBA) expedido por la
DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple)

El literal h), de los documentos para la admision de la oferta, correspondiente a la
Documentacion de presentacion obligatoria del Capitulo I| Del Procedimiento de Seleccion
de las Bases de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN, requiere:

)
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h) CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (CPBA) expedido por

la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple)
o CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (CBPA)

expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple).

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA) emitido por
DIGEMID o Autoridad Regional de Salud (ARS), segin corresponda, a nombre def postor
0 empresa que se haré cargo del almacenamiento de los productos. Para el caso del postor
contrate el servicio de almacenamiento con una o mas empresas (ferceros), se deberé
presentar el CBPA de cada una de las empresas que brinda el servicio de almacenamiento,
con copia del contrato que acredite el vinculo contractual entre las partes, ademés el CBPA
del postor oforgado por DIGEMID. (Subrayado y resaltado es agregado).

En ese sentido, la Direccion General de Cirugia, a través del memorando n.® 000559-2024-
DICIR/INEN de 21 de octubre de 2024, que anexo el “Cuadro de Evaluacion de Cumplimiento
de la Propuesta” de las areas usuaria y técnicas, antes mencionadas, del resultado de la
evaluacion a la documentacion presentada por el postor, en relacion al sustento consignando
“SI CUMPLE’, como se revela:

Imagen n.° 10
Evaluacion realizada por el area usuaria y areas técnicas del cumplimiento de especificaciones técnicas
de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN

VAL BE wa
ALVARET LARREA SIWPOS

AREA USUANA; SIRECCION & RRERAL O SOMIGIA SEGION ALEM CIA & TOA-AL S SSTINTO.
AsEA NECHIC: QFICINA O SIGENERLA, MANTEMMREINTD ¥ SERVICION SUCURLLLES DAL MR .
FECKA: 211deT028

0 4000 > 3 1 & VI £ T
BUGECAL N 4 A
H et —] 8i Clamer # 1 O CutmPLE FOLRO OF LA Gresi &

()

|. contciones | &1 [paupo DE SHULACION IRCORPORABD. I = T e
(o)
WEURNE  lesametki DE BUENAS PRACTIGAS DEALMAGENAMENTO {CEPA) expertda por i . -
= A 4841 4457
! Tacnieae {on Il canboiiunc y ony copre simgple). pai=l s I HRA M43 4852, o4
)

| HESULTADO EINAL BE LA OFERTA 51 CUNPLE | 1 CUMPLE |

e Fuente: Cuadro de evaluacion de ;:umplimiento de la propuesta anexado al Memorando
p n.° 000559-2024-DICIR/INEN de 21 de octubre de 2024
s & Es preciso sefialar que, en el expediente de la contratacion directa n.® 050-2024-INEN, la
i Comision Auditora advirtio que el proveedor ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM
CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU no present6 en su oferta el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (CBPA) del postor otorgado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, correspondiente al almacén autorizado a partir del 1 de
agosto de 2024, solo sustentd (Apéndice n.° 13), la solicitud del 14 de octubre de 2024 ala
DIGEMID, por la emision del certificado de BPA correspondiente a la autorizacion sanitara
de traslado de almacenes; asi como la consulta de estado de expediente de 15 de octubre
de 2024 con el asunto de la actualizacion del referido certificado; hecho inobservado por las
areas usuaria y técnicas, por los documentos presentados por el postor en la admision de la
oferta, toda vez que se estaba solicitando el tramite el CBPA correspondiente.

En ese contexto, en razén a la evaluacion de las areas usuaria y técnicas a traves del
memorando n.° 000559-2024-DICIR/INEN de 21 de octubre de 2024, el director ejecutivo de
la Oficina de Logistica, el jefe de la Unidad de Adquisiciones de la Oficina de Logistica y el
coordinador de licitaciones de la Oficina de Logistica, adjudicaron mediante el Acta de
Adjudicacion Contratacion Directa de 22 de octubre de 2024 (Apéndice n.° 14) al postor
ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU
por S/ 34 690 941,71, por la Adquisicion de Sistema Quirdrgico Robotico.

M
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Por todo lo expuesto, los funcionarios responsables de la Direccién General de Cirugia (area
Usuaria)®, de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios? (area Técnica), asi como de
la Unidad Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico (area Técnica)® del
INEN, respectivamente, efectuaron la evaluacion de los documentos que integran la oferta del
proveedor, inobservando las especificaciones técnicas y requisitos de calificacion de las bases
de la contratacion directa n.° 050-2024-INEN, correspondientes a la presentacion del Registro
Sanitario de los cables de activacion monopolar y bipolar, al sustento de la Experiencia del
Postor en la Especialidad de los Requisitos de Calificacion y el acreditar el Certificado de Buenas
Practicas de Aimacenamiento (CBPA) del postor otorgado por la DIGEMID.

Lo antes sefialado, conllevé que la Entidad adjudique al postor la contratacion directa por
proveedor Unico, sin garantizar que los dispositivos médicos puedan ser utilizados en
condiciones normales de uso sin presentar riesgo para la salud.

Los hechos expuestos inobservaron la normativa y demés parametros que se detallan a
continuacion:

> Ley n.° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, de 25 de noviembre de 2009 y publicada el 26 de noviembre de 2009.

1.)

Articulo 3°.- De los principios basicos

Los procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada
caso, se sustentan en lo siguiente:

1. Principio de seguridad: Garantia de que el producto a utilizar, en las condiciones
normales de uso y duracion de tratamiento, pueda ser utilizado con los efectos previstos,
sustentados-en-estudios preciinicos y ciinicos, sinpresentar riesgo para la salud.

2. Principio de eficacia: Beneficio en el tratamiento, prevencién y diagndstico de las
personas expresado en el valor terapéutico y necesidad del producto para preservar o
mejorar la salud, que se encuentra sustentado en estudios preclinicos y ensayos clinicos
que se ajustan a exigencias normativas y avances en el conocimiento.

)

Principio de bien social: Proteger la salud pablica es una funcién del Estado, que
involucra a los gobiernos y a la sociedad, vinculada a la responsabilidad social de atender
y transformar la salud desde la perspectiva del interés colectivo de la poblacion. Los
medicamentos y otros productos regulados en la presente Ley son indispensables para
el cuidado de la salud de la poblacion y constituyen un bien social.

~T

Articulo 4°.- Definiciones

Para efecto de la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:
()
3. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, méquina, reactivo o
calibrador in vitro, aplicativo informético, material u otro articulo similar o relacionado, previsto
por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacion, para uno o
mas de los siquientes propésitos especificos:

b) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2 Dr. Carlos Emilio Luque Vasquez Vasquez
# Ing. Guillermo Miguel Trefogli Zuloaga
% Lic. Jhon Lenin Romero Rivera
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()

Articulo 8°.- De la obligatoriedad y vigencia

Todos los productos comprendidos en la clasificacion del articulo 6 de la presente Ley
requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para la fabricacion, la
importacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacién, la promocion, la
dispensacion, el expendio o el uso de dichos productos. Toda modificacion debe igualmente
constar en dicho registro. Se excepttian de este requisito los productos fabricados en el pais
con fines exclusivos de exportacion.

Articulo 22.- De la obligacion de cumplir las Buenas Practicas

Para desarroliar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que
se dedican para $i o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento, la dispensacion o ef expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Précticas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion , Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Précticas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demés aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a
N propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
' Productos Sanitarios (ANM), segun cormesponda, y contar con la certificacion
correspondiente en los plazos que establece el Reglamento.

£

> Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante el
DECRETO SUPREMO N° 016-2011-SA y sus modificatorias, emitido y publicado el 27
de julio de 2011.

“(.’. .)
TITULO IV
e 3 DISPOSITIVOS MEDICOS

o ()
A\ CAPITULO | A
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
el Articulo 122.- Registro sanitario de los dispositivos médicos

El registro sanitario de los dispositivos médicos se otorga por dispositivo, fabricante y pais,
de acuerdo al nivel de riesgo, tomando en consideraciones las recomendaciones del GHTF
(Global Harmonization Task Force) y ofras normas técnicas segun corresponda.
(.)
> Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante el DECRETO
SUPREMO n.° 014-2011-SA y sus modificatorias, emitido y publicado el 27 de julio de 2011.

"

DISPOSICIONES GENERALES
()

Articulo 2.- Definiciones
(...)

8. Buenas Practicas de Almacenamiento. — Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir fos establecimientos que fabrican,

M
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importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas optimas durante el almacenamiento.

(..)

> Decreto Supremo n.° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado de 29 de diciembre de 2018 y publicado el 31 de diciembre de 2018.
)
Articulo 102. Procedimiento para las contrataciones directas
102.1 Una vez aprobada la contratacion directa, la Entidad la efectiia mediante acciones
inmediatas, requiriéndose invitar a un solo proveedor, cuya oferta cumpla con las
caracteristicas y condiciones establecidas en las bases.

» 3 ..7 (. . .)n
: jj/ ) ./ > Bases del procedimiento de la Contratacion Directa n.° 050-2024-INEN para la “Adquisicién

S
C/j_ ) /' de Sistema Quirargico Robético”, aprobado mediante Resolucién Administrativa
(e N° 000294-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024,
oids
CAPITULO !
GENERALIDADES
(%)

1.2 OBJETO DE LA CONVOCATORIA ,
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la ADQUISICION DE SISTEMA
QUIRURGICO ROBOTICO.

e

CAPITULO I )

DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

(..)

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

()

2.2.1. Documentaci6n de presentacién obligatoria
2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

(...}
 ABEADC g) Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en idioma castellano yen
N\ copia simple).
RS » Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia
simple).

Registro sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple) con sus anexos
cuando corresponda. Sélo para los productos que lo requieran, seguin Listado de DIGEMID.
Caso contrario, debera presentar documento y/o el certificado de exoneracion Vigente a la
fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID.

No se aceptara expedientes en tramite para la obtencion del Registro. No se considerara
como vélido los Registros Sanitarios, que no adjunten los anexos correspondientes al item
ofertado. Los dafos expresados en la oferta presentada deben coincidir con los datos
indicados en el Registro Sanitario del producto ofertado. Cuando se trata de productos
importados, se deberé presentar el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
que permita la comercializacion en territorio nacional (Conforme Oficio N° 1494-2011-
DIGEMID/DG/DAS/ATAG/MINSA de 24.05.2011)

Para lo que respecta del registro sanitario del producto se aceptara que éste sera
entregado independiente de quien sea el titular o el tenedor del registro (tercero). Para el
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caso de productos nacionales el Registro Sanitario podra estar a nombre de la empresa
postora. En caso algtn producto no requiere Registro Sanitario debera adjuntar el
documento emitido por DIGEMID en la cual acredite que no requiere dicho documento.
Para el caso de empresa distribuidoras de productos nacionales, podréan presentar copia
simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro de fabricante, No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

Certificado de buenas practicas de almacenamiento (CBPA) expedido por la

DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple)

()

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA) emitido por
DIGEMID o Autoridad Regional de Salud (ARS), segtin corresponda, a nombre del postor
0 empresa que se haré cargo del almacenamiento de los productos. Para el caso que el
postor contrate el servicio de almacenamiento con una o mas empresas (terceros), se
deberé presentar el CBPA de cada una de las empresas que brinda el servicio de
almacenamiento, con copia del contrato que acredite el vinculo contractual entre las partes,
ademés el CBPA del postor otorgado por DIGEMID.

()

Documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion” que se detallan en el numeral
3.2 del Capitulo Iil de las bases.

()

CAPITULO IlI

REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el &rea usuaria es
responsable de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad
técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por error o deficiencias técnicas que
repercutan en el proceso de contratacion.

() ]
3.1, ESPECIFICACIONES TECNICAS

V.20 ESPECIFICACIONES TECNICAS 10/10/2024
DENOMINACION ADQUISICION DE SISTEMA QUIRURGICO
DB, ROBOTICO
CONTRATACION : ’

e ATENCION DE PACIENTES QUIRURGICOS CON

i o PROCEDIMIENTOS MINIMAMENTE INVASIVOS DE

ALTA COMPLEJIDAD

OBJETO DE LA ADQUISICIGN DE SISTEMA QUIRURGICO

CONTRATACION ROBOTICO

(.52

DEPARTAMENTO :

il DIRECCION GENERAL DE CIRUGIA

AREA USUARIA DIRECCION GENERAL DE CIRUGIA

=)

1 T CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A
CONTRATAR

()

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025



- &LCONTRALOR!’A

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERD
INFORME DE AUDITORIA N° 039-2025-2-3457-AC

Pagina 34 de 48

12 DOCUMENTOS QUE DEBERAN SER PRESENTADOS EN LA ]

OFERTA EN EL PROCEDIMIENTO DE SELECCION:

()

* Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en
idioma castellano y en copia simple).
Registro sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple)
con sus anexos cuando corresponda. Solo para los productos que
lo requieran, segun Listado de DIGEMID. Caso contrario, debera
presentar documento y/o el certificado de exoneracion Vigente a la
fecha de Presentacion de Propuestas, expedido por DIGEMID.
No se aceptard expedientes en tramite para la obtencion del
Registro. No se considerara como vélido los Registros Sanitarios,
que no adjunten los anexos correspondientes al ftem ofertado. Los
datos expresados en la oferta presentada deben coincidir con los
datos indicados en el Registro Sanitario del producto ofertado.
Cuando se trata de productos importados, se debera presentar el
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario que permita la
comercializacion en fterritorio nacional (Conforme Oficio N° 1494-
2011-DIGEMID/DG/DAS/ATAG/MINSA de 24.05.2011).
Para lo que respecta la presentacion del registro sanitario del
producto se aceptara que éste sera entregado independiente de
quien sea e/ titular o el tenedor del registro (tercero). Para el caso
de productos nacionales el Registro Sanitario podra estar a nombre
de la empresa postora, En caso algin producto no requiera Registro
Sanitario deberé adjuntar el documento emitido por DIGEMID en la
cual acredite que no requiere dicho documento. Para el caso de
empresas distribuidoras de productos nacionales, podréan presentar
copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro de
fabricante, No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este

A , suspendido o cancelado.

» Certificado de buenas practicas de almacenamiento (CBPA)
ety expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia
simple).
s Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento (CBPA) emitido por DIGEMID o Autoridad
Regional de Salud (ARS), segun corresponda, a nombre del postor
0 empresa que se haré cargo del almacenamiento de los productos.
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento
con una o0 mas empresas (terceros), se deberé presentar el CBPA
de cada una de las empresas que brinda el servicio de
almacenamiento, con copia del contrato que acredite el vinculo
contractual entre las partes, ademés el CBPA del postor oforgado

por DIGEMID.
[
o]
25 REQUISITOS DE CALIFICACION
()
25.2 | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos: ]
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El postor debe acreditar un monto facturado acumulado
equivalente a UNA (1) VEZ EL VALOR ESTIMADO DE LA
CONTRATACION O DEL ITEM, por la venta de bienes iguales
o similares al objeto de la convacatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computarén desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segin corresponda.

(..)

Se consideran bienes similares a los siguientes: EQUIPOS DE
LAPAROSCOPIA o TORRES DE LAPAROSCFIA o EQUIPOS
DE ARTROSCOPIA o EQUIPOS DE NEFRECTOMIA o
EQUIPOS DE URETEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA
ROBOTICA.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con
copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra, y su respectiva
conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de
pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente,
con Boucher de depoésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier ofro documento emitido por Entidad del sistema
financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago correspondientes a un méximo de
veinte (20) contrataciones.

3.2 REQUISITOS DE CALIFICACION

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monfo facturado acumulado equivalente a
S/ 34,690,941.71 (Treinta y cuatro millones seiscientos noventa mil

novecientos cuarenta y uno con 71/100 soles), por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, (...)

, ; Se consideran bienes similares a los siguientes: EQUIPOS DE

ok %, LAPAROSCOPIA o TORRES DE LAPAROSCOPIA o EQUIPOS DE
ARTROSCOP/A o EQUIPOS DE NEFRECTOMIA o EQUIPOS DE

URETEROLITOTOMIA o SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple
de (i) contratos u Grdenes de compra, y su respectiva conformidad o
constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredite documental y fehacientemente con voucher de deposito, nota
de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido
por Entidad del sistema financiero que acredite e/ abono o medjante
cancelacion en el mismo comprobante de pago (...)
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Los hechos expuestos originaron que, la Direccion General de Cirugia® (area usuaria), Direccion
Ejecutiva de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area técnica)® y a la Unidad
Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico de la Oficina de Ingenieria,
Mantenimiento y Servicios (area técnica)® del INEN, respectivamente, evaluaron los documentos que
integran la oferta del postor consignando su cumplimiento, mediante el memorando n.° 000559-2024-
DICIR/INEN de 21 de octubre de 2025; no obstante que, el postor no present6 el Registro Sanitario
de los cables de activacion monopolar y bipolar; asi como, no sustento la Experiencia del postor en
la especialidad por un monto facturado acumulado equivalente a S/ 34 690 941,71, por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, ni acredito el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento del postor otorgado por la DIGEMID.

Es asf que, la Oficina de Logistica del INEN, a través del Acta de Adjudicacion Contratacion Directa
n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quir(irgico Robético” de 22 de octubre de 2024,
adjudicaron la contratacion directa al postor ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA
LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU e indicando que si contiene la documentacion de presentacion
obligatoria, sustentdndose con el memorando n.® 000559-2024-DICIR/INEN de 21 de octubre de
2025, sin garantizar que los cables de activacion, antes mencionados, puedan ser utilizados en
condiciones normales de uso sin presentar riesgo para la salud.

La situacion expuesta ha sido originada por los tres involucrados, quienes, en atencion a las funciones
encomendadas, evaluaron y validaron el cumplimiento de la oferta presentada por el citado postor, a
pesar que no cumplié con lo exigido en las especificaciones técnicas de las bases de la contratacion
directa.

Comentarios de las personas comprendidas en los hechos observados

Las personas comprendidas en los hechos observados presentaron sus comentarios o aclaraciones
a la Desviacién de Cumplimiento, comunicado, conforme se muestra en el Apéndice n.° 15 del
presente Informe de Auditoria de Cumplimiento.

Evaluacion de los comentarios o aclaraciones de las personas comprendidas en los hechos

Se ha efectuado la evaluacion de los comentarios o aclaraciones y documentos presentados,
concluyendo que no se desvirtian los hechos nofificados en la Desviacion de Cumplimiento. La
referida evaluacion, y la cédula de comunicacién y la notificacion, forman parte del Apéndice N° 15
del Informe de Auditoria.

Por cada persona comprendida en los hechos se precisan los datos siguientes:

> Carlos Emilio Luque Vésquez Vasquez, identificado con DNI 10790645, director general de la
Direccion de Cirugia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, en el Distrito de
Surquillo, departamento de Lima, designado mediante Resolucion Jefatural n.°381-2023-J/INEN
de 29 de diciembre de 2023, desde el 1 de enero de 2024 hasta el 31 de diciembre de 2024, se
notifico la  desviacion de cumplimento mediante cédula de notificacion
n.® 001-2025-OCI-ACO07/INEN de 2 de diciembre de 2025, quien presenté extemporaneamente
sus comentarios o aclaraciones, mediante documento de 12 de diciembre de 2025, en doce (12)
fojas Utiles.

31 Area Usuaria: Dr. Carlos Emilio Lugue Vasquez Vasquez
82 Ing. Guillermo Trefogli Zuloaga
3 Lic. Jhon Lenin Romero Rivera
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Como resultado de la evaluacion de los comentarios o aclaraciones se concluye que no se
desvirtian los hechos notificados en la Desviacion de Cumplimiento y subsiste su participacion,
cuyo desarrollo consta en el Apéndice n.° 15, en su calidad de director general de la Direccion
de Cirugfa (area usuaria) del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, por haber evaluado
y confirmado el cumplimiento de presentacion de los documentos exigidos para la admision de la
oferta, sefialadas en las especificaciones técnicas de las bases de la contratacion directa
n.°050-2024-INEN “Adaquisicion de Sistema Quirlrgico Robético”, sin embrago, el postor no
present, el Registro Sanitarios para los cables de activacion monopolar y bipolar, ni sustento el
valor de la experiencia del postor en la especialidad por S/ 34 690 941,71, por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria; asi como tampoco, acreditd el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) del postor otorgado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

En consecuencia, el DR. Carlos Emilio Luque Vasquez Vasquez, director general de la Direccion
de Cirugia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, en su calidad de area usuaria,
inobservd lo establecido en los principios de seguridad, eficacia y bien social, de la Ley n°29459,
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios de 26 de
noviembre de 2009 y modificatorias; asi como, el numeral 102.1 del Decreto Supremo
n.° 344-20218-EF, Reglamento de la Ley n.° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Asimismo, el literal g) Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en idioma
castellano y en copia simple) y el literal h) Certificado de buenas précticas de almacenamiento
(CBPA) expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple) de los Documentos
para la admision de la oferta, correspondiente al capitulo |1 Del Procedimiento de Seleccion; asi
como, el numeral 12 Documentos que deberan ser presentados en la oferta en el procedimiento
de seleccién y el numeral 25.2 Experiencia del postor en la especialidad de las Especificaciones
Técnicas, ademas el literal B Experiencia del postor en la especialidad de Requisitos de la
calificacion, de las bases de contratacion directa n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema
Quirtrgico Robdtico”.

En ese contexto, incumplié sus funciones de director general de la Direccion de Cirugia del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, establecidas en el articulo cuarto de la
Resolucion de Gerencia General n.° 000219-2024-GG/INEN y en el articulo tercero de la
Resolucion Administrativa n.° 000291-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024,
respectivamente; del mismo modo, incumplio su funcion contenida en el literal n) del numeral 4.1
de la “Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de fa Direccion de Cirugia — INEN",
aprobado por Resolucion Jefatural n.® 284-2016-J/INEN de 5 de julio de 2016.

Los hechos anteriormente expuestos configuran la presunta responsabilidad administrativa no
sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria, derivada del deber incumplido previsto en la
normativa anteriormente sefialada, dando mérito al inicio del procedimiento administrativo a cargo
de la Entidad.

> Guillermo Miguel Trefogli Zuloaga, identificado con DNI 08225375, director ejecutivo de la
Oficina Ingenierfa, Mantenimiento y Servicios del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, en el Distrito de Surquillo, departamento de Lima, designado mediante Resolucion
Jefatural n.° 201-2024-INEN de 1 de octubre de 2024, desde el 2 de octubre de 2024 hasta el 31
de diciembre de 2024, se notific la desviacion de cumplimento mediante cédula de notificacion
n.° 002-2025-OCI-AC007/INEN de 2 de diciembre de 2025, quien presentd extemporaneamente
sus comentarios o aclaraciones, mediante documento de 12 de diciembre de 2025, en doce (12)
fojas utiles.
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Como resultado de la evaluacion de los comentarios o aclaraciones se concluye que no se
desvirtian los hechos nofificados en la Desviacion de Cumplimiento y subsiste su participacion,
cuyo desarrollo consta en el Apéndice n.° 15, en su calidad de director ejecutivo de la Oficina
Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area técnica) del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, por haber evaluado y confirmado el cumplimiento de presentacion de los
documentos exigidos para la admision de la oferta, sefialadas en las especificaciones técnicas de
las bases de la contratacién directa n.°050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quirdrgico
Robotico”; sin embrago, el postor no presentd, el Registro Sanitarios para los cables de activacion
monopolar y bipolar, ni sustent6 el valor de la experiencia del postor en la especialidad por
S/34 690 941,71, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria; asi como
tampoco, acredito el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) del postor
otorgado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

En consecuencia, el sefior Guillermo Miguel Trefogli Zuloaga, director ejecutivo de la Oficina
Ingenieria, Mantenimiento y Servicios de Enfermedades Neoplasicas, en su calidad de area
técnica, inobservo lo establecido en los principios de seguridad, eficacia y bien social, de la Ley
n°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios de 26
de noviembre de 2009 y modificatorias; asi como, el numeral 102.1 del Decreto Supremo
n.* 344-20218-EF, Reglamento de la Ley n.° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Asimismo, el literal g) Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en idioma
castellano y en copia simple) y el literal h) Certificado de buenas practicas de almacenamiento
(CBPA) expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple) de los Documentos
para la admision de la oferta, correspondiente al capitulo Il Del Procedimiento de Seleccion; asi
como, el numeral 12 Documentos que deberan ser presentados en la oferta en el procedimiento
de seleccion y el numeral 25.2 Experiencia del postor en la especialidad de las Especificaciones
Tecnicas, ademés el literal B Experiencia del postor en la especialidad de Requisitos de la
calificacion, de las bases de contratacion directa n.° 050-2024-INEN “Adguisicién de Sistema
Quirurgico Robético”.

En ese contexto, incumplié sus funciones de director ejecutivo de la Oficina Ingenieria,
Mantenimiento y Servicios del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas, establecidas en
el articulo cuarto de la Resolucion de Gerencia General n.® 000219-2024-GG/INEN y en el articulo
tercero de la Resolucion Administrativa n.° 000291-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024,
respectivamente; del mismo modo, incumplié su funcién especifica contenida en los numerales
4.1),4.4) y 4.16) de la Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la Oficina General
de Administracion (Oficina de Recursos Humanos, Oficina de Logistica, Oficina de Contabilidad y
Finanzas, Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios y Oficina de Informatica”, aprobado
por Resolucion Jefatural n.® 085-2016-J/INEN de 21 de marzo de 2016.

Los hechos anteriormente expuestos configuran la presunta responsabilidad
administrativa no sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria, derivada del deber
incumplido previsto en la normativa anteriormente sefialada, dando mérito al inicio del
procedimiento administrativo a cargo de la Entidad.

> Jhon Lenin Romero Rivera, identificado con DNI 20723402, jefe () de la Unidad Funcional de
Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas, en el Distrito de Surquillo, departamento de Lima, designado mediante el Informe
n.° 001165-2024-UFMEB-OIMS/INEN de 14 de octubre de 2024, desde el 16 de octubre de 2024
al 30 de octubre de 2024, se notifico la desviacion de cumplimento mediante cédula de notificacion
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n.° 003-2025-0C1-AC007/INEN de 2 de diciembre de 2025, quien presentd sus comentarios 0
aclaraciones, mediante documento de 12 de diciembre de 2025 en treinta y nueve (39) fojas utiles.

Como resultado de la evaluacién de los comentarios o aclaraciones y documentos presentados
se concluye que no se desvirtian los hechos notificados en la Desviacion de Cumplimiento y
subsiste su participacion, cuyo desarrollo consta en el Apéndice n.° 15, en su calidad de jefe (€)
de la Unidad Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico (area técnica) del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, por haber evaluado y confirmado el
cumplimiento de presentacion de los documentos exigidos para la admision de la oferta, sefialadas
en las especificaciones técnicas de las bases de la contratacion directa n.°050-2024-INEN
“Adquisicion de Sistema Quirtrgico Robético”; sin embrago, el postor no presento, el Registro
Sanitarios para los cables de activacion monopolar y bipolar, ni sustent6 el valor de la experiencia
del postor en la especialidad por S/ 34 690 941,71, por la venta de bienes iguales o similares al
objeto de la convocatoria; asi como tampoco, acredito el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA) del postor otorgado por la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID).

En consecuencia, €l sefior Jhon Lenin Romero Rivera, jefe () de la Unidad Funcional de
Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico, en su calidad de &rea técnica, inobservo io
establecido en los principios de seguridad, eficacia y bien social, de la Ley n°29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios de 26 de noviembre de
2009 y modificatorias; asi como, ef numeral 102.1 del Decreto Supremo n.° 344-20218-EF,
Reglamento de la Ley n.° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Asimismo, el literal g) Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID (en idioma
castellano y en copia simple) y el literal h) Certificado de buenas précticas de almacenamiento
(CBPA) expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple) de los Documentos
para la admisién de la oferta, correspondiente al capitulo Il Del Procedimiento de Seleccion; asi
como, el numeral 12 Documentos que deberan ser presentados en la oferta en el procedimiento
de seleccion y el numeral 25.2 Experiencia del postor en la especialidad de las Especificaciones
Técnicas, ademas el literal B Experiencia de! postor en la especialidad de Requisitos de la
calificacion, de las bases de contratacion directa n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema
Quirargico Robética”.

En ese contexto, incumplié sus funciones de director ejecutivo de la Oficina Ingenieria,
Mantenimiento y Servicios del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, establecidas en
el articulo cuarto de la Resolucion de Gerencia General n.° 000219-2024-GG/INEN y en el articulo
tercero de la Resolucion Administrativa n.° 000291-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024,
respectivamente; del mismo modo, incumplié su funcion especifica contenida en los literales d),
g), @) y 1) de la “Resolucién Jefatural n.° 352-2021-J/INEN de 14 de diciembre de 2021, en su
articulo primero, resuelve crear la Unidad Funcional de Ingenieria Mantenimiento y Equipamiento
Médico y Biomédico de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios.

Los hechos anteriormente expuestos configuran la presunta responsabilidad
administrativa no sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria, derivada del deber
incumplido previsto en la normativa anteriormente sefialada, dando mérito al inicio del
procedimiento administrativo a cargo de la Entidad.
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IV. ARGUMENTOS JURIDICOS

» Argumentos juridicos por presunta responsabilidad administrativa no sujeta a la potestad
sancionadora de la Contraloria, de la observacion “PERSONAL DEL INEN, VALIDARON EL
CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, SIN ADVERTIR QUE EL
POSTOR NO ACREDITO LOS REGISTROS SANITARIOS DE LOS CABLES DE
ACTIVACION MONOPOLAR Y BIPOLAR; AS{ COMO, NO SUSTENTO LA EXPERIENCIA
EN LA ESPECIALIDAD POR S/ 34 690 941,71, NI EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, ADJUDICANDO LA CONTRATACION DIRECTA
N.° 050-2024-INEN “ADQUISICION DE SISTEMA QUIRURGICO ROBOTICO", SIN
GARANTIZAR QUE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS PUEDAN SER UTILIZADOS EN
CONDICIONES NORMALES DE USO SIN PRESENTAR RIESGO PARA LA SALUD.”, estan
desarrollados en el Apéndice n.° 2 del Informe de Auditoria.

V. IDENTIFICACION DE PERSONAS INVOLUCRADAS EN LOS HECHOS OBSERVADOS

En virtud de la documentacion sustentante, la cual se encuentra detallada en los anexos del
presente Informe de Auditoria, las personas comprendidas en los hechos observados estan
identificados en el Apéndice n.° 1.

CONCLUSIONES

Como resultado de la Auditoria de Cumplimiento practicado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, se formulan las conclusiones siguientes:

1. Delarevision, evaluacion y anlisis al expediente de contratacion, de la Contratacion Directa
n.® 050-2024-INEN “Adquisicién de Sistema Quirirgico Robético” y documentacion
proporcionada al Organo de Control Institucional, por las dependencias del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplésicas, se ha evidenciado que la Direccion de Cirugia (area
Usuaria), de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios (area Técnica), asi como de
la Unidad Funcional de Mantenimiento y Equipamiento Médico y Biomédico (area Técnica),
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, , evaluaron la oferta del proveedor
ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU,
e inobservaron que no presentd el Registro Sanitario de los cables de activacion monopolar
y bipolar; asi como, no sustento la Experiencia del Postor en la Especialidad por
S/34 690 941,71, ni acredit6 el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA)
del postor otorgado por la DIGEMID, requeridas en las especificaciones técnicas de las
bases de la citada contratacion directa”.

Los hechos expuestos transgredieron lo establecido en los principios de seguridad, eficacia
y bien social, de la Ley n®29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos
y Productos Sanitarios de 26 de noviembre de 2009 y modificatorias; asi como, el numeral
102.1 del Decreto Supremo n.” 344-20218-EF, Reglamento de la Ley n.° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado.

Asimismo, el literal g) Certificado de registro sanitario expedido por la DIGEMID {en idioma
castellano y en copia simple) y el literal h) Certificado de buenas practicas de
almacenamiento (CBPA) expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple)
de los Documentos para la admision de la oferta, correspondiente al capitulo Il Del
Procedimiento de Seleccion; asi como, el numeral 12 Documentos que deberan ser
presentados en la oferta en el procedimiento de seleccion y el numeral 25.2 Experiencia del
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postor en la especialidad de las Especificaciones Técnicas, ademés el literal B Experiencia
del postor en la especialidad de Requisitos de la calificacion, de las bases de contratacion
directa n.° 050-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quirtrgico Robotico”.

La situacion descrita ocasiona que la adquisicion de dispositivos médicos no se encuentre
garantizados, para que puedan ser utilizados en condiciones normales de uso, sin presentar
riesgo para la salud.

Los hechos expuestos han sido originados por los tres involucrados, quienes, en atencion a
las funciones encomendadas, evaluaron y validaron el cumplimiento de la oferta presentada
por el citado postor, a pesar que no cumplié con lo exigido en las especificaciones técnicas
de las bases de la contratacion directa.

(Observacion)

2. La Oficina de Logistica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, calculo y
comunico al contratista ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA — ALEM
SUCURSAL DEL PERU el retraso de 15 dias calendario por la ejecucion fisica de la
capacitacion; sin embargo, no adopté el mismo hecho, con relacion en la entrega de los
certificados de capacitacion y la lista del personal capacitado de la Unidad Funcional de
Ingenieria y Mantenimiento del Equipamiento Médico y Biomedico, teniendo en cuenta que,
el contrato n.° 133-2024-INEN esta vigente hasta culminar el décimo mantenimiento
preventivo del plazo de ejecucion de las prestaciones accesorias; asi como, la carta fianza
n.° 001659197678 del contratista, de fiel cumplimiento correspondiente a la prestacion
accesoria por S/ 122 489,90, esta vigente al 15 de febrero de 2026.

(Aspecto relevante n.° 1)
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3. Laempresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL
DEL PERU, adjudicada mediante el Acta de Adjudicacion Contratacion Directa de 22 de
7] octubre de 2024, correspondiente a la contratacion directa n.® 050-2024-INEN “Adgquisicion
i ﬁ de Sistema Quirdirgico Robotico”, present6 a través de la carta S/N de 25 de octubre de 2024
| & un documento de representacion que acredité que el proveedor es fabricante, representante
yfo distribuidor oficial para comercializar los bienes y realizar servicios inherentes de la marca
del bien ofertado en territorio peruano, vigente hasta 31 de diciembre de 2025, para el
perfeccionamiento del contrato n.° 133-2024-INEN “Adquisicion de Sistema Quirtrgico
Robético”; no obstante, que los servicios de mantenimiento preventivo, previstos en el
contrato, finaliza a los 1,825 dias calendarios, contados del dia siguiente de emitido del
informe de instalacion y prueba operativa del equipo n.° 018-2024-UFMEB/OIM de 3 de
diciembre de 2024.
{Aspecto relevante n.° 2)

4. Lla Direccién de Cirugia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, no cuenta con
un plan estratégico integral formalmente aprobado para el uso del sistema robético
quirrgico, revelando una débil articulacion interinstitucional, que puede comprometer la
eficacia del proyecto, la asignacion eficiente de recursos y el cumplimiento de las metas
institucionales vinculadas a la modernizacion de los servicios oncoldgicos.

{Deficiencia de Control interno n.® 1)

5. La Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios del Instituto Nacicnal de Enfermedades
Neopléasicas, no dispone de un sistema institucionalizado de gestion del mantenimiento ni de
un formato oficial aprobado para el registro, seguimiento y trazabilidad de las actividades de
mantenimiento preventivo y comrectivo del sistema quirdrgico robético y otros equipos

e e——————————— = e T S ]
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criticos, que permita gestionar, de manera automética y confiable, los procesos de
mantenimiento preventivo y correctivo, el historial técnico del equipamiento, la trazabilidad
de fallas, el seguimiento de garantias, la programacion de alertas y la consolidacion de
indicadores de desempefio.

(Deficiencia de Control Interno n.° 2)

RECOMENDACIONES

Al Titular de la Entidad:

Disponer el inicio de las acciones administrativas para el deslinde de responsabilidades de
los funcionarios y servidares del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas
comprendidos en la observacion, teniendo en consideracion que su inconducta funcional
no se encuentra (sic) a la potestad sancionadora de la Contraloria General de la Republica.
(Conclusién n.° 1)

Al Titular de la Entidad:

Asimismo, en uso de las atribuciones conferidas en el literal b) del articulo 15° de la Ley
N® 27785, con el propdsito de coadyuvar a la mejora de la capacidad y eficiencia de la entidad
en la toma de decisiones y en el manejo de sus recursos, se formulan las recomendaciones
siguientes:

Implementar y formalizar un procedimiento institucional integral para la evaluacién técnica
y sanitaria en contrataciones de dispositivos médicos de alta complejidad, que incorpore
mecanismos obligatorios de verificacion documentaria con DIGEMID, lineamientos
estandarizados para la calificacién de bienes iguales o similares; asi como, una
herramienta institucional para la revision de requisitos obligatorios y un sistema de gestion
de riesgos aplicable a estas adquisiciones.

(Conclusion n.° 1)

Fortalecer de manera prioritaria el Sistema de Control Intero en la fase de ejecucion
contractual, mediante la implementacion de mecanismos formales de supervision y
monitoreo; asi como, el establecimiento de procedimientos estandarizados y puntos de
control debidamente documentados, que aseguren la trazabilidad, legalidad y oportunidad
de las actuaciones contractuales.

(Conclusion n.° 2)

Disponer el fortalecimiento y priorizacion del Sistema de Control Interno en la gestion
documental y contractual, mediante la implementacion de procedimientos formales de
supervision, verificacion y monitoreo, que aseguren la oportunidad, integridad y trazabilidad
de los actos administrativos y contractuales.

(Conclusion n.° 3)

Crear formalmente mediante Resolucion, un Comlte\e Gestion Estratégica del
Sistema Robdtico con mandato expreso (aprobacion,~seguimiento, evaluacion,
presupuesto), atribuciones, responsabilidades y calendario de trabajo; este drgano
debe aprobar el Plan Estratég|co Integral y supervisar su ejecucion.

(Conclusién n.° 4)

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025
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6. Implementar un Sistema Computarizado de Gestién del Mantenimiento (CMMS)
institucional, integrado a los sistemas SIGA y SIAF, que permita registrar, planificar,
monitorear y auditar las actividades de mantenimiento; realizar la migracion del
historial técnico existente; capacitar al personal responsable; y establecer
indicadores de desempefio que aseguren la trazabilidad, oportunidad y eficiencia
del mantenimiento del equipamiento médico.

(Conclusién n.° 5)

. APENDICES
Apéndice n.°1: Relacion de personas comprendidas en la observacion.

Apéndice n.°2:  Argumentos juridicos por presunta responsabilidad administrativa funcional
no sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria.

Apéndice n.° 3: Copia simple Resolucién de Gerencia General n.® 000219-2024-GG/INEN
de 18 de octubre de 2024.
- Resolucion Administrativa n.” 000291-2024-OGA/INEN de 18 de octubre de
2024.
Pedido n.® 007259: Versiones V.1.0 y V.2.0 de las Especificaciones Técnicas
de la Adquisicién de Sistema Quirirgico Robético.

Apéndice n.°4: Copia simple Carta n.® 1404-2024-OL-OGA/INEN de 18 de octubre de 2024.
Correo de 18 de octubre de 2024 de la Unidad de Adquisiciones de la Oficina
de Logistica del INEN.

Apéndice n.°5: Copia simple Documento s/n del ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS
ALEM CIA LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU de 21 de octubre de 2024.
Copia simple Memorando n.® 003111-2025-OL-OGA/INEN de 29 de mayo
de 2025 - Expediente Contratacion Directa n.” 050-2024-INEN.

Copia simple Anexo n.° 3 Declaracion Jurada de Cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.

Copia simple Anexo n.° 8 Experiencia del Postor, acreditando con facturas
por el monto por el total de S/ 40 225 336,74 por las ventas de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria;

»  Copia simples Factura Electrénica n.° E001-9 de 11 de abril de 2024,
Copia simples Factura Electronica n.® E001-10 de 19 de junio de 2024.
Copia simples Factura n.° 001-901-000033818 de 14 de marzo de
2023.

Copia simples Factura n.° 001-901-000021614 de 13 de marzo de
2020.

Copia simples Factura n.° 001-901-000009486 de 13 de marzo de
2017.

Copia simples Factura n.° 001-901-000015901 de 8 de noviembre de
2018.

Copia simples Factura n.” 001-901-000022080 de 15 de mayo de 2020.
Copia simples Factura n.” 001-901-000011247 de 18 de agosto de
2017.

Copia simples Factura n.® 001-901-000016109 de 22 de noviembre de
2018.

Periodo de 24 de mayo de 2018 al 28 de febrero de 2025
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Copia simples Factura n.® 001-901-000010177 de 12 de mayo de 2017,
Copia simples Factura n.® 001-901-000032003 de 13 de octubre de
2022.
Copia simples Factura n.° 001-901-000011318 de 28 de agosto de
2017.

Documentos presentados por el postor “Certificado de Registro Sanitario

Expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y en copia simple):

>

>

Y V Y V Y V ¥V V ¥V ¥V ¥V ¥ ¥V V¥V V V¥V

Copia simple Relacion de productos que a la fecha no estan sujetos a
otorgamiento de Registro Sanitario.

Copia simple Resolucion Directoral
n.° 540-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de enero de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral

n.° 9859-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 21 de noviembre de
2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.° 8522-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 22 de agosto de
2024,
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 2649-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 25 de abril de 2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.° 6996-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 16 de julio de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 2776-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 2 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.® 7732-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 5 de agosto de 2024.
Copia_ simple Resolucién Directoral
n.° 3172-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 16 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 5966-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 19 de junio de 2024.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3169-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 16 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 5382-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 31 de mayo de 2024.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3191-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 17 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucidn Directoral
n.° 5743-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 12 de junio de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3293-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 19 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.® 5993-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 19 de junio de 2024.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3239-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 18 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 5683-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 11 de junio de 2024.
Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3230-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 18 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.° 5258-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 27 de mayo de 2024.

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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» Copia simple Resolucién Directoral
n.° 3343-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 22 de mayo de 2023.
» Copia simple Resoluciéon Directoral
n.° 5556-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 4 de junio de 2024.
» Copia simple Resolucion Directoral
n.° 3429-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de mayo de 2023.
» Copia simple Resolucién Directoral
n.° 5162-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de mayo de 2024.
» Copia simple Resolucion Directoral
n.® 3430-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de mayo de 2023.
> Copia simple Resolucion Directoral
n.® 5749-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 12 de junio de 2024,
»  Copia simple Resolucion Directoral
n.® 3433-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de mayo de 2023.
»  Copia simple Resolucion Directoral
n.® 10419-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 30 de noviembre de
2023.
Copia simple Resolucion Directoral
n.® 3714-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 31 de mayo de 2023.
Copia simple Resolucién Directoral
n.° 6721-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 11 de agosto de
2023.
» Copia simple Resolucion Directoral
n.® 7733-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 5 de agosto de 2024.
» Copia simple Resolucién Directoral
n.° 7565-2023-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 12 de setiembre de
2023.
» Copia simple Resolucién Directoral
o g n.° 5163-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 24 de mayo de 2024.
& % ~ Copia simple Resolucion Directoral
e n.® 1563-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 26 de febrero de
2024.
» Copia simple Resolucién Directoral
n.® 3141-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 10 de abril de 2024.
» Copia simple Resolucion Directoral
n.° 4139-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 2 de mayo de 2024.
> Copia simple Resolucion Directoral
n.® 7504-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 30 de julio de 2024.
»  Copia simple Resolucion Directoral
n.® 7555-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 31 de julio de 2024,
» Copia simple Resolucion Directoral

n.® 7660-2024-DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA de 2 de agosto de 2024.

- Documentos presentados por el postor “Certificado de Buenas Préactica de
Almacenamiento (CBPA) expedido por la DIGEMID (en idioma castellano y
en copia simple):

»  Copia simple Resolucién Directoral n.° 336-2021/DIGEMID/DICER,
de12 de febrero de 2021.

» Copia simple Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento
n.° 1017-2023, de 15 de junio de 2023.

BEE s e e
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» Copia simple Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
n.? 0975-2023, de 7 de junio de 2023.

>  Copia simple Resolucién Directoral n.® 2762-2024-DIGEMID-DICER-
EAD/MINSA, de 1 de agosto de 2024.

> Copia simple Contrato de Prestacion de Servicios de Almacenaje y
Distribucion (Productos regulados por DIGEMID) de 24 de mayo de
2024,

> Copia simple Documento sin numero, de fecha 14 de octubre de 2024.

» Copia simple Documento de Consulta de Estado de Expediente
DIGEMID, de fecha 15 de octubre de 2024.

Copia simple Resolucion Administrativa n.® 000294-2024-OGA/INEN de 18
de octubre de 2024.

Copia simple Bases de la Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN para la
“Adquisicion de Sistema Quirdrgico Robotico”.

Copia simple Informe n.° 006993-2024-UF-ADQ-OL-OGA/INEN de 21 de
octubre de 2024.

Copia simple Memorando n.° 000559-2024-DICIR/INEN de 21 de octubre de
2024,

Copia simple Validacion de cumplimiento de especificaciones técnicas V.2.,
Adquisicion de Sistema QuirGrgico Robético, del area usuaria Direccion
General de Cirugia y del area técnica Oficina de Ingenieria, Mantenimiento
y Servicios de 21 de octubre de 2024.

Copia simple Oficio n.® 000163-2025-OCI/INEN de 16 de setiembre de 2025.
Copia simple Oficio n.” 000172-2025-OCI/INEN de 22 de setiembre de 2025.
Copia simple Oficio n.” 2608-2025-DIGEMID-DG-EA/MINSA de 7 de octubre
de 2025.

Copia simple Nota Informativa n.® 201-2025-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA
de 1 octubre de 2025.

Copia simple Memorando n.® 000258-2025-OCI/INEN de 1 de octubre de
2025.
Copia simple Memorando n.® 000836-2025-DICIR/INEN de 14 de octubre de
2025.

Copia simple Oficio n.® 00003-2025-CG/OC3757 de 15 de octubre de 2025.

- Copia simple Oficio n.® 2726-2025-DIGEMID-DG-MINSA de 23 de octubre

de 2025.

- Copia simple Nota Informativa n.® 219-2025-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA

de 21 de octubre de 2025.

Copia simple Informe Técnico n.® 001-2025-OCI/INEN-CG-JSSC de 28 de
noviembre de 2025.

Copia simple Documento sin nimero, de fecha 14 de octubre de 2024,
emitido por la empresa ALVAREZ LARREA EQUIPOS MEDICOS ALEM CIA
LTDA-ALEM SUCURSAL DEL PERU, solicitando a la DIGEMID ia emision
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del certificado de BPA correspondiente a la autorizacion sanitara de traslado
de almacenes.

- Copia simple Documento de Consulta de Estado de Expediente DIGEMID,
de fecha 15 de octubre de 2024, cuyo asunto es la actualizacion del
certificado de BPA antes mencionado.

Copia simple Acta de Adjudicacion Contratacion Directa n.® 050-2024-INEN
“Adquisicion de sistema Quirlrgico Robético” de 22 de octubre de 2024.

Cédula de notificacion, los comentarios o aclaraciones presentados por las
personas comprendidas en la observacion y la evaluacion de comentarios o
aclaraciones elaborada por la Comision Auditora, por cada una de las
personas comprendidas en la Observacion:

Copia simple (firma digital) Memorando Circular
n.° 000104-2025-CG/DOC de 22 de octubre de 2025.

Carlos Emilio Luque Vasquez Vasquez

Copia simple (firma digital) de la cédula de notificacion n.® 001-2025-0Cl-
ACO07/INEN de 2 de diciembre de 2025.

Copia simple (firma digital) del Motivo que originé la comunicacion de la
Desviacion de Cumplimiento.

Copia simple (firma digital) de la Desviacion de Cumplimiento.

Copia simple de correo electronico por Ampliacion de plazo auditoria de
Cumplimiento de 3 de diciembre de 2024.

Copia simple de Correo electronico n.® 001-2025-OCI-AC007/INEN de 3
de diciembre de 2024.

Correo electronico de 3 de diciembre de 2025, que: E/ mensaje se
entregé a los siguientes destinatarios:

carlos luque vasquez (carlosluquevasquez@hotmail.com)

Copia simple de comentarios o aclaraciones mediante documento de 12
de diciembre de 2025, en doce (12) fojas tiles.

Guillermo Miguel Trefogli Zuloaga

Copia simple (firma digital) de la cédula de notificacion n.® 002-2025-OCI-
ACO07/INEN de 2 de diciembre de 2025.

Copia simple (firma digital) del Motivo que originé la comunicacion de fa
Desviacion de Cumplimiento.

Copia simple (firma digital) de la Desviacién de Cumplimiento.

Copia simple de Ampliacién de Plazo de 5 de diciembre de2025.

Copia simple (firma digital) del oficio n.® 001-2025-OCI-ACO07/INEN de
5 de diciembre de 2025.

Copia simple de comentarios o aclaraciones mediante documento de 12
de diciembre de 2025, en doce (12) fojas utiles.

Jhon Lenin Romero Rivera

Copia simple del Aviso de Notificacion de 2 de diciembre de 2025.
Copia simple (firma digital) de la cédula de notificacion n.” 003-2025-OCl-
AC007/INEN de 2 de diciembre de 2025.

Copia simple (firma digital) del Motivo que originé la comunicacion de la
Desviacion de Cumplimiento.

Auditoria de cumplimiento al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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- Copia simple (firma digital) de la Desviacion de Cumplimiento.

- Copia simple (firma digital) del informe n.® 001604-2025-UFIMEB-
OIMS/INEN de 10 de diciembre de 2025.

- Copia simple (firma digital) oficio n.° 002-2025-OCI-AC007/INEN de 11
de diciembre de 2025.

- Copia simple de comentarios o aclaraciones mediante documento de 12
de diciembre de 2025, en treinta y nueve (39) fojas utiles.

Evaluacion de comentarios.

Apéndice n.° 16: Copia simple del documento de gestion de la entidad que sustenta el
incumplimiento funcional de las personas comprendidas en el hecho
observado, conforme al siguiente detalle:

- Copia simple Ley n.® 30057 Ley del Servicio Civil de 4 de julio de 2013.

- Copia simple Resolucion Jefatural n.® 412-2020-J/INEN de 30 de diciembre
de 2020.

- Copia simple de fa Resolucion Jefatural n.°381-2023-J/INEN de 29 de
diciembre de 2024.

- Copia simple del Resolucion Jefatural n.° 201-2024-INEN de 1 de octubre
de 2024.

- Copia simple del Informe n.® 001165-2024-UFMEB-OIMS/INEN de 14 de
octubre de 2024.

Surquillo, 15 de diciembre de 2025.

/ ilvia Velarde Cabrera @mﬁdo Urbing'Cueva
Supervisor de Comision Auditora efe de Comision Auditora

]

Ingrid Carolina Fernandez Castillo Ing. Jests Said Sanchez Cruz
Abogada de Comision Auditora Especialista de Comision Auditora

La jefa del Organo de Control Institucional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas que
suscribe el presente informe, ha revisado su contenido y lo hace suyo, procediendo a su aprobacion.

Surquillo, 15 de diciembre de 2025.

% /—”’_ —
via Ve fa
€

a del Organo de Control

Ingtituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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"DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
"ANO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA"

Surquillo, 15 de Diciembre del 2025
OFICIO N° 000226-2025-OCI/INEN

M.C.
FRANCISCO BERROSPI ESPINOZA
Jefe Institucional

Presente. -
Asunto : Remite el Informe de Auditoria n.® 039-2025-2-3757-AC.
Referencia : a) Oficio n.> 000145-2025-OCI/INEN (28AG02025).

b) Oficio n.” 000158-2025-OCI/INEN (05SEP2025).

c) Directiva n.° 001-2022-CG/NORM "Directiva de Auditoria de
Cumplimiento” aprobada mediante Resolucion de Contraloria
n.® 001-2022-CG de 7 de enero de 2022 y modificatoria.

d) Manual de Auditoria de Cumplimiento aprobado mediante Resolucién de
Contraloria n.° 001-2022-CG de 7 de enero de 2022 y modificatoria.

Me dirijo a usted con relacién a los documentos de la referencia a) y b), mediante los cuales el
Organo de Control Institucional, comunicé el inicio de la Auditoria de Cumplimiento a la “Proceso
de Adquisicion del Sistemna de Cirugia Robotica” en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas a su cargo.

Sobre el particular, como resultado de la Auditoria de Cumplimiento, se ha emitido el Informe de
Auditoria n.° 039-2025-2-3757-AC, que recomienda disponer el inicio del procedimiento
administrativo a los funcionarios y servidores publicos involucrados en los hechos observados,
debiendo informar al Organo de Control Institucional, las acciones adoptadas al respecto.

En ese sentido, se adjunta al presente el informe sefalado en dos (2) tomos, en un total de mit
doscientos cuarenta y tres (1243) folios.

Es propicia la oportunidad para expresarle las seguridades de mi consideracién.

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE

SUSAN SILVIA VELARDE CABRERA
Jefa del Organo de Control Institucional
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Enfermedades Neoplasicas, aplicando lo dispuesto por el Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM vy la Tercera Disposicion X
Complementaria Final del D.S. 026- 2016-PCM. Su autenticidad e integridad pueden ser contrastadas a través de la  5: o)
siguiente direccion web: https://sgd.inen.sld.pe:8181/verificalinicio.do e ingresando el siguiente codigo de =
verificacion: YFBTAWE
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