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Sumilla: “(..) la oferta del Adjudicatario contiene informacién
incongruente, no corresponde dar por acreditado el cumplimiento
de la caracteristica solicitada para el analizador, referida a que
procese las muestras libres de interferencias dpticas”.

Lima, 11 de noviembre de 2022.

VISTO en sesion del 11 de noviembre de 2022 de la Primera Sala del Tribunal

de Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7133/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa Diagndstica Peruana S.A.C., contra el otorgamiento de
la buena pro, en el marco de la Licitacion Puablica N° 12-2022-DIRSAPOL-UE 020, llevada a
cabo por la Policia Nacional del Peru - Direccién de Sanidad, para la “Adquisicién de insumos
y reactivos para perfil de coagulacion y Dimero D (automatizado) con equipo de alta
produccién en cesidn de uso”; y, atendiendo a los siguientes:
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ANTECEDENTES:

El 20 de julio de 2022, la Policia Nacional del Peru - Direccién de Sanidad, en adelante
la Entidad, convocé la Licitacion Publica N° 12-2022-DIRSAPOL-UE 020 para la
“Adquisicion de insumos y reactivos para perfil de coagulacién y Dimero D
(automatizado) con equipo de alta produccién en cesién de uso”, con un valor
estimado de S/ 1°220,760.00 (un millén doscientos veinte mil setecientos sesenta con
00/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccion.

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

El 14 de setiembre de 2022, se realizd la presentacion de ofertas de manera
electrdnica; y, el 20 del mismo mes y ano, se notificd, a través del SEACE, la decision
del comité de seleccion de otorgar la buena pro del procedimiento de seleccién a la
empresa Representaciones Médicas del Peru S.R.L., en adelante el Adjudicatario, en
atencién a los siguientes resultados:

- Precio ofertad .
Postor Admision recm(;)/;zr ado Puntaje Resultado
REPRESENTACIONES , 1°
MEDICAS DEL PERU S.R.L. 3t 17108,780.00 100 ADJUDICADO
DIAGNOSTICA PERUANA ,
Sl 17109,000.00 99.98 2°
S.A.C.
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2. Mediante Escrito N° 1, subsanado con Escrito N° 2, presentados el 30 de setiembre de
2022 y el 4 de octubre de 2022, respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal
de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor Diagndstica Peruana
S.A.C.,, en lo sucesivo el Impugnante, interpuso recurso de apelaciéon contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando que: a) se declare como no admitida la
oferta presentada por el Adjudicatario, b) se revoque la buena pro otorgada al
Adjudicatario, y c) se le otorgue la buena pro.

Para dicho efecto, el Impugnante expuso los siguientes argumentos:

Respecto al inserto no autorizado por la DIGEMID del reactivo de trombina,
presentado por el Adjudicatario.

i. En las bases integradas se exigié la presentacion del registro sanitario o
Certificado de Registro Sanitario vigente del producto ofertado, asi como las
resoluciones de modificacién o autorizacion.

ii. Afirma que el Adjudicatario presentd el Registro Sanitario N° DM-DIV1767-E,
autorizado por Resolucién Directoral N° 7003-2022-
DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 22 de setiembre de 2020; sin embargo, el
inserto de la versién 5 del producto ofertado denominado Test Thrombin
Reagent, tiene fecha de emisién octubre de 2020; esto es, posterior a la
autorizacion de DIGEMID.

Agrega que, el Adjudicatario no cuenta con una resolucidon por parte de la
DIGEMID que actualice dicha informacién.

iii.  Afirma que cualquier modificacién o cambio en el inserto, debe ser comunicado
ante la DIGEMID para su debida aprobacidn y posterior comercializacidn, sin
embargo, el Adjudicatario no ha comunicado dicha actualizaciéon ante la
autoridad competente.

iv. Expone que, en un recurso impugnativo anterior (Expediente 6419/2022.TCE), la
Quinta Sala del Tribunal solicitd a DIGEMID precisar si el inserto del producto
ofertado?, fue presentado para la versién 5.

1 El producto ofertado objeto de cuestionamiento en dicho expediente, es el mismo que se presentdé en el presente
procedimiento de seleccion.
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Ante ello, DIGEMID sefialé que, para obtener la Resolucién Directoral N° 7003-
2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA, habia presentado la version 4 del
producto Test Thrombin Reagent. Asimismo, precisé que, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 6 del Reglamento de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario, no se puede circular
productos con caracteristicas diferentes a las autorizadas en el registro sanitario.

Concluye que el Adjudicatario pretende comercializar (si es que ya no lo ha
estado haciendo) el producto Test Thrombin Reagent con un inserto distinto al
autorizado por DIGEMID para la obtencién del Registro Sanitario N° DM-
DIV1767-E.

Respecto a que el Adjudicatario no acredita que los controles no requieren
Registro Sanitario

En las bases integradas se solicité adjuntar, como parte de la documentacién
minima obligatoria, el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de,
entre otros, los controles ofertados. Asimismo, sefialaba que en caso el producto
no requiera dicho registro, debia adjuntar el Anexo B, sustentando el nimero de
orden que se ubica en el listado web de la DIGEMID, o un documento emitido
por la DIGEMID, que sustente que los controles no requieren registro sanitario.

El Adjudicatario, no adjunta el Anexo B, ni documento alguno emitido por
DIGEMID que acredite que los controles no requieren registro sanitario,
incumpliendo con ello, lo requerido por la Entidad convocante.

Respecto al equipo de cesion de uso ofertado por el Adjudicatario, que no puede
realizar la prueba de trombina

Afirma que el Adjudicatario no cumple con acreditar un equipo en cesién de uso,
el cual realice la prueba de trombina, el cual es parte de las pruebas que requiere
la Entidad convocante.

De la revisidn de la folleteria del equipo analizador ofertado por el Adjudicatario,
se puede comprobar que la prueba de trombina no se encuentra disponible en
el mercado, por lo que, por motivos regulatorios, no se puede asegurar que esté
disponible en el futuro.

Agrega que, EsSalud (en otro procedimiento de seleccién donde también el
Adjudicatario ofertd el mismo equipo) manifestd no tener certeza si el equipo
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ofertado cuenta con las caracteristicas requeridas; es decir, si cuenta con la
capacidad de realizar la prueba de trombina.

Respecto a las interferencias Opticas para el procesamiento de pruebas de
coaqulacion del analizador ofertado por el Adjudicatario

xi. El comité de seleccién, en la etapa de absolucién de consultas, aclaré que el
equipo analizador debe permitir el procesamiento de muestras libre de
interferencias dpticas.

xii. Al revisar la oferta del Adjudicatario se observa que las hojas de aplicacién de las
pruebas a ofertar demuestran los grados de interferencia dptica como
triglicéridos y bilirrubina.

xiii.  Afirma que el Adjudicatario no cumple con la caracteristica “procesamiento de
muestras libre de interferencia dptica”, por lo que su oferta debe ser declarada
no admitida.

Mediante Decreto del 6 de octubre de 2022, notificado a través del Toma Razdn
Electrdnico del SEACE el 11 del mismo mes y afio, se requirié a la Entidad que emita
pronunciamiento en atencidn de lo dispuesto en los numerales 3.3 y 3.4 del Decreto
Supremo N° 103-2020-EF, sobre la necesidad de adecuar el requerimiento del
procedimiento de seleccidn a los protocolos sanitarios y demas disposiciones.

Sin perjuicio de ello, se admitié a tramite el recurso de apelacidn interpuesto por el
Impugnante y se corrié traslado a la Entidad para que, en un plazo no mayor a tres (3)
dias habiles, registre en el SEACE o remita, de ser el caso, el informe técnico legal
correspondiente en el que debia indicar su posicidn respecto de los argumentos del
recurso de apelacion.

Ademas, se dispuso notificar, a través del SEACE, el recurso de apelacion al postor o
postores, distintos al Consorcio Impugnante, que tengan interés legitimo en la
resolucién que emita el Tribunal, otorgandoles un plazo maximo de tres (3) dias habiles
para que absuelvan el recurso.

Mediante Escrito N° 1, presentado el 14 de octubre de 2022 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario se apersond al procedimiento administrativo, en calidad de
tercero administrado, y absolvio el traslado del recurso de apelacion solicitando se
declare infundado y se confirme la buena pro otorgada a su representada, de acuerdo
a los siguientes fundamentos:
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Respecto a presentar el inserto “no autorizado” por DIGEMID del reactivo de
trombina

Sefiala que cumplid con presentar el registro sanitario de los productos
ofertados, los cuales se encuentran vigentes; y, por lo tanto, resultan vélidos.

Indica que el inserto del reactivo trombina ha sido autorizado por DIGEMID,
siendo totalmente falso lo expuesto por el Impugnante.

Agrega que, en el trdmite de reinscripcidon de su registro sanitario se presento la
version REV. 04/2019-07, la cual fue aprobada con la Resolucion Directoral de
reinscripcion del registro sanitario. Asimismo, realizé una actualizacion de la
version REV 04/2019-07 a la versién 05/2020-10 el 26 de agosto de 2022 del
producto ofertado, la cual se encuentra aprobada el 30 del mismo mes y afio por
DIGEMID.

Por ello, afirma que el registro sanitario del reactivo ofertado para la prueba de
trombina con cdédigo OWHWM13 TEST THROMBINE REAGENT, se encuentra

vigente.

De igual forma, sefiala haber cumplido con informar a la DIGEMID la modificacidn
del inserto, el cual se encuentra autorizado.

Respecto a no haber acreditado que los controles no requieren registro sanitario

Manifiesta que, en su oferta, obra un documento expedido por DIGEMID que
acredita que los controles no requieren registro sanitario; asimismo, afirma
haber adjuntado el Anexo B y la “Relacién de productos que a la fecha no estadn
sujetos a otorgamiento de registro sanitario” de enero de 2021, el cual es emitido
por DIGEMID. En dicha relacidn se evidencia que no estdn sujetos a otorgamiento
de registro sanitario los “controles, de niveles de liquido, criogénicos”.

Respecto al equipo de cesion de uso que no cumple con realizar la prueba de
trombina

Refiere que, en la folleteria presentada del equipo CS-2500, se acreditan las
caracteristicas técnicas del equipo exigidas en las bases.
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Agrega que, si bien en el folleto se indica que no se puede garantizar la
disponibilidad de la prueba de trombina debido a razones regulatorias, este texto
hace referencia a las distintas normas regulatorias de cada pais para la
comercializacion de la prueba.

En su oferta adjuntaron las hojas de aplicaciéon de cada prueba del Manual de
Referencia del equipo CS-2500, donde figura la prueba de tiempo de trombina,
lo cual certifica y avala que todas las pruebas ofertadas estdn validadas para su
uso y procesamiento en el mencionado equipo.

Respecto a las interferencias Opticas para el procesamiento de pruebas de
coaqulacion del analizador ofertado

Sefiala que el analizador CS-2500 cuenta con una metodologia éptica, por lo que
pueden existir muestras que al presentar grados de turbidez por lipemia o
ictericia causan ciertos tipos de interferencia; no obstante, dicho analizador tiene
la ventaja tecnoldgica de seleccionar diferentes longitudes de onda para eliminar
las interferencias; es decir, de acuerdo al grado de turbidez que presenta una
muestra, con una evaluacidon pre analitica que realice el equipo previo al
procesamiento, seleccionara una longitud de onda especifica que le permita
eliminar las interferencias por lipemia, ictericia, hemdlisis, etc.

Para sustentar ello, adjuntaron a su expediente informacion técnica del manual
de usuario del equipo y una carta del fabricante donde aclara que el equipo
puede procesar muestras libres de interferencias, cumpliendo con ello lo exigido
en las bases.

Cuestionamientos a la oferta del postor Impugnante

Sefiala que en las bases integradas se solicita que los certificados de analisis
deben sefalar los andlisis realizados, los limites y los resultados obtenidos.

Siendo asi, de la revision a la oferta presentada por el Impugnante, no se advierte
gue los certificados de andlisis sefialen dichos limites y resultados obtenidos, por
lo que corresponde la no admisién de su oferta, al haber presentado certificados
de analisis invalidos.

Mediante Decreto del 18 de octubre de 2022, se tuvo por apersonado al presente
procedimiento al Adjudicatario, en calidad de tercero administrado y por absuelto el
traslado del recurso impugnativo.
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Por Decreto del 18 de octubre de 2022, no habiendo cumplido la Entidad con registrar
en el SEACE el informe técnico legal requerido, se dispuso hacer efectivo el
apercibimiento decretado de resolver con la documentaciéon obrante en autos.
Asimismo, se remitio el expediente a la Primera Sala del Tribunal, siendo recibido por
el vocal ponente el 19 del mismo mes y afio.

Mediante Oficio N° 9774-2022-DIRSAPOL/UE 020-UNIADM-AREABA, presentado el 18
de octubre de 2022 ante el Tribunal, la Entidad remitié el Informe Técnico N° 0116-
2022-DIRSAPOL/UE020-LP12-2022-DIRSAPOL-1, en el cual se sefiala lo siguiente:

Respecto al inserto del reactivo de trombina “no autorizado” por DIGEMID
presentado por el Adjudicatario

El Adjudicatario presentd el registro sanitario para el reactivo OWHM Test
Thrombin Reagent, el cual tiene una vigencia para importar y comercializar
hasta el 16 de diciembre de 2025, por lo que cumple con lo exigido por las bases
integradas.

Agrega que, en caso hubiese alguna actualizacién de la version del inserto, se
traslada la consulta al Adjudicatario.

Respecto a la no acreditacion de los controles que no requieren registro
sanitario

El Adjudicatario adjunta en su oferta el documento denominado “Relacién de
productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario”,
el cual es emitido por DIGEMID actualizado al 12 de enero de 2021.

En dicho documento se verifica que figura como productos que no estdn
sujetos a otorgamiento de registro sanitario: “Controles, de niveles de liquido,
criogénicos”.

Por ello, resultaba valido presentar el Anexo B o cualquier otro documento

emitido por DIGEMID que sirva para sustentar que los controles no estan
sujetos a otorgamiento de registro sanitario.
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Respecto a que el equipo en cesion de uso ofertado por el Adjudicatario no
cumple con realizar la prueba de trombina

Como parte de su oferta, el Adjudicatario adjunté el manual de referencia del
equipo ofertado donde figuran todos los ensayos disponibles para el equipo.

Asimismo, se remitié la hoja de aplicacién del tiempo de trombina donde se
advierte el uso y disponibilidad de esa prueba en el analizador ofertado. Por lo
tanto, el equipo en cesion de uso, si cumple con realizar la prueba de tiempo
de trombina.

Respecto a las interferencias Opticas para el procesamiento de pruebas de
coaqulacion

En el manual de usuario del equipo ofertado, asi como a través de una carta
aclaratoria del fabricante, se evidencia que para garantizar que el analizador
procese las muestras libres de interferencia dptica (como ictericia o lipemia)
utiliza filtros de diferentes longitudes de onda.

Por lo tanto, el Adjudicatario cumplié con ofertar un analizador que permite el
procesamiento de muestras libres de interferencias épticas.

Por lo expuesto, considera que debe ratificarse la buena pro y declarar la
continuidad del procedimiento de seleccidn, por ajustarse a las normas de
contratacién vigente.

8. Mediante Decreto del 19 de octubre de 2022, se dejé a consideracién de la Sala, la
informacién remitida de manera extempordanea por la Entidad.

9. Mediante Decreto del 20 de octubre de 2022, se programd audiencia publica para el
26 del mismo mes y afio, a las 12:00 horas.

10. Mediante Escrito N° 2, presentado el 25 de octubre de 2022 ante el tribunal, el
Adjudicatario acreditd a sus representantes para el uso de la palabra.

11. Mediante escrito s/n presentado el 25 de octubre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante acreditd a sus representantes para el uso de la palabra.

12. El 26 de octubre de 2022, se llevd a cabo la audiencia publica con la participacion del
Impugnante y del Adjudicatario.
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Por Decreto del 26 de octubre de 2022, se requiri6 lo siguiente:

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

En el marco de la Licitacion Publica N° 12-2022-DIRSAPOL-UE 020, para la “Adquisicion de insumos
y reactivos para perfil de coagulacion y Dimero D (automatizado) con equipo de alta produccion en
cesién de uso”, convocada por la POLICIA NACIONAL DEL PERU — DIRECCION DE SANIDAD, cuestiond
entre otros documentos, el Registro Sanitario N° DM-DIV1767-E, presentado por la empresa
Representaciones Médicas del Perd S.R.L., toda vez que sefiala que el cambio en la informacion
técnica del producto (preparacion del reactivo), consignada en la ficha técnica de la version 5 del
Reactivo Test de Trombina?, no constituye a un cambio menor, sino, debié generar la emisién de
una nueva resolucion directoral. En ese sentido:

a) Sirvase precisar si el Registro Sanitario N° DM-DIV1767-E, aprobado por la Resolucion Directoral
N° 7003-2020/DIGMIED/DDMP/UFDM/MINSA (cuya copia se adjunta), se refiere a la version 5
(2020-10) del producto Reactivo Test de Trombina (cuya copia de la ficha técnica se adjunta).

(...)

A LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU (ENTIDAD):

Mediante la absolucion del recurso impugnativo, la empresa Representaciones Médicas del Peru
S.R.L. (Adjudicatario) formuld cuestionamientos a la oferta de la empresa Diagndstica Peruana
S.A.C. (Impugnante), respecto al certificado de andlisis del producto ofertado.

a) En ese sentido, este Colegiado requiere que la Entidad se pronuncie respecto a dichos
cuestionamientos realizados por el Adjudicatario a la oferta del Impugnante.

()
A LA EMPRESA DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. (IMPUGNANTE):

Mediante la absolucion del recurso impugnativo, la empresa Representaciones Médicas del Peru
S.R.L. (Adjudicatario) formuld cuestionamientos a la oferta presentada por su representada,
respecto al certificado de andlisis del producto ofertado.

a) En ese sentido, este Colegiado requiere que absuelva dicho cuestionamiento realizado por el
Adjudicatario.

(...)".

Mediante Carta N° 269-2022-DPSAC-LEG presentada el 26 de octubre de 2022 ante el
Tribunal, el Impugnante solicitd copia de la grabacidn de la audiencia publica.

2En comparacion a la versién 4 del mismo producto.
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Mediante Escrito N° 3, presentado el 26 de octubre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante solicité al Colegiado requerir informacién adicional a la DIGEMID.

Por Decreto del 28 de octubre de 2022, se indicé estar a lo dispuso en el Decreto del
26 del mismo mes y afo, a través del cual se requirié informacién a la DIGEMID.

Mediante Escrito N° 4, presentado el 28 de octubre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante remitié la informacién solicitada, con los siguientes fundamentos:

i. Sefala que en las bases integradas se solicitd, para la admisién de la oferta,
presentar el certificado de andlisis o protocolo de analisis, otorgando dos
opciones de presentacion: (i) certificado de analisis bajo los parametros de la
normativa nacional (Decreto Supremo N° 016-2011-SA); v, (ii) certificado de
analisis en el formato propio de fabricante, donde se indique la norma
internacional bajo la cual fue evaluado y liberado.

ii. Precisa que, en caso que los productos tengan origen nacional, la normativa
aplicable es el Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Por otro lado, cuando el
producto es de origen extranjero, la normativa aplicable serd del pais de la
fabricacion.

Por lo tanto, no se puede exigir ciertos parametro o limites normativos a
productos cuya normativa aplicable le corresponde al del pais de fabricacién;
siendo asi, su representada presentd los certificados de analisis en el formato
del propio fabricante, indicando normativa internacional aplicable (ISO
9001:2015 e ISO 13485), cumpliendo con lo solicitado en las bases integradas.

Por Decreto del 4 de noviembre de 2022, se declaré el expediente listo para resolver.
Mediante Escrito N° 3, presentado el 10 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario remitid argumentos adicionales a los sefialados en su escrito de
absolucion.

Mediante Escrito N° 4 presentado el 10 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario remitid argumentos adicionales a los sefialados en su escrito de

absolucion.

Por Decreto del 11 de noviembre de 2022, se dejé a consideracién de la sala lo
sefialado por el Adjudicatario en su Escrito N° 3.
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Por Decreto del 11 de noviembre de 2022, se dejé a consideracion de la sala lo
sefialado por el Adjudicatario en su Escrito N° 4.

Mediante Oficio N° 2330-2022-DIGEMID-DG-DDP-EDM/MINSA, presentado, de
manera extempordnea, el 11 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, DIGEMID
presentd la informacién solicitada.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante
en el marco del procedimiento de seleccidon convocado bajo la vigencia de la Ley y el
Reglamento, cuyas disposiciones son aplicables a la resolucién del presente caso.

Procedencia del recurso.

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad y los
participantes o postores en un procedimiento de seleccién, y las que surjan en los
procedimientos para implementar o extender la vigencia de los Catalogos Electrénicos
de Acuerdo Marco, solo pueden dar lugar a la interposicion del recurso de apelacién.

A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato, conforme
establezca el Reglamento.

Con relacién a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en sede
administrativa estan sujetos a determinados controles de caracter formal y sustancial,
los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y procedencia de un
recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se evalla la concurrencia de
determinados requisitos que otorgan legitimidad y validez a la pretension planteada a
través del recurso.

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

La Entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para resolverlo.
El numeral 117.1 del articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para

conocer el recurso de apelacién, estableciendo que dicho recurso es conocido y
resuelto por el Tribunal cuando se trata de procedimientos de seleccién cuyo valor
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estimado o valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT3, asi como de
procedimientos para implementar o extender Catdlogos Electronicos de Acuerdo
Marco.

Bajo tal premisa normativa, considerando que en el presente caso el recurso de
apelaciéon ha sido interpuesto en el marco de una licitaciéon publica, cuyo valor
estimado es de S/ 1°220,760.00 (un milléon doscientos veinte mil setecientos sesenta
con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este
Tribunal es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante interpuso recurso de apelacion solicitando se
revoque el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario, se declare no
admitida la oferta del Adjudicatario y se le otorgue la buena pro a su representada; por
consiguiente, se advierte que los actos impugnados no se encuentran comprendidos
en la lista de actos inimpugnables.

c) Sea interpuesto fuera del plazo.

5. Elnumeral 119.1 del articulo 119 del Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella se
interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro. En el caso de adjudicaciones simplificadas, seleccidn de
consultores individuales y comparacién de precios, la apelacion se presenta dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el otorgamiento de la buena
pro.

En ese sentido, de la revisién del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro del procedimiento de seleccion fue notificado a todos los postores el 20 de
setiembre de 2022; por lo tanto, en aplicacidn de lo dispuesto en el precitado articulo,

3 Se considera el monto de S/ 4,400 que corresponde a la UIT vigente en el afio 2021 en el que fue convocado el
procedimiento de seleccion.

Pagina 12 de 42



A DE
QBUCA DEL o,
& R

il La PERU Ministerio

d)

f)

g)

h)

10.

Organismo

del Estado

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N° 3872-2022-TCE-S1

el Impugnante contaba con plazo de ocho (8) dias habiles para interponer su recurso
de apelaciodn; esto es, hasta el 30 de setiembre de 2022.

Siendo asi, de la revisidon del expediente se aprecia que el recurso de apelacién fue
interpuesto mediante el Escrito N° 01, subsanado con Escrito N° 2, que el Impugnante
presentd el 30 de setiembre y 4 de octubre de 2022, respectivamente, en la Mesa de
Partes del Tribunal, esto es, en el plazo legal.

El que suscriba el recurso no sea el Impugnante o su representante.
De la revision del recurso de apelacidon interpuesto, se aprecia que aparece suscrito
por el apoderado del Impugnante, esto es, el sefior Jonathan Antony Galvez Nieto,

conforme al certificado de vigencia que obra en el expediente.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, no se advierte ningun
elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se encuentra impedido
de participar en el procedimiento de seleccion y de contratar con el Estado.

El Impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se advierte
ningun elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se encuentra

incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

El Impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad procesal para impugnar
el acto objeto de cuestionamiento.

El Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad procesal para impugnar el
otorgamiento de la buena pro, toda vez que la decisidn del comité de seleccién afecta
de manera directa su interés de obtener la buena pro del procedimiento de seleccién.
Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el Impugnante no es el ganador del procedimiento de seleccion.

No exista conexidn Idgica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del
mismo.
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Cabe indicar que, a través de su recurso de apelacion, el Impugnante ha solicitado que
se revoque el otorgamiento de la buena pro otorgada al Adjudicatario, se declare no
admitida la oferta del Adjudicatario, y, por ende, que se otorgue la buena pro a su
representada.

En tal sentido, de la revisién integral de los fundamentos de hecho y derecho del
recurso de apelacion, se aprecia que estan orientados a sustentar las pretensiones del
Impugnante, no incurriéndose, por tanto, en la presente causal de improcedencia.

En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento.

Petitorio.
El Impugnante solicita a este Tribunal que:

v' Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario.
v' Se revoque la buena pro al Adjudicatario.
v' Se le otorgue la buena pro del procedimiento de seleccidn.

El Adjudicatario solicita a este Tribunal que:

v' Se declare no admitida la oferta del Impugnante.
v' Se declare infundado el recurso de apelacidn interpuesto por el Impugnante.
v Se ratifique la buena pro a su representada.

Fijacion de puntos controvertidos.

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y el petitorio sefialado
de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de fondo, para lo cual cabe fijar
los puntos controvertidos que deben desarrollarse. En ese sentido, es preciso tener en
consideracion lo establecido en el literal b) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus pretensiones y ofrecen los
medios probatorios en el escrito que contiene el recurso de apelacion o al absolver
traslado, segun corresponda, presentados dentro del plazo previsto. La determinacion
de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin
perjuicio de la presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la
resolucion de dicho procedimiento”.
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Asimismo, debe considerarse el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través del
SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo no mayor
de tres (3) dias hdbiles, (...) el postor o postores distintos al impugnante que pudieran
verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado del recurso”
(subrayado nuestro).

Dicha disposicion resulta concordante con lo dispuesto en el literal b) del articulo 127
del Reglamento, en virtud del cual la resolucién expedida por el Tribunal que se
pronuncie sobre el recurso de apelaciéon debe contener, entre otra informacién, "la
determinacion de los puntos controvertidos definidos segtn los hechos alegados por el
impugnante en su recurso y por los demds intervinientes en el procedimiento de
impugnacion al absolver oportunamente el traslado del recurso de apelacion”.

Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el numeral 126.2 del articulo 126 del
Reglamento, “todos los actos que emita el Tribunal en el trdmite del recurso de
apelacion se notifican a las partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del
Tribunal”.

En este punto, cabe sefialar que el recurso de apelacidn fue notificado a la Entidad y a
los demas postores el 11 de octubre de 2022 a través del SEACE, razén por la cual los
postores con interés legitimo que pudieran verse afectados con la decision del Tribunal
tenian hasta el 14 del mismo mes y afio para absolverlo.

Teniendo ello en cuenta, de la revision del expediente administrativo, se advierte que
el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento y absolvié el traslado del
recurso impugnativo, mediante Escrito N° 1 presentado el 14 de octubre de 2022; por
lo tanto, los puntos controvertidos seran fijados en virtud de lo expuesto por el
Impugnante y el Adjudicatario.

En consecuencia, los puntos controvertidos consisten en:
i. Determinar si el Adjudicatario ofertdé el analizador para el procesamiento de
pruebas de coagulacion, de acuerdo a las caracteristicas técnicas establecidas en

las bases integradas.

ii. Determinar si el equipo en cesidn de uso, ofertado por el Adjudicatario, realiza
la prueba de trombina.
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iii. Determinar si el Adjudicatario acredita que los controles ofertados, no requieren
registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en las bases integradas.

iv. Determinar si el producto Test Thrombin Reagent, ofertado por el Adjudicatario,
se encuentra autorizado por la DIGEMID.

v. Determinar si el Impugnante presento los certificados de andlisis, de acuerdo a
lo establecido en las bases integradas.

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

Analisis.

Consideraciones previas:

18.

19.

Como marco referencial, es preciso tener en cuenta que el analisis que efectle este
Tribunal debe tener como regla que la finalidad de la normativa de contrataciones
publicas no es otra que las Entidades adquieran bienes, servicios y obras, maximizando
el valor de los recursos publicos que se invierten bajo el enfoque de gestién por
resultados, de tal manera que éstas se efectien en forma oportuna y bajo las mejores
condiciones de precio y calidad, a través del cumplimiento de los principios regulados
en la Ley.

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

Asi, cabe mencionar que, en atencién al principio de transparencia, las Entidades
deben proporcionar informacién clara y coherente con el fin que el proceso de
contratacién sea comprendido por los proveedores garantizando la libertad de
concurrencia, y se desarrolle bajo condiciones de igualdad de trato, objetividad e
imparcialidad; este principio respeta las excepciones establecidas en el ordenamiento
juridico. Mientras que, en virtud del principio de libertad de concurrencia, las Entidades
deben promover el libre acceso y participacion de proveedores en los procesos de
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contratacién que realicen, evitando exigencias y formalidades costosas e innecesarias;
asi como el principio de competencia, conforme al cual los procesos de contratacion
deben incluir disposiciones que permitan establecer condiciones de competencia
efectiva y obtener la oferta mas ventajosa para satisfacer el interés publico que
subyace a la contratacion.

También es oportuno sefialar que las bases integradas constituyen las reglas del
procedimiento de seleccién y es en funcién de ellas que debe efectuarse la admision,
evaluacién vy calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los
postores sujetos a sus disposiciones.

A partir de lo expuesto, tenemos que las bases de un procedimiento de seleccion
deben poseer la informacidn basica requerida en la normativa de contrataciones del
Estado, entre ella los requisitos de admisién, factores de evaluacidn y requisitos de
calificacion, con la finalidad que la Entidad pueda elegir la mejor oferta sobre la base
de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los postores, que
redunden en una oferta de calidad y al mejor costo para el Estado, constituyendo un
pardmetro objetivo, claro, fijo y predecible de actuacion de la autoridad
administrativa, que tiene como objetivo evitar conductas revestidas de subjetividad
gue puedan ulteriormente desembocar en situaciones arbitrarias, asegurando con ello
un marco de seguridad juridica.

Es preciso recordar que las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa
prevea o cuya aplicacién surja a partir de su interpretacion, deben obedecer a la
necesidad de asegurar el escenario mas idoneo en el que, dentro de un contexto de
libre competencia, se equilibre el 6ptimo uso de los recursos publicos y se garantice el
pleno ejercicio del derecho de las personas naturales y juridicas para participar como
proveedores del Estado.

Ahora bien, segin lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el drea usuaria debe
requerir los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, asi como los requisitos de calificaciéon; ademas de justificar la
finalidad publica de la contratacion. Asimismo, los bienes, servicios u obras que se
requieran deben estar orientados al cumplimiento de las funciones de la Entidad, y las
especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben
formularse de forma objetiva y precisa, proporcionando acceso en condiciones de
igualdad al proceso de contratacion, sin la creacién de obstaculos ni direccionamiento
gue perjudiguen la competencia en el mismo.
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En concordancia con lo sefialado, el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento
establece que, “para la admision de las ofertas, el comité de seleccion verifica la
presentacion de los documentos requeridos en los literales a), b), c), e) y f) del articulo
52 y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales
y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las bases. De no cumplir
con lo requerido, la oferta se considera no admitida”.

Adicionalmente, el numeral 75.1 del articulo 75 del Reglamento seiiala que, luego de
culminada la evaluacion, el comité de seleccion califica a los postores que obtuvieron
el primer y segundo lugar, segun el orden de prelacion, verificando que cumplan con
los requisitos de calificacién especificados en las bases. La oferta del postor que no
cumpla con dichos requisitos es descalificada. El numeral 75.2 del mismo articulo
dispone que si alguno de los dos (2) postores no cumple con los requisitos de
calificacion, el comité de seleccion verifica los requisitos de calificacién de los postores
admitidos, segun el orden de prelacion obtenido en la evaluacién, hasta identificar dos
(2) postores que cumplan con ellos; salvo que, de la revisidon de las ofertas, solo se
pueda identificar una (1) que cumpla con tales requisitos.

De las disposiciones glosadas, se desprende que, de manera previa a la evaluacion de
las ofertas, debe determinarse el cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas, cuya funcidn es asegurar a
la Entidad que la propuesta del postor garantiza estdndares minimos de idoneidad para
proveer o ejecutar adecuadamente el bien o servicio objeto de la contratacién,
habilitando con ello las propuestas que ingresaran en competencia y a las que se
aplicaran los factores de evaluacién para, finalmente, adjudicar la buena pro, a la mejor
oferta de la evaluacidon que cumpla con los requisitos de calificacion.

Tanto la Entidad como los postores estan obligados a cumplir con lo establecido en las
bases integradas; tal es asi que la Entidad tiene el deber de evaluar las propuestas
conforme a las especificaciones técnicas y criterios objetivos de evaluacién detallados
en ellas, mientras que los postores que aspiran a obtener un resultado favorable en el
procedimiento deben presentar la documentacidn que estas exigen.

En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este Tribunal
se avocara al andlisis de los puntos controvertidos fijados.

Primer punto controvertido: Determinar si el Adjudicatario oferté el analizador para el

procesamiento de pruebas de coagulacidon, de acuerdo a las caracteristicas técnicas
establecidas en las bases integradas
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Sobre el particular, el Impugnante manifiesta que una de las caracteristicas técnicas
solicitadas para el equipo en cesién de uso, es que el equipo analizador permita el
procesamiento de muestras libre de interferencias dpticas.

Refiere que, al revisar la oferta del Adjudicatario, se advierte que las hojas de
aplicacion de las pruebas a ofertar demuestran los grados de interferencias dpticas,
como triglicéridos y bilirrubina.

En ese sentido, afirma que la oferta presentada por el Adjudicatario no debié ser
admitida.

Por su parte, el Adjudicatario manifiesta que, al existir muestras que presenten grados
de turbidez por lipemia o ictericia estos causen ciertos tipos de interferencias, por ello,
el analizador ofertado (Sistema SYSMEX CS-2500) cuenta con una metodologia dptica
qgue selecciona diferentes longitudes de onda, que permite eliminar dichas
interferencias, es decir, de acuerdo al grado de turbidez que presenta una muestra,
con una evaluacién pre analitica que realiza el equipo, previo al procesamiento,
seleccionara una longitud de onda especifica que le permita eliminar las interferencias.

Para sustentar ello, adjuntd, como parte de su oferta, el manual de usuario del equipo
y una carta del fabricante, a través de la cual aclara que el equipo puede procesar
muestras libres de interferencias, cumpliendo con lo exigido en las caracteristicas del
equipo.

A través del Informe Técnico 0116-2022-DIRSAPOL/UEQ20-LP12-2022-DIRSAPOL-1, la
Entidad sefialé que, en el manual de usuario del equipo ofertado, asi como en la carta
aclaratoria del fabricante, se evidencia que para garantizar que el analizador procese
las muestras libres de interferencias épticas (como ictericia o lipemia) utiliza filtros de
diferentes longitudes de onda.

Por lo tanto, el Adjudicatario cumple con ofertar un analizador que permite el
procesamiento de muestras libre de interferencias dpticas.

Ahora bien, a fin de dilucidar la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer
a colacion lo seiialado en las bases del procedimiento de seleccion, pues éstas
constituyen las reglas a las cuales se someten los participantes y/o postores, asi como
el comité de seleccidén al momento de evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.
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Al respecto, de la revision de las bases del procedimiento de seleccidn, se advierte que
en el literal e) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo Il, se requirid, para la admisién de la
oferta, lo siguiente:

“..)

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

(...)

e) Deberd adjuntar también lo siguiente documentacion (sic):
(...)
Manuales, folletos, instructivos y/o fichas técnicas emitido por el
fabricante, que acredite el cumplimiento de las caracteristicas del equipo
ofertado en cesion de uso.

Se deberd acreditar en la presentacion de oferta
Para los REACTIVOS lo siguiente:

1. Presentacion

2. Metodologia

3. Muestra bioldgica

Y para el EQUIPO EN CESION EN USO OFERTADO

1. Tipo

2. Metodologia
3. Performance
4. Muestra

5. Antigiiedad

Las caracteristicas, para ambos casos, serd acreditadas con Copia simple
de folleteria y/o catdlogos y/o manual del equipo y/u otro documento
emitido por el fabricante, donde se evidencia el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas.

En el caso de algun producto no detalle sus caracteristicas técnicas, se puede
presentar algun documento emitido por el fabricante que acredite las
caracteristicas técnicas exigibles.

(...)". (sic) (El énfasis es agregado)
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Asimismo, en las especificaciones técnicas del equipo en cesidén de uso para la prueba
de perfil de coagulacién y Dimero D requerido, se establecié que éste debia contener
las siguientes caracteristicas:

ANEXO 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO PARA
LA PRUEBA DE PERFIL DE COAGULACION Y DIMERO D PARA EL
SERSERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
CLINICA DEL CH.PNP.LNS

Un equipo con las siguientes caracteristicas
Analizador Random de Acceso continGio

i | (AUTOMATIZADO) )
2 Metodologia Coagulometria, Inmunoturbidimétrico, cromogénico,
3. Performance 180 a més prucbas por hora -
o Analizador con perforacion de tubos primarios
. » 30 o més reactivos a bordo
‘%\‘ \ ® 50 0 més tubos primarios con codigo de barras a bordo
N

4\ » 06 a mas prucbas difcrentes procesadas en simultineo por
cada muestra

y * Lectores de codigos de barra para tubo primario

e softwarc cn cspafol

o Analizador que permila el procesamiento de muestras libre de
a. Caracteristicas interferencias dpticas como letérica, lipemia y que presenten
una metodologia que incluya la lectura de filtros adicionales |
minimizando cualquier tipo de interferencias. ‘
Opcionalmente se precisa que también se aceptaran equipos |
que tengan registro de mantenimiento a bordo y la capacidad “
de realizar lecturas cxtendidas para tiempos de coagulacion |
prolongados.

Capacidad de 500 a més cubetas a bordo, con capacidad de |
carga continua y sin interrupeion de procesamiento.

5 Muestra o Plasma citratado

Asimismo, con motivo de la absolucién de consultas y observaciones, el comité de
seleccion aclard, a través del respectivo pliego, que el analizador debe permitir el
procesamiento de muestras libre de interferencias dpticas, tal como se muestra a
continuacion:
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Entidad convocante : POLICIA NACIONAL DEL PERL - DIRECCION DE SANIDAD

Momenclatura : LP-5M-12-2022-DIR SAPOL-UE 020-1

Nro. de convocatoria @ L

Objeto de contratacion Bien

Descripeitn del objeto : ADQUISICION DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA PERFIL DE COAGULACION Y DIMERD D (AUTOMATIZADO) CON

EQUIFD DE ALTA PRODUCCION EM CESION DE USD

Ruciotdigo : 20501 BET286 Fecha de envio @ 05082022
Nombre o Razon social | DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Hora de envic © 1B:02:40
Consulta: Nro. 32

Consulta/Observacién:

Con relacién a la caracteristica: Analizador debera permitir ¢l procesamiento de muestras libres de interferencia dptica
como ictericia, lipemia y que incluya la lectura de filtros adicionales minimizando cualguier tipo de interferencia.

En ese sentido, solicitamos al comité de seleccidén que PRECISE dicha caracteristica, debido que en primera parte del
texto indica que no deberd tener interferencia OPTICAS, y luego indica que se debe minimizar cualquier tipo de
interferencia. Siendo este ULTIMO parrafo contradictorio con el primero, ya que en el segundo aclara que se debe
minimizar las interferencias y no que debe ser libre de interferencia.

Acapite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 34
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observacionas):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
El drea usuaria ACLARA gue el analizador debe permitir el procesamiento de muesiras libre de interferencias opticas.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a Integrarse, de corresponder:
null

De lo expuesto, se aprecia que, una de las caracteristicas requeridas para el equipo en
cesion de uso, es que este permita el procesamiento de muestras libres de
interferencias dpticas.

Ahora bien, el Adjudicatario, a efectos de cumplir con el referido requisito de admision,

presentd el manual de referencia del analizador ofertado, Sistema SYSMEX CS-2500,
en el cual obran las hojas de aplicacidn, el cual se reproducen a continuacion:
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SIEMENS

Manual de Referencia
3.05

Versién: 3.05
Fecha de emisién: 2020-09

Nos reservamos el derecho a realizar cambios durante el desarrollo técnico sin notificacion previa de los mismos.

® 2009 Siemens Healthcare Disgnostics Products Gmb
Reservadaos todos los derechos.

Emil-von-Behring-Str. 76
35041 MarburgiGermany

Este documento es 1a Guia de Referencis de Siemens Healthcare Diagnostics del sistema sigulente; Sistema SYSMEX C5-20001
CS-2900iCS-2500. Se trata de s Gnica fuente relevante de informacién de aplicacién del ansayo en este sistema
La Guia de Referencia contiene una ista completa de todos Jos ensavos evaluados y comercializados por Siemens. Ls
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Hoja de Aplicacién PT sequndos / Thromborel®S

Sistema SYSMEX CS-2000i/CS-21000CS-2500

P! segundos / thrambore!® 5 (V.07)

Manual de Referencia Pagina 1 de 4
Hoja de Aplicacién
PT segundos /
Thromborel® S
Para indarmacitn adidonal, Bmitacionas « inserlesenciss, corsulte las Inslruccisoes de wtiitacién del anslizader y nggiﬁn[07

compruebe las Imtrucdenes de UITTRCHN JCIUNES IR AEICTADS, Controles y calisradares, ax’ como b Lables du
valores tnériconided andlnin.

Lirs fardmetson Galrados en £31a Hojs de Apticacien ham 1640 dranullados por Semvens Healihcare Dogrosics con ef
i de Slrecer us rendieento Opme df 2I0dCio 0N 1 CamBneciIn te emayo ¥ sguipo. Luskcier medifitaciin g0
ortoy parsmetron paede sfecisr af resdirrena 08 508 § 0105 153505 1eabatos en ¢l psiema, al camo a boe vakorn
obtenidos mediante Sichos ensrpos. Ex rerporssbiided del tiserio vabdar cusiauier modiicaciin y su impacto en
todos b tesellades, Les resulados de e55a puet siompre debien nrtarpestarse compuntanente con of histofal méges
del paciente, o cusd dinico y otros hallarges et

E31n Hojs de Apbcacsn enumars jodey bn conbinacicnes de Conbles y Calitnpgoss 2 utiiner oon of equipo y el
SH16 2 (OACTROS: B1138 COMDINAT0Nes No 2an sido vwlkdede por Sermens i 10n compatibles con bos producies de
s amprata

Materiales necesarios

Fecha de publicacion | 2020-08

Varsién del software |= 01-63

fuers de EE.UU

Producto N.* de orden N.* de orden N.* de orden N.*de orden ponohve on ol
Tamafio de pa- Tamafio de pa- Tamadio de pa- Tamafio de pa- Protocole de

* Componente(s) quete 1 quete 2 quete 3 quete 4 prueba
Thrombeeel® § REF) ounr29 [REF] CAnira9

10x~ 4mL 10x— 10mL PTTHS
Ci-Trod B4244-10

20x— 1ml Carol 1
ClTrol [EONTRELE] [REF] B4244-20

20 %~ 1mL Citrol 2
Ci-Trol [CONTROL] [REF] B4244-30

20 % = 1mL Citrol 3
Dade® Ci-Trol® 1 [REF) 291070

10x— 1 ml Citrol 1
Dade® Ci-Trot® 2 [REF]1 291071

10 == 1mL Citrol 2
Oade® Ci-Trol® 3 [REF) 291072

10x~ 1 ml Citrol 3
[REF) ORKEAT

10x— 1mL N
[CONTRELTF [REFlOUPZ17

10w == imL nd
Sample Cup Conical 4 mL [®EF] 42471608

4 100 pas. nid

R R

Estudios de interferencias

Ninguna interferencia hasta ...

Triglicéridos
| Hemioglobina
Hilirrukina

[mgldL]

203
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Hoja de aplicaciéon PT INR/Thromborel®S

Hoja de Aplicacién
Thromborel® S
Pura adicionad, , convalte by janes de wlizacin del analzador y Versién |07
ctengeushe as instriceiomes 6o URLIHE SNt para reactivers, contreles y calibeadores, asi como fas tablas de ==
valores sedricesidel andfisis. Fecha de publicacién | 2020-04
Los prdmesros detinides en esta Hojs de Aplicacitn han sido desanolades par Slemens Healthcare Déagnostics con el %
4n de olrecet un r Qﬂ"‘mnmn op mn'i‘:l ’ﬂx:.t:u cr:! s ('n"hr'nrmndv-m.v'c Apo. Culgquier v de Version del software = 01-63
i parieel jede atectar 3l renchimienio de evte y Ol ensayus Ieaizadon an ol salema, sl come § los vakenes fuera de EE.UV.
cliterides = o dichos emaayos. E5 rnpossablidad del ussano valdal cuslquier moSTeactn y s inpacto en
0dos os resultades. Los resulados de 0323 prueha siempre deben Imerpresarse conjuntamente con ¢f hisioral médico
ded paciemie, ¢f cuadso clinico y otros hallazgos refevantes.
3 de Aplicacion enumera todes 1 combinaciones de controbes y cabbiradores & utileae con of equipo y of
o reaciivos. 9tras comBImaTIones no han oo velidadey por Siemens ni som compatiblen con ks productos de
s empresa
Materiales necesarios
Producto N.* de orden N.* de orden N.* de orden N.*de orden yonbre en el
Tamaio de pa- Tamaio de pa- Tamaiio de pa- Tamaho de pa- Protocolo de
+ Componente(s) quete 1 quete 2 quete 3 quete 4 prueba
Thrombore!® § [REF) OUKP29 [REF] OUHP49
10x— 4mL 10x— 10mL PT THS
Ci-Trol [REF)B4244-10
20 x == 1mL Citrol 1
Ci-Trol [CONTROLTZ] [REF] B4244-20
20x— 1mb Citrol 2
Ci-Trol [REF] B4244-30
20x— 1mL Citrol 3
Dade® Ci-Trol® 1 [REF) 291070
10 % == 1mL Citrol 1
Dade® Ci-Tral® 2 [REF1291071
1W0x— 1mb Citrol 2
Dade® Ci-Trol® 3 [FEF] 291072
10x~— TmL Citrol 3
[ConTROLIN] [RAF] ORKE41
10x = 1mL CHN
[CoNTROLIF] [REF)OUPZ17
10x=— 1mL cup
[REF] ORKL17
0x~— imL nid
Sample Cup Conical 4 mL [REF] 424-1160-8
100 pas. nid

Estudios de interferencias

Minguna interferencia hasta ... |rr|gI|:IL|
Triglicéridos 203
Hemaglohina 1 00
Bilirrubina o _ &0
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Hoja de aplicacion TTPA/Pathromtin®SL

Sistema SYSMEX CS-2000i/CS-2100i/CS-2500 7 TTPA / Pathromiin® SL (V.07)
Manual de Referencia Pagina 1de 4

Hoja de Aplicacién
TTPA/
Pathromtin® SL

Para informacion adciomal imracicnes ¢ interferancies, consulie bas Imtrucciones de uilizecin del anskesdor y Versién |07
comproabs by bratracciones de utifzacisa actuabes p activod, controles y calibraderas, sai come lat tatlas de

valeres nedricosidel andlivs g Facha de publicacién | 202004
Les pOrdnesos datrdos en esta Hoje de Askicactn han 5 Siemens Healthcare Dagnosocs con el [ yarcidn del software |= 01-51
4n de olrecer un renamiento optmo del groductn con la ¢ 0 200 Cusiqver o

9108 parkmeiios puede alectar al rendmiento de ette y otos ensayos realzados en of satema, s3] como » fos valores fuera de EE.UU.

cbilenidos mmdiante dchos enmayos. By rewponsabilided del uuane vabdar cuakjum: =odfeacén y s wpacto en
103 15 resullados, Los resuliades do esta srusbe Genpre deden imerpretane Conjureamente con ¢l historal médico
def paciente, of cuadio dinice y otros hallaagos reélevant
Es12 o) e ADBCOON enemerna 1odas ke combinacienes de coniiokes y cabiradores 3 stilizar con el equipo y of
WSHITA e SEATHVOL OIS COMBINACKINES no han Hdo validadas gor Siemens ni som compatities con bos productos de
s empresa

Materiales necesarios

Producto N.* de orden N.* de.orden N.* de orden N.* de orden nombre en el
Tamafo de pa- Tamado de pa- Tamaiio de pa- Tamafio de pa- Protocolo de

+ Componente(s) quete 1 quete 2 quete 3 quete 4 prueba
Pathromtin® SL [RE7] 0QGS29 0Q6S35

10x SmL 20x SmL APTT PSL
Ci-Trol [REF) B4244-10

20 5 == 1mL Citrol 1
Ci-Trol [CONTROLTZ] [HEF) B4244-20

20x— imL Citrol 2
Ci-Trol [REF) B4244-30

20x— 1mL Citrol 3
Dade® Ci-Trol® 1 [REF] 291070

10 x == 1mL Citral 1
Dade® Ci-Trol® 2 [REF] 291071

10x— iml Citral 2
Dade® Ci-Trol® 3 [REF) 291072

10x— TmL Citrol 3
ORKE41

10 x == 1mL CtiN
CaCl; [SoLUmoN] [REF] 0RHO37

10x 15mL CaCl2
Sample Cup Conical 4 mL [REF] 424-1160-8

100 pzs. nid

Estudios de interferencias

Nlnguna interferencia hasta ... [mgidL]
 Triglicirices - 288
Hemoglabina 1000
Biirnubina 12
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Hoja de aplicacidn Fibrindgeno/Dade®Reactivo de Trombina

Sistama SYSMEX €S-2000i1CS-2100i/CS-2500 Fitvindgeno / Dode™ Reactivo de Trombine (V.10)
Manual de feference Pagina 1 de 4

Hoja de Aplicacion
Fibrinégeno /
Dade® Reactivo de Trombina

Pava idgeracidn aicaral Erctacianss o lsserfesencias, czesdts i Instracciones de stdrecss del snbteder y \ersion |10
compruete lo Mnsruccione de uiieacin e v e reRtTves, (ORI0AES y O BeRdass M camo [at tablac 3o

st 183ccatkinl ardink Fecha de publicacion | 201603

e Clngesetica con of Versian del software [a 0151
adEcacde 3

30 tperro ool §43d
sie (e ol sade b wedoom fuera de EE.L0. |
sttercon nedarte Gchos emaepn D1 renp 2 del srwerm vebdar Cubgusey ModiBoaciin ¥ 1u ingach e -
Todes los SUT005 Lot MSTa354 OF &51) pAastid e debien rewputang catureaneme con of bawrid medco
4ol pacierts, o cuacks ciico y ot helliges rebovenien.

412 W de Apboacin ssmens sodum Bt comiraciane ce cortsaie y clbradesn o uth e con of eqepoy of
T O S WOL B COER PEUael 10 BN 1030 seb et [OF SBTErs M 530 COEatties Con s pAadecrze de
U ervperia

Materiales necesarios

Producte N.* de orden N.* de orden N de orden N deorden yoobcn on el
Tamafo de pa- Tarmaio de pa- Tamafio de pa- Tamafio de pa- Frotocclo de
* Componente(s) Gquete 1 quets 2 quete 3 quete 4 prucba
[Tiirovan] AEAGENT] B se23325  [(ReFga2as-2)
10 % == ImL 10x=- Smh Fog
[FisnCoeN) [CETERVIATIN [EFI84233-155Y
« ] (A GEN] e AL b3
+ [MEnmoGEN] [STANRARD] 1w imL ol
- [ov) [ewerEn] 3. 15 mL o
[ETANDARD FLEzwa] [REF)ORKLY7
10 x == 1mL nd
Ci-Trod [CONTROMLT] [REF] B4244-10
20 % == 1ml Grol 1
Dace® CicTrol® 1 [WE#] 291070
10w~ 1mL Crai 1
[CER=an! [BECAKES
10 x == 1ml QN
[CoNTRRIr] EE o
1) ox - Tml QF
Data-Fi [FEacgen] [ECRTRSEL] (B8] pa223-22
10s— 1mL AbnFbg
[CAFTETEW [WIFFER] [REF) B4265-37
8x 250 mL e
[6V) [aiEFER) [z Be234-25
10 15mL o
CACLEAN [[EF] 964-0631-3
1« SO ml Cheans |
Sample Cup Conical 4 mi [ 424-11008
100 pes. n
Reagent Cap S GW 5 {opcanal) B AS143226
100 pas nis
Comgatible cover ring GW 5 (opeoral) (REF) CLONT7148

Estudios de interferencias

Dil. estindar  [Indice Dil.  Indice Dil.

1:2 401

Minguna interferencia hasta ... [rmgtdl] [rmgfdL] |mgidL]
Triglicéridos 283 399 176
Hemoglobina 400 400 100
Bilirrubina & [ 24 12
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Hoja de aplicacidon Tiempo de Trombina/Reactivo Test de Trombina

Sistema SYSMEX CS-2000i/C5-2100i/CS-2500 Tiempo de Trombino / Reactivo Test de trombina (V.04)

Manual de Referencia

Hoja de Aplicacion
Tiempo de Trombina /
Reactivo Test de trombina

Pera i sdicional, limi o , coraulte las de wtilgacidn del analizador y
comproebe fas Instrucciones de ulxlﬂ.uﬂn actaales para reactivas, controles y calibradores, asf como kas tablas de
valoees tobricosidel andlisis

Los pacametros defivdos en esta Hom de Aplicacidn han sida desarmollados por Siemens Healthcare Diagnostics con el
fin de afrecer un rendeniento 6otimo del producto con la combinacion de ensayo y equipo. Cuslquier modificacién de

Pagina 1 de 4

Versién |04

Fecha de publicacién | 2015-05

Versién del software |= 01-51

estos pardmetros puede afectar al rendhmiento de este y 6L103 ensaycs realizados en of sisterma, asl como a las valores
obtenidos mediante dichos ensayos, I3 responsadilidad del usuario valdar cualquier modificacion y su impacto en
todos los resultados. Los resuitados de #51a peueba slempee deben interpretarse conjuntamente con ef historisl médico
dal paciente, ol cuadro dinico y otros hallazges relevantes.

Esta Heja de Aplicacion enumera 1odas las combinaciones de controles y calibradores a utilizar con of equipo y el
sistema do reactivos; otras combinaciones ne han sido vakdadas por Siemens ni son compatibles con los productos de
t2 empresa

Materiales necesarios

fuera de EE.UU.

Producto N.* de orden N.* de orden N.* de orden N.° de orden pnombre en ol
Tamafo de pa- Tamafio de pa- Tamafio de pa- Tamafio de pa- Protocolo de
* Componente(s) gquete 1 quete 2 quete 3 quete 4 prueba
OWHM13
+ [TEST THROMBIN) [REAGENT] 10 x— smL Test Thr
’ 1 50 mL nfd
Ci-Trol B4244-10
20x— 1mL Gitrol 1
Dade® Ci-Trol® 1 [REF] 291070
10x— TmL Citrol 1
[REF] ORKE41
10x=—= 1TmL CtN
CACLEAN | [REF] 964-0631-3
1x 50mL Clean |
Sample Cup Conical 4 mL [REF] 424-1160-8
100 pzs. nid

Estudios de interferencias

Minguna interferencia hasta ... ImgidL]
Triglicéridos 212
Hemoglobina 200
Bilirrubina 24
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Hoja de aplicacion Dimero D/Innovance®D-Dimer

Sistema SYSMEX CS-2000i/CS-2100#/CS-2500 Dimero D / INNOVANCE® D-Dimer (V.12)

Manual de Referencia Pagina 1 de &
Hoja de Aplicacién
DimeroD/
INNOVANCE® D-Dimer
Para informackin adiconal, limitaciones e imerferencias, consulte las Instrucciones de stifzacidn del snalizador y Versién |12

comprusbe ley Instruccones de utkzacon schuales pare reactivon, controles y caliSradores, oy como las tabiles de -
valoras tedwicenidel andisi. Fecha de publicacién | 2020-04
Versién del software |= 01-65*
201-68*

fuera de EE.UU,

Los paimetron dedirados en esta Hojs de ApSeacisn un sido desarsalladon zar Siemes Hoathcase Diagrostics con of

fin e oltecer o rendiminnio doms del poducto con L combinacitn de enmays y equizo. Cuakiunt modficactn de

©5105 PATAMETIDS puede afectar ol rendiniento Oe es1e y 00es Ensayos 1eaizades en o ssiema, a5’ como 3 los valoses

obtenidos mediante dichos ensayos. Es responsabildad del wsuanio vakdar cuslquier modifcacién y su impacto en

tados os sesukados. Los resultatos de esta prusha siempee deben interpretarye conjustammnte con el historial médico
|

del paciemie, ol cuades chinico y oo hallaagos relevanies. * SYSMEX CS$-2000005-2100i
Evta Hop @0 Aplicacion anuimars todes ls comBinacones de coniioes y calbnadoses a utiizar con o equipoy el * SYSMEX CS-2500
SHMING e AaCvo olras combnacioses 0o han sido validadas por Siemens ni son compatdles con los peoducios de

la empresa

Materiales necesarios

Producto N.? de orden N.* de orden N.* de orden N.* de orden pobre en el
Tamafio de pa- Tamafio de pa- Tamafio de pa- Tamadio de pa- Protocolo de
*+ Componante(s) ___Quete1 quete 2 quete 3 quete 4 prucha
INNOVANCE® D-Dimer [REF] OPBPO3 (REF) QPBPO7
* INNOVANCE D-Dimer Ix— dmlL  bu= 4mL DOiReag
+ INNOVANCE D-Dimer [BEFFER] Ix SmL 6x SmL DoBuf
+ INNOVANCE D-Dimer [SUPPLEMENT] 3Ix 26mL  6x 26mL DOSup
« INNOVANCE D-Dimer [BiLunT) 3Ix smL 6x smlL DOIDil
* INNOVANCE D-Dimer 2x~= 1mL 2x— TmL DOWCal
. 1x 12 pas. nid
INNOVANCE D-Dimer [REF) OPOYO3
+ INNOVANCE D-Dimar §x— 1ml DO
+ INNOVANCE D-Dimer [EoNTROLIZ] Sx— imL DOICH2
INNCVANCE D-Dimer [BiUENT] [REF) OPBRO3
10x SmL [eaall]
SLD mini Cup 10709524
500 pzs. nid
Sample Cup Conical 4 mL [REF] 424-1160-8
100 pas nid
Reagent Cap S GW 5 {opcional) [REF) AS143226
200 pas. nid
Compatible cover ring GW 5 {opcional) [REF) CC907148
10 pas. nid
Estudios de interferencias
ruta, mues- muastra  ruta. mues-
tra baja normal tra alta
Ninguna interferencia hasta ... [mgldL] |mgrdL] [mgldL]
Hemaoglobina 1000 1000 1000
Bilirrubing (no conjugada) 60 &0 &0
Bilirrubina {conjugada) 40 40 40
Trighcéridos® 190.8 300,3 294,3

30. Notese que, en las hojas de aplicaciones obrantes en el manual de referencia, se
evidencian interferencias como triglicéridos, hemoglobina, y bilirrubina en las

diferentes pruebas realizadas.
31. Asi también, tal como ha sefialado el Adjudicatario, adjunté como parte de la oferta,

la carta s/n del 12 de setiembre de 2022, emitida por la empresa SIEMENS, que expresa
lo siguiente:
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. SIEMENS .-,
Bogota, 12 de setlembre del 2022 HEﬂlth ineers‘.:,*

A quien corresponda:

For medio de la presente se hace referencia a la informacidn contenida en el manual de usuario de
equipos SYSMEX serie C5 2500, asociada al procesamiento de muestras libres de interferencias
opticas ictericia, lipemia, hemalisis.

Dentre del procedimiento del andlisis de los sistemas €5 2500 de coagulacidn SYSMEX, en el manual
de instrucclones se detalla lo siguiente:

Métados de deteccidn de luz transmitida con longitude de ondo miltiple

“Dedo que se preden evaluar diferentes longitudes de enda, una muestra con un error de andlisis
en lo longitude de onde principol se evalda con longitud de onda secundaria®,
Ref., Pdg. 3-25 Manual de Instrucciones C52500.

4.1.7.5 Pantolla [Verif. HIL]

“Puede establecer ¢l nivel de verificocién de HIL (verificacidn de hemdlisis, verificacion de ictericia,
verificacidn de lipemia) *.
Ref., Pdg. 4-12 Manual de Instrucciones C52500.

En referencia a lo citado en el manual de instrucciones, se adara que el analizador 5 2500 usa
diversos filtros con diferentes longitudes de onda vy tiene la capacidad de establecer niveles de
verificacién para muestras lo gue le permite procesar muestras libres de interferencias opticas como
ictericia, lipemia, hemdlisis.

Como se aprecia en la mencionada carta, SIEMENS aclaré que el analizador CS-2500,
usa diversos filtros con diferentes longitudes de onda y tiene la capacidad de
establecer niveles de verificacién para muestras, lo que le permite procesar muestras
libre de interferencias dpticas como ictericia, lipemia, y hemdlisis; es decir, indica que
el equipo en cesion de uso ofertado (Equipo SYSMEX serie CS 2500), procesa las
muestras libre de interferencias dpticas.

En ese sentido, la informacion que ha presentado el Adjudicatario respecto de la
caracteristica del producto ofertado resulta incongruente, pues en las hojas de
aplicacion obrantes en el manual de referencia, se indica interferencias como
triglicéridos, hemoglobina y bilirrubina, pero en la carta emitida por la empresa
fabricante se indica que el equipo procesa muestras libre de interferencias.
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Por su parte, la Entidad refiere haber verificado tanto el manual y la carta aclaratoria
emitida por el fabricante, quien garantiza que el analizador procesa muestras libre de
interferencias dpticas.

Sin embargo, es importante recordar que es funcidn de la Entidad verificar de manera
integral la oferta presentada por los postores; por tanto, dicho érgano colegiado no
puede dar por valida documentacién e informacidn presentada que resulte
contradictoria entre si. Ello se aprecia en el presente caso, pues la informacién obrante
en el manual de referencia dista de lo indicado en la carta emitida por el fabricante del
equipo en cesién de uso.

Siendo asi, la documentacion presentada por el Adjudicatario no permite conocer si el
equipo en cesién en uso ofertado realmente cumple lo exigido en las bases, dadas las
incongruencias evidenciadas.

32. Bajo dicho contexto, resulta pertinente sefialar que no es responsabilidad del comité
de seleccidén interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambigliedades, precisar
contradicciones o imprecisiones, sino aplicar las bases y evaluar las ofertas en virtud
de ellas, realizando un analisis integral que permita generar conviccion de lo realmente
ofertado, en funcién a las condiciones detalladas, sin posibilidad de inferir o interpretar
mas alla de lo expresamente consignado, el contenido de la oferta.

33. Por lo expuesto, toda vez que el Colegiado ha evidenciado que la oferta del
Adjudicatario contiene informacién incongruente, no corresponde dar por acreditado
el cumplimiento de la caracteristica solicitada para el analizador, referida a que
procese las muestras libres de interferencias dpticas. Por ello, la oferta del
Adjudicatario debe declararse no admitida, debiendo revocarsele la buena pro.

34. Asimismo, en vista de lo sefialado, carece de objeto analizar los puntos controvertidos
2, 3 y 4, toda vez que el resultado de dicho andlisis no variara la condicién de no
admitida la oferta del Adjudicatario.

Quinto punto controvertido: Determinar si el Impugnante cumplié con presentar los
certificados de andlisis, de acuerdo a lo establecido en las bases integradas

35. El Adjudicatario cuestiond que, en los certificados de analisis presentados por el
Impugnante, no se sefialan los limites y resultados obtenidos de los analisis realizados,
tal como se establece en las bases integradas, por lo que corresponde la no admision
de la oferta, al haber presentado certificados de andlisis invalidos.
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Por su parte, el Impugnante sefialé que, respecto del certificado de andlisis o protocolo
de analisis, en las bases integradas se otorgaron dos opciones de presentacion: (i)
certificado de andlisis bajo los pardmetros de la normativa nacional (Decreto Supremo
N°016-2011-SA); vy, (ii) certificado de analisis en el formato propio de fabricante, donde
se indique la norma internacional bajo la cual fue evaluado y liberado.

Siendo asi, su representada cumplié con presentar los certificados de anlisis en el
formato del propio fabricante, los cuales consignan la normativa internacional
aplicable (1ISO 9001:2015 e ISO 13485), cumpliendo con lo solicitado en las bases
integradas.

En este punto, cabe traer a colacién lo sefialado en las bases integradas, respecto de
la presentacion del certificado o protocolo de andlisis del bien requerido:

“..)

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

(...)

f) Deberd adjuntar también lo siguiente documentacion (sic):
(...)
Copia simple del Certificado o Protocolo de Andlisis del bien requerido.
El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados
en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la metodologia
declarada por el interesado en su solicitud de registro sanitario, segun lo
sefialado en el Anexo 01 del Glosario de Términos y Definiciones del D.S. N°
016-2011-SA. Cuando se haga mencidon a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de andlisis. Deberd estar de acuerdo a lo establecido a las
especificaciones técnicas declaradas en su Registro Sanitario (Art. 130° del
D.S. N°016-2011-SA).
O los Certificados de Andlisis en el formato propio del fabricante y que
indique la norma internacional bajo las cuales fueron evaluados y
liberados.

(...)". (sic) (El énfasis es agregado).
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38. Ahora bien, de la revisién a la oferta del Impugnante, se advierte que, para acreditar
el certificado o protocolo de analisis del bien requerido, presenta lo que a continuacion

se reproduce:

Certificado de Analisis de tiempo de protrombina

Dagrantics Suage 543 Camramen Framcs | T30 1 28 88 2420
Jomble Thesias P <23 0 S 0GN2 N
e P T T Fidm TR AT T TS
R Alrabag dar B el | Frace) J
iriirs e S tagco
- g iC nne
Bursen T © PR 52 308 134 430 OUD:.TB
EDR FA0ST4 1 0900128
CERTIFICAT D'ANALYSE
CERTIFICATE OF ANALYSIS
| Wom du clisnt/ Customer name : DIAGNOSTICA PERLIANA SAC
Pays I Country ; PERL
Bon de liviaison | Delivery note n” : Q010552808 B
Facture | Invoice n® - 0213005210
Commande | Order number QUMP-2111020
Nous soussignes | We undersigned : DIAGNOSTICA STAGD
3 allée Théréza
82600 ASNIERES SUR SEINE
FRANCE
cartifions que les produits suivants :
curtify that the following products @
Code Produt Lot Date Fabeication | Dase Faremption|  Date Analyse |
Code Praduct Batch n® Masnulacturing Ot|  Espiry Date Date of analys
(00201 |STACONTROL LA 1+2 L0655 30.06.21 300623 24.08.21
00308 5TA CEPHASCREEN 4 258581 b 30.08.21 0.08.22 060521
00260 STA DWREN KOLLER 250857 3.08.21 3T08.23 160521
00375 HEQPLASTINE Cl + 5 259554 30.06.21 30.06.25 210831
00520 STA VIWF - AG CALIBRATOR 259735 M.07.21 31.07.23 17.08.21
00525 STA LIATEST CONTROL NP | 259783 310821 31.08.23 181021
00585 STA FTT AUTOMATE § 260147 31.10.21 311023 08.11. 211
Go588 CK PREST 2 259823 300831 30.09.23 261001
9611 STA THROMEIN 2 PR 30.08.21 30.08.23 Z1A0.21
[ STA THROMEIM 10 280733 311021 31.10.23 OB 1121
0673 STA LIQUID FIB 260007 30,0621 30.09.23 261021 |
0724 STA DEFICIENT IX 256854 310321 FILEEE] 12.07.21
a0T2s |STA DEFICIENT VIl 258821 00821 0.08.23 18.10.21
0DE47 |CK PREST & 258538 31.03.21 30323 07.04.21
ODBGE |STA 0-DI CONTROL 258307 31.05.21 011,22 T2.06.21
01163 STA NEOPTIMAL 5 250683 30T 0723 FFRC L
01164 |STA NEOPTIMAL 10 256208 | S04zt 30,04 23 16.08.21
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Conmraade Fraea Th

Clegramice Siaps BAS X
300 Tisd Fa (1 u=n
c5 e P b Ot parroed T CINE 35 22 1273
2085 Awvies . S rcnc el d
ot ety q { a 5 O
—— g coy [ 93 y g ' n t‘ 1‘ 3 9
vvlL
O TUR 755308 141 a0
FORE FRONEVOKOTA
CERTIFICAT D'ANALYSE
CERTIFICATE OF ANALYSIS
Code Produit Lot Date Fabeication | Date Pécomption]  Daée Analyss
Code Product Batch n® iﬂlwbﬂurng D1  ExpiryDato | Oate of anslysis
01164 STA NEOPTIMAL 10 = 258861 | 310821 | 310823 | 221021
Ces peotulis o0t 60 faboges sment aux 8 tochnigees app s sonl sous tous laurs sspacts

conformes AU AB0e1Ions KevLes dans W Systies de maragement de b Guale Stago el 2 wute autre
exXgance Acamatue U0 réghemantsim &'y rascoriane, on padiculer

o 1505001:201%

o 150 134852018

9 (% Nighmersticns intemaliotales appiaties aux Gsposilis Hédicuir e dagnoebc n wiro

TRES® AMDCULES St DR MAnKactsned SCCamng & HICANCE AMWE0ns o5 appkcatle They contnm v v srpecs (c
Srags'% QuaVly MNTEgement Systam QIOWSaNS 3 it Gy QWY FEWvIn! SR Watr GUTIion in Ve, and ¥ Paroater
o I1S090G1 2015

o IS0 154052076

0t wfamationa! (VDS appioedie regultions

F1 plus partoslrement. ont 8bé lestds par @ Laboscks do Contdie of acoepiés pour Iberation 4 &2 venle
A mone specdicaly, Aave Doan fosed Ly the Contrl Latvrateny wid found fo be srtatle for misase for saie
A 024 00 les preduls aentionn s o deesus contlondraent da malicel o origins husans, rous oamiions sgeement

Que. pour chague plasma Usise dons @ pedgas N de 88 rhactfs, ks présance ce Mantiglne Hls, des antoorgs
At HCV. ant-HIV 1 ol sns-H0V 2 3 63 recherchie en utlsant dos Ros SpECigues 6l ecoitss B Irouwo migatie

1 Caze 200V MONNovad Droduc! COMG Makerw/ of Auman ongin, we a0 coitly thar 8ach CGNY Uil v59a
1 109 (rRDARNA Of Malett of ATaN OrgY WS Iesiod Wal) SECHTS ANd SN ciapasa's for the presance of
e anibadly fo MY, antoby 1o hapatiis C »wus s hpanlis B swisce axfipen, svid fund o bo negatve.

Fal &) Made in Asrsves
e 30 Novemtre 2021
on November 30, 2021

Eveiyne ESCARMANT Mansger Gualty & Comiplance
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*Su traduccion:

TRADUCCIONOFICIAL

TRACUCCION SIN LEGALIZACIONES OFICIALES N* 0672022

SAS Commwades Fowes T8 <3 Bt a M2
o {Logo) STAGO fosterpir e
5008 Do bt Inbirwoinner: P <S0000 56 021205
U855 Asrdiras mr Selne cades: (Francly)

T QP SR D
wetrnieidEag

po ) o]
e TVA 755 306 151 €00
EORE FRIS1S140300128

CERTIFICADO DE ANALISIS
Nombre del chente: | DIAGNOSTICA PERUANA SAC |
Pais: PERU 1
No. de Nota de entrega: 0010552688
No. de Factura: 0213005210 |
'Nimero de orden: OIMP-2111020 —

Nosotros, los infrascritos:  DIAGNOSTICA STAGO

3 allée Thérésa
92800 ASNIERES SUR SEINE
FRANCIA
Dej ia que los sigus productos:
Producto No.de | Fechade | Fechade | Fechade |
Lote Fabricaclén racion | andlisis
STA CONTROL LA 1+2 258556 (EE B |
STA | 256581 | 300621 | 3000822 | 080821 |
STA OWREN KOLLER | 256867 | 31/08i21 10823 | 180021 |
I NEOPLASTINECHS | 256854 | 30821 0/06/23 | 21/0821 |
STA VWF: CALIBRADORAG | 256735 | 311077221 1007723 | 1700921 |
S‘I'AuArEsrco«mgLNop 250753 |3 = 3 1
' STAPTT AUTOMATE 26014 14021 | 31H0P3 | 1
] 250823 | — 1 a0R%3 | 20 |
TA THROMBIN 2 2500908 00621 | A0 |
STA THROMBIN 10 260033 1A021 1/10/23 | Cer 721 |
STALIQUID FIB~ — | 250007 | 1 3009723 | 28A021
STA DEFICIENT IX | 288554 | 3ti0am) 3110323 | 12007121
TA DEFICIENT Vill | 255821 | 300921 | 300823 | 18H0R1
CKPREST 5 = 258539 | 310321 | 31023 | 070421 |
STA D-DI CONTROL | 258807 | 3105 301122
MAL 5 250683 | 3101721 | 310723 | 22009021
| 01184 | STA NEOPTIMAL 10 | 255200 | 30O4R | 300423 | 1500821
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000141
LIC JOSEFINA VILLAFAN CARRASCO - TRADUCTORA PUBLICA JURAMENTADA ¥ & =
TRADUCCION SN LEGALIZACIONES OFICIALES N* 087-2022
SAS, Corwmtdes Frascs T +53 (1)1 821 21
Dlagrontics age $A.8 (Logo) STAGO Far 11 91 271
CS 10088 Departares wrsacoret Pec 221 BR QT
IOSES Asraiows ot Seme oudex [Francie)
Tl 3300 5 86 2020
sty ivago core

Roeriee TV FRS5 36 51480
QR FRAIS15140600138

CERTIFICADO DE ANALISIS

[Cédloo Producto ["No.de | Fechade | Fechade | Fechade
Lote | Fabricacién | Expiracién | andlisis

o764 | STA NEQPTIMAL AL

Estos productos se han fabricado de conformidad con las disposiciones técnicas
disponibles. Se encuentran conformes, en fodos los aspectos, a las disposiciones del
sistema de gestion de calidad de Stago, asi como a toda otra norma relevante yio
ragulacion en vigencia, y, en particular:

o IS0 9001:2015
o IS0 13485:2016

o Las regulaciones intemacionales apiicables a los dispositivos In Vitro (VD)

Y més especificamente:

El Laboratorio de Control ha probado los mismos y determind que se encuentran aptos
para ser liberados para su venta.

En.ouomndpmducn_ouﬂbum materisl de origen humano

origen pruebas especificas y aprobadas para
2 descartar [a presencia de anticuerpos VIH. anticuerpos del virus de |a Hepatitis C, asi
;mmmbummbmayamqm&mmﬁvc.

sEbuuﬂoqudmdamdoMI

§(Fm ilegible)
Evelyne
Director de Calidad & Compliance

00682
OINECTOR TECNICO
Soosth par wckors sopiiee sy Capitel de 7 503 485 Ewnos R.C.5 Nanfsre B 205 151 $18-SIRET M5 |
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Certificado de Andlisis de Trombina

Dhapresca W ge 444 Camwrmsden France: T <21 1] 4 82 20
1 e ks

Fae RO 2@ RN

o5 e T RV © File 3001 56 0 2

BOBAS Asivitn s Save cedés | Francel '

T SN0 A B T0 30 Str

e ago

oo iy e nnt 4
000144

huren T FR 533 35 157 &9

DR RS T 3001 38

CERTIFICAT D'ANALYSE
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nom du client | Customar namea : Dmsﬁos‘nm PERUANA SAC
Pays | Country : FERU

Bon de livraison [ Delivery note n® @ Q010552698

Facture | Invoice n® ; 0213005210 }
Commande | Drder number QL IMP-2111020

MNous soussignes [ We undersigned : DIAGNOSTICA STAGO

3 alkée Thardsa

92600 ASNIERES SUR SEINE

FRANCE

certifions que les produits sufvants :
certify that the following products :
| cods Praduit Lod [ate Fatricabon | Qe Peemption|  Cate analyss |
Code Product Batchn® Manufactening Ot|  Espory Date | Date of smalysis

ana01 STA CONTROL LA 1=2 ?_5«9655 3.06.21 30.06 23 24.08.21
00308 S5TA CEPHASCREEN 4 253561 30.06.21 30,0522 06.09.21
00260 ST OWREN HOLLER 25EEET | 310421 31.0823 16.09.21
00376 |MEQPLASTINECI+§ 250554 30.06.21 00623 | 210921
00520 STA VW . AG CALIBRATOR ZEHTAE 3.07.21 31.07.23 17.08.21
OO526 STA LIATEST CONTROL N+P ZRTH 30821 31.08.23 15.10.21
0058 STA PTT AUTOMATE 5 - 2847 31.10.29 023 08.11.2
00s9e CKPREST 2 259E23 30.09.21 300,23 291021
C0611 STA THROMBIN 2 259883 200921 | 300823 211021
00668 STA THROMBIN 10 280233 021 | 32 08.11.21
a7y STA LIQUID FIB (280007 30.09.21 30.09.23 28,1021 |
|aaTi4 STA DEFICIENT EX 258054 31.03.21 31.03.23 12.07.21
00ras STA DEFICIENT Wil 258021 30.09.21 30.09.23 18.10.21
00g47 CK PREST S 258830 .03 31.03.23 07.04.21
ooBE 5TA D-DI CONTROL ) IISE!EI? .05 301122 22.06.21
01183 STA NEOFTIMAL 5 250883 BELE T T 22.05.21
01184  |STA NEQOPTIMAL 10 258200 d0.0421 | 00423 15,06.21
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Olagwstion Sge .4 5

3 a0 Tharses
€5 e

52005 Asrsives o Sawwe cnex (Feoc

T B EROn ~ ~

sl i S { asgo .
o OILC 0601435
Mmdes TVUA PR S8 26 18 4

o e,

CERTIFICAT D'’ANALYSE

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Code Produit Lot Dats Fabrkcation| Dats Peemption] Dase Analyse
Code Product Batch n® Manufactudeg D¢ Expiry Dato Dwte of anatysis |
01164 |STANEOPTIMAL 10 258361 [ 310821 | 310823 | 21021
Cos produds onl 4 fabrigads g T 3N techniques 5 15 so0l suus lous kurs aspects

COMBIMEY Bux Baposlions pravues 3ans ke syslbne 36 mansgemes, de & Guahe S2200 ef 4 foule aulie
CRPEWE NOMIIG Lo réghemaniain 4y rappotent. e particuler :

o SO N0T1S

o IS0 134852016

0 les régamentalcos ndersationsles applicables sux Ssposifs e adiceux & BRgNOEc 1Y Wir

Thase prociucts Aave 500N MAnacfunid SOcoming A IscnnGa Irowsions 35 aeakorbs Thay conform @ al aspects i
Si00’s QUAy Maregwrenf sysiam Groyeans and 10 077 GNar ANl STRAMIY MdEr Aguisnion o force snd it percaar

St pha parhioAdremont. ont été lesiés Dar le Laboratces Ga Conide of sc<sodis pour Bbération 2 & vente
Anc move speciically, Navw Deen fested Oy Me Canto! Labovadony and Rund 1o bw st by oo for sxe
Al Gas ol les produls mentcnns G-dessus conllendralent du malésel Torigite humane, rous SimTons dgsement

Gue, pour aque plasma uohed daes 13 precaration S oos actis, I présencs e fartigene HBs. des anscorps
AntHCV, 30TV 1 et ant-HIV 2 3 405 mchwichibe o0 Ul sant det bests 3peciicues ol mcamus ot iouwe dhgalie

i ciae sbove menhoned podic! contase Merial O Aumén ongyn, e sED camy hat aach donor anit wsed
n 50 DAEPDRN0N Cf MANR! of hivmin g wss lested Wit 50002 And CAMBY RSOOSR for Iy Crammnce of
e anatedy o HIY, antbcdy fo bapadts C wwus ana Mt B swisce sngen. st und (0 be negsive.

Fait a/ Mage o Asnires
16 30 Novermbes 2021
on November 30, 2021

Froyme ESCARMANT Manager Qually & Comglancs
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*Su traduccion:

TRADUCCION OFICIAL
0001
UIC_JOSEFINA VILLAFAN CARRASCO ~ TRADUCTORA PUBLICA JURAMENTADA T
TRADUCCION SIN LEGALIZACIONES OFICIALES N* 0672022
v (Logo) STAGO T
oS Dpurrmecto itervcionst. P «50T4" %8 5212 75
2585 Asiéres i Seina oages (Franck)
T AN N
wetcmiinteg: com
e §R00 007
Noaded TVA FR 55385 151 408
EOR); FRMG 15140900138
CERTIFICADO DE ANALISIS
Nombre del cliente: - [ DIAGNOSTICA PERUANA SAC
Pais: PERU
No. de Nota de enfrega: 0010552888 - Sl
No. de Factura: 0213005210
NGmero de orden: B O.IMP-2111020
Nosotros, los infrascritos: DIAGNOSTICA STAGO
3 allée Thérésa
92600 ASNIERES SUR SEINE
FRANCIA
Dejamos constancia que los siguientes producios:
[Codgo | Producio No.de | Fechade | Fechade ado
Lote | Fabricacién %;n_ anélisis
06207 | SYACONTROL LA 1+2 250858 | 30081 | | 240021 |
00308 ‘g;m_ﬁ“”m’—ww
00350 | STA 256867 | 31/08/21 | 310823 | 16002 |
00375 | NEOPLASTINE C1+5 2E9E54 | 300521 | 300623 | 210521 |
£ (00520 | STAVWF: CALIBRADORAG | 256735 | 31/07/21 | 3107123 | 1770821
i [O0SZ26 | STA LIATEST CONTROLN + P | 250753 | 31/08/21 310823 | 151021
i | 00585 | STAPTTAUTOMATES | 260147 | 317021 | 311023 | 1721
= CK PREST 2 250673 | 3000921 | domaizs | 2ovi0r1
%mn—mwz—‘m | AOWRZT | 30Waz3 | 2001 |
00660 |STATHROMBIN 1O | 280233 17 | 3102 | oanial |
00673 | STALKQUID FIE W%WW
00724 | STA DEFICIENT IX 258554 | 3103n1 | 30AI23 | 1207121 |
[ 00725 | STA DEFICIENT VIil 250821 | s0Mar21 | 300623 | 1810021 |
00847 | CK 5 238900 | 31021 | 3100323 | 0704 |
00886 | §TA D-DI CONTROL 2553507 | W_auﬁm“wj
01163 _| STANEOPTIMAL 5 | 250883 | 310721 | 3107/23 | 220821
[O1164 | STANEOPTIMAL10 | 250006 | 300421 | 3000423 | 1508021
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CERTIFICADO DE ANALISIS

[Cédige | Producto No.de | Fechade | Fechade | Fechade |
{07764 | STANEOPTIMAL | 259861 310821 3 1]
Estos productos se han fabricado de conformidad con las disposiciones técnicas

disponibles. Se encuentran conformes, en fodos jos aspectos, ommu

sistema de gestién de calidad de Stago, asi como a foda otra norma relevants ylo
regulacion en vigencia, y, en particular:

o 180 9001:2015
o IS0 13485:2016

o Las regutaci inter plicables a los dispositivos In Vitro (IVD)
Y méas especificamente:
El Laboratorio de Control ha probado los mismos y que se aptos
para ser liberados para su venta.
En caso que el producto amba ok rial de origen humano,
mm-mmqumuwmmmmhmmu
materdal de origen se ap especificas y aprobadas para
§dnw\sriamnundo i VIH, anticuerpos def virus de la Hepatitis C, asi
mmmasmahmsyumammm
: do en Asniéres el 30 de noviembre de 2021
§MMBM|N)
Evelyne ESCARMANT
Director de Calidad & Compliance

e
B NES

uumn:m '&w"ﬁ‘?wu&mxu Nerdoro 5 375 151 40-GIRET 306 151 409 00138 - APE 11287

Tal como se observa, los certificados de andlisis presentados por el Impugnante,
respecto del tiempo de protombina y trombina, fueron emitidos en el formato propio
del fabricante; asimismo, en estos se sefiala que los productos fueron fabricados de
conformidad con las disposiciones técnicas disponibles y se encuentran conformes, en
todos los aspectos, a las disposiciones del sistema de gestidon de calidad, asi como a
toda norma relevante y/o regulacion en vigencia y en particular al 1SO 9001:2015, I1SO
13485:2016 y las regulaciones internacionales aplicables a los dispositivos in vitro.

Asimismo, se puede verificar que presenta certificados de analisis en formato del
propio fabricante para (i) tiempo parcial de tromboplastina activada, (ii) fibrindgeno, y
(iii) Dimero D.

Por lo tanto, al verificarse que los certificados de andlisis presentados cumplen con lo

exigido en las bases integradas, no corresponde amparar el cuestionamiento realizado
por el Adjudicatario.
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Sexto Punto Controvertido: Determinar si corresponde otorgar la buena pro al

Impugnante.

42,

43.

44,

45,

46.

Conforme a lo analizado en el primer punto controvertido, se ha declarado no admitida
la oferta del Adjudicatario y, como consecuencia, se ha revocado el otorgamiento de
la buena pro, toda vez que no ha cumplido con acreditar la totalidad de las
caracteristicas requeridas del equipo en cesién de uso ofertado.

De esa manera, al no haber mas cuestionamientos a la oferta del Impugnante, se
verifica que cumplié con los requisitos de calificacidon, conforme a lo solicitado en las
bases integradas; y habiendo éste ocupado el segundo lugar en orden de prelacién,
corresponde otorgarle la buena pro del procedimiento de seleccién.

En consecuencia, corresponde declarar fundado este extremo del recurso
impugnativo.

Asi, en atencion de lo dispuesto en el literal a) del numeral 132.2 del articulo 132 del
Reglamento, y siendo que este Tribunal procede a declarar fundado el recurso de
apelacion, corresponde disponer la devolucidn de la garantia otorgada por el Consorcio
Impugnante, para la interposicién de su recurso de apelacién.

Sin perjuicio de lo expuesto, mediante Oficio N° 2330-2022-DIGEMID-DG-DDMP-
EDM/MINSA, DIGEMID remitid, de manera extemporanea, la informacion solicitada
sefialando que el dispositivo médico Test Thrombin Reagent, autorizado a través de la
Resolucién Directoral N° 7003-2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA, el cual fue
ofertado por el Adjudicatario, no corresponde a la version 05 (2020-10); sino, a la Rev.
04-es (2019-07).

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del vocal ponente Victor

Manuel Villanueva Sandoval, y la intervencidon de los vocales Juan Carlos Cortez Tataje y
Maria del Guadalupe Rojas Villavicencio de Guerra y, atendiendo a lo dispuesto en la
Resolucion N° 091-2021-OSCE/PRE del 10 de junio de 2021, y en ejercicio de las facultades
conferidas en los articulos 50 y 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, vigente a partir del 14 de marzo de 2019, y los articulos 20y 21
del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N°
076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los antecedentes y luego de agotado el debate
correspondiente, por unanimidad;
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LA SALA RESUELVE:

SS.

Declarar FUNDADO el recurso de apelacién interpuesto por la empresa Diagndstica
Peruana S.A.C., en el marco de la Licitacidn Publica N° 12-2022-DIRSAPOL-UE 020, para
la “Adquisicién de insumos y reactivos para perfil de coagulacién y Dimero D
(automatizado) con equipo de alta produccién en cesién de uso”, por los fundamentos
expuestos; en consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la decision del comité de seleccidon de tener por admitida la oferta
de la empresa Representaciones Médicas del Peru S.R.L., debiendo tenerse
por no admitida.

1.2 Revocar el otorgamiento de la buena pro a favor de la empresa
Representaciones Médicas del Perd S.R.L., en la Licitacion Publica N° 12-2022-
DIRSAPOL-UE 020.

1.3 Otorgar la buena pro a la empresa Diagndstica Peruana S.A.C., en la Licitacién
Publica N° 12-2022-DIRSAPOL-UE 020.

Devolver la garantia presentada por la empresa Diagndstica Peruana S.A.C., al
interponer su recurso de apelacién, conforme a lo dispuesto en el articulo 132 del
Reglamento.

Declarar que la presente resolucion agota la via administrativa.
Registrese, comuniquese y publiquese.
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Villanueva Sandoval.
Rojas Villavicencio.
Cortez Tataje.
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