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Sumilla: “Segun el numeral 29.1 del articulo 29 del Reglamento las
especificaciones técnicas, los términos de referencia o el
expediente técnico de obra, que integran el requerimiento,
contienen la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para
cumplir la finalidad publica de la contratacion.”

Lima, 17 de noviembre de 2022.
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VISTO en sesion de fecha 17 de noviembre de 2022 de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 7062/2022.TCE sobre el recurso de apelacion
interpuesto por la empresa ROKER PERU S.A., en la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 014-
2022-HRL-OEC-1 - PRIMERA CONVOCATORIA, para la contratacién de bienes: “Adquisicion de
detergente enzimdtico liquido, para el Hospital Regional Lambayeque” vy; atendiendo a los

siguientes:

ANTECEDENTES:

El 19 de agosto de 2022, la REGION LAMBAYEQUE - HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE,
en lo sucesivo la Entidad, convocd la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 014-2022-HRL-
OEC-1 - PRIMERA CONVOCATORIA, para la contratacién de bienes: “Adquisicion de
detergente enzimdtico liquido, para el Hospital Regional Lambayeque”; con un valor
estimado ascendente a S/ 349, 440.00, en lo sucesivo el procedimiento de seleccién.

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 por el
Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su respectiva modificatoria, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 12 de setiembre de 2022, se llevd a cabo la presentacion electréonica de ofertas,
mientras que el 20 de setiembre del mismo afio se publicé en el SEACE el otorgamiento
de la buena pro a favor de la empresa MARKETING MANAGEMENT INTERNATIONAL
S.A.C., en mérito a los siguientes resultados:
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ETAPAS
POSTOR A PRECIO EVALUACION
c':zl::l:l:sl_l\g:gN OFERTADO Y ORDEN DE RESULTADO
(s/.) PRELACION
ROKER PERU S.A. No admitido - -
FERCO MEDICAL S.A.C. | No admitido - -
JABALI-BAKER . - .
MHMOUD No admitido - - Adjudicatario
MARKETING
MANGAMENT Admitido 340, 800.00 100 1 Calificado
INTERNATIONAL S.A.C.

Mediante escritos presentados el 27 y 29 de setiembre del 2022 ante la Mesa de Partes
Virtual del Tribunal, en adelante el Tribunal, la empresa ROKER PERU S.A., en adelante
el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra la no admisidon de su oferta y
contra la oferta del Adjudicatario, asimismo, como consecuencia de ello, solicitd que se
le otorgue la buena pro, conforme a los siguientes argumentos:

Respecto a la nulidad del procedimiento de seleccion.

Refiere que corresponde la nulidad del procedimiento de seleccidn, toda vez que la
buena pro consentida se registré en el SEACE el 27 de setiembre de 2022, cuando
aun no habia vencido el plazo para que los postores pudieran ejercer su derecho de
contradiccién.

Respecto a la no admision de su oferta.

Seflala que en las bases se enuncian pruebas organolépticas de los sentidos de
vision y olor, sin embargo, su oferta no fue admitida debido a una prueba de ensayo
fisico quimico, como lo es la prueba de biolumiscencia, que por su naturaleza propia
debe ser realizada mediante método analitico validado. Agrega que los equipos e
instrumentos igualmente deben ser validados por la entidad y la normativa
nacional, como condicién minima para emitir un resultado. Solicita que se verifique
la observacién N° 3.

Refiere que en el literal f) de los requisitos para la admisién de ofertas, se detalla la
realizacion del andlisis de la muestra en base a la valoracién de 2 sentidos, visual
para observar impurezas y olfato para la detecciéon de olores fuertes o
desagradables emanados por los productos durante la limpieza manual y mecanica.
Agrega que no se hizo mencidn alguna a la realizacién de prueba fisico quimica, ni
la prueba de biolumiscencia, ni la metodologia analitica debidamente validada, sino
gue solo se menciona el drgano encargado de realizar la prueba de valoracion de
muestra.

Menciona que en el Capitulo Il de las bases integradas, en particular las paginas 24,
25y 26, se enuncia la prueba de valoracion de la muestra y que la prueba seria de
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sentidos, es decir, organoléptica. Y seguidamente se detalla la realizacién de una
prueba fisico quimica. Agrega que en ese extremo, no se hace mencidn al método
validado para la realizacion del ensayo quimico fisico, que sea universal y no a la
discrecidén del personal que la realiza.

e Considera ha concurrido un supuesto de criterio inmotivado en la etapa de
evaluacién de las muestras y que demuestra la falta de transparencia y libre
competencia que potencialmente direcciona la compra frente a una evaluacion
discrecional.

Respecto a los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

® En el protocolo de anadlisis se menciona conforme USP 43, donde el recuento de
microorganismos es cuantitativo y no declarativo: Menciona que la metodologia de
referencia en el protocolo de andlisis que obra a folios 73 y 74 de la oferta del
Adjudicatario, el resultado debe expresarse en modo cuantitativo, es decir, detallar
el resultado del recuento para el toral de los microorganismos aerobios y el
recuento de hongos filamentosos y levaduras.

e En el control microbioldgico obrante en el protocolo de andlisis, es incongruente: al
no sefalar la especificacién en el resultado de forma cuantitativa, conforme lo
sefiala la farmacopea de referencia para el recuento para el total de microrganismo
aerobios y el recuento total de hongos filamentosos y levaduras.

Con Decreto del 3 de octubre de 2022, debidamente notificado el 10 de mismo mes y
ano, la Secretaria del Tribunal solicité a la Entidad que emita pronunciamiento respecto
a la necesidad de adecuar el requerimiento del procedimiento de seleccién, a los
protocolos sanitarios y demas disposiciones que dicten los sectores y autoridades
competentes en el marco de la declaratoria de Emergencia Sanitaria Nacional por las
graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del COVID-19. Para
tal fin se le otorgd el plazo de tres (3) dias habiles.

Asimismo, se admitié a tramite el recurso de apelacidon presentado en el marco del
procedimiento de seleccion, y se corrié traslado a la Entidad, a fin de que cumpla, entre
otros aspectos, con registrar en el SEACE el informe técnico legal, en el que indique su
posicion respecto de los hechos materia de controversia, en el plazo de tres (3) dias
habiles y, ademas, se dispuso notificar el recurso interpuesto, a los postores distintos
del Consorcio Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucidn que emita
este Tribunal, mediante su publicacién en el SEACE, y remitir a la Oficina de
Administracién y Finanzas la constancia de la garantia presentada por el Consorcio
Impugnante para su verificacién y custodia.

El 13 de octubre de 2022 a las 22:05 horas, la Entidad registré en el SEACE el Informe
Legal N° 000307-2022-GR.LAMB/GERESA/HRL-UAJ UAJ [4224743 - 43], con sus
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respectivos anexos, mediante los cuales se pronuncié sobre el recurso de apelacién,
indicando lo siguiente:

Respecto a la nulidad del procedimiento de seleccion.

Manifiesta que registrd antes de la fecha de consentimiento de la buena pro,
tratandose de un "error" totalmente involuntario y sin dolo alguno en el conteo de
dias, sin embargo, indica que ello no afectd en lo absoluto el derecho del postor
para interponer su recurso de apelacion, por lo tanto deberd resolverse sin ninglin
inconveniente.

Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante.

Sefiala que el drea usuaria indica que los valores establecidos para bioluminiscencia
aceptables para lavado manual y mecdnico, han sido aprobados mediante
resolucién directoral del Hospital Regional Lambayeque desde el afio, 2015, siendo
esta guia actualizada recientemente con la Resolucién Directoral N°000807-2021-
GR.LAMB/GERESA/HRL-DE, la cual es utilizada esta prueba en todos sus procesos de
validacién de la limpieza. Y que, al solicitar el proveedor que la prueba sea realizada
por un laboratorio certificado e independiente, desprestigia directamente a las
profesionales especialistas de la UPSS Central de Esterilizacién las cuales estamos
altamente capacitadas para la evaluacién, poniendo en duda los resultados y el
seguimiento del debido proceso.

Indica que las bases integradas son claras y precisas al establecer en su pdagina 24
"Método de evaluacion de la muestra”, que las muestras seran evaluadas por el
servicio central de esterilizaciéon del Hospital Regional Lambayeque (Area Usuaria)
(...), asi mismo, refiere que en la misma pagina, lineas abajo también se establece
gue los resultados por encima de 50 URL se descalificardn automaticamente al
producto evaluado, asi mismo la pagina 25 de las bases integradas se detalla todo
el proceso de la evaluacion a realizar, siendo incluso reiterativo lo dispuesto que un
resultado de 0-50 URL, serd considera aprobado (en limpieza), cifras por encima de
las mencionadas seran rechazadas y no se aceptard el instrumento como limpio,
precisando que el resultado expresado en URL (Unidades Relativas de luz) indica
gue: a mayor cifra, mayor presencia de residual orgdnico en el instrumento

Sefala que los resultados obtenidos de la prueba ATP por Bioluminiscencia, se tiene
que el producto del Impugnante, es de 75 URL, un valor muy por encima del minimo
establecido, en las bases integradas, por tanto este segundo pedido también debera
ser declarado infundado.

Respecto a los cuestionamientos a la oferta del Adjudicatario.

Refiere que las especificaciones técnicas del numeral 5 sefiala: prueba de accidn
bacteriorattica y/o antimicrobiana de al menos siete dias de eficacia; dandole la
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opcidn a los postores de presentar sus pruebas que ellos tengan, aumentando los
postores y la libre competencia, y el postor Marketing Management International
SAC, presentd un producto autorizado bajo registro sanitario por parte de DIGEMID,
por lo que se presume que su protocolo de anadlisis ha sido revisado por dicha
autoridad.

Manifiesta que en las bases integradas establece como Documentos para la
admision de la oferta, en su literal j) Protocolo de analisis o certificado de analisis,
suscrito por el personal responsable de control de calidad, en el que se sefalan los
analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisis con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologias declaradas por el interesado en su solicitud de Registro Sanitario, por
lo que, el Adjudicatario presento los documentos correspondientes al protocolo de
analisis requerido.

El 13 de octubre de 2022, el Adjudicatario absolvié el recurso de apelacion, indicando lo
siguiente:

Respecto a la nulidad del procedimiento de seleccion.

Sefiala que corresponde la aplicacidn de la conservacion del acto administrativo,
toda vez que no se ha afectado los derechos de los administrados que intervienen
en la presente convocaria.

Respecto a la no admision de la oferta del Impugnante.

Manifiesta que, de acuerdo a lo indicado en la Directiva de Gerencia Central N2 8-
GCPS-ESSALUD-2016 v las bases integradas, la prueba de bioluminiscencia es una
prueba de suma importancia; por lo que, al verificarse que el Impugnante no ha
cumplido con ello de conformidad con lo solicitado por la Entidad, corresponde su
no admision.

Respecto a los cuestionamientos formulados contra su oferta.

En el protocolo de anadlisis se menciona conforme USP 43, donde el recuento de
microorganismos es cuantitativo y no declarativo: Menciona que en su protocolo
de analisis respecto al conteo de microorganismos se mencionan ambos resultados,
el cuantitativo indicando el conteo total de microorganismos aerobios totales
menor a 10ufc tanto para hongos como para bacterias; por lo que, si se menciona
la ausencia de microorganismos especificos segln la prueba 62.

En el control microbiolégico obrante en el protocolo de analisis, es incongruente:
Seflala que lo alegado por el Impugnante no ha sido requerido en las bases
integradas, por lo que, a su consideracién su argumento es irrelevante.
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Por Decreto del 18 de octubre de 2022, se dispuso tener por absuelto el recurso de
apelacion.

Con Decreto del 18 de octubre de 2022, se dio cuenta que la Entidad registré en el SEACE
el Informe N2 00395-2022-MINEDU/SG-OGA-OL-APS, el Informe N2 01153-2022-
MINEDU/SG-OGAI y el Oficio N2 00988-2022-MINEDU/SG-OGA; asimismo se dispuso la
remisidon del expediente a la Quinta Sala del Tribunal para que evalue la informacién que
obra en el mismoy, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare
listo para resolver.

A través del Decreto del 19 de octubre de 2022, se convocé a audiencia publica para el
25 del mismo mes y aio.

Con Decreto del 25 de octubre de 2022, a fin de contar con mayores elementos de juicio
para emitir pronunciamiento se solicito lo siguiente:

()
A LA REGION LAMBAYEQUE - HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQU (LA ENTIDAD):

En el marco del recurso de apelacion interpuesto por la empresa ROKER PERU S.A., en adelante
Impugnante, en la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 014-2022-HRL-OEC-1 - PRIMERA
CONVOCATORIA; sirvase remitir:

1. Copia del documento que contiene el detalle y los alcances de la evaluacion que efectud
su representada a la muestra presentada por el Impugnante, de acuerdo con lo solicitado
en las bases integradas a fin de que su oferta sea admitida. Asimismo, deberad informar
la formacion y calificaciones del profesional a cargo de realizar la evaluacion.

2. Copia de la Resolucion Directoral N° 000807-2021-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE del
Hospital Regional Lambayeque, que es aludida en la absolucion a la Observacion N° 3
del Pliego de Absolucidn de Consultas y Observaciones.

3. Precise cudl ha sido el sustento técnico y normativo que su representada ha tenido en
consideracion para establecer el procedimiento para evaluar la muestra solicitada en la
presente convocatoria, toda vez que en esta instancia el Impugnante ha indicado que el
pardmetro de lectura (con un resultado de 0-50 Unidades Relativas Luz — URL) recogido
en las bases integradas no se encontraria acorde a las estdndares internacionales,
pudiéndose establecer un pardmetro de lectura mayor.

()

El 28 de octubre de 2022, el Adjudicatario presenté alegatos para mejor resolver,
indicando principalmente lo siguiente:

e Sefala que el Impugnante ha tenido conocimiento de la prueba bioluminiscencia
desde hace mads de 5 afios, conociendo la importancia de la prueba para la presente
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convocatoria. Refiere distintos pronunciamientos del OSCE, Pronunciamiento N2
018-2011-DTN-Hospital baja complejidad vitarte, 425-2013/DSU-Hospital Hipdlito
Unanue, 026-2012-DSU-Hospital de 2 de mayo, 216-2019-DGR-Hospital Santa Rosa,
361-2020/0SCE-DGR-INEN, 293-2017/0SCE-DGR-Hospital Maria, 350-2016-OSCE-
DGR-Hospital Nacional Arzobisco Loayza.

e Ademas, hace mencidn a la Resolucién de gerencia central de prestaciones de salud
N257-GCPSESSALUD-2016 que aprueba, Directiva N28 -GCPS-ESSALUD-2016,
“Normas y Procedimientos de la Central y Unidad de Esterilizacién del Seguro Social
de Salud”. Agrega que en las especificaciones técnicas del producto Detergente
Enzimatico Liquido con cdédigo 20103352 mencionan la prueba test de
bioluminiscencia.

11. El 28 de octubre de 2022, la Entidad remitié lo solicitado por Decreto del 25 del mismo
mes y afo.

12. Por Decreto del 28 de octubre de 2022, se dispuso dejar a consideracion de la Sala lo
indicado por el Adjudicatario en su escrito de la misma fecha.

A LA ENTIDAD, AL IMPUGNANTE Y AL ADJUDICATARIO:

Cabe mencionar que, en virtud al recurso de apelacion interpuesto en el marco del
procedimiento de seleccion y, de la revision de los antecedentes del expediente, se aprecia un
posible vicio de nulidad, el cual se menciona a continuacion:

1. Enla pdgina 18 de las bases integradas, se solicito que a fin de que las ofertas sean admitidas,
“Los proveedores deberdn presentar obligatoriamente una (01) muestra del producto en la
misma fecha de presentacion de ofertas electronicas en el SEACE”, asimismo, se indica que
“Las muestras serdn entregadas en el Area de Tramite Documentario, sito en la
PROLONGACION AUGUSTO B. LEGUIA NRO. 100 (ESQUINA CON AV. PROGRESO N. 110-120),
en la fecha establecida para tal fin en horario de 8:00 a.m. a 4:00 pm.” También se precisd
que “Las muestras serdn evaluadas por el servicio de Central de Esterilizacion del Hospital
Regional Lambayeque (Area Usuaria), y se realizard en cada muestra presentada, basada en
la valoracion de dos sentidos, visual para observar las impurezas y olfato para deteccion de
olores fuertes o desagradables emanados por los productos durante la limpieza manual y
mecdnica, en concordancia y segun lo establecido en el requerimiento”.

2. De otro lado, en la pdgina 24 de las bases integradas, como parte del requerimiento se
recogio el detalle y los alcances a fin de que los postores presenten las muestras de sus
productos, para lo cual se menciond, entre otras cuestiones, al “Protocolo de evaluacion de
la calidad de limpieza de detergente enzimdtico liquido: con prueba de bioluminiscencia
(ATP)”, en el cual se establecio su procedimiento y, ademds, se indicé que “un resultado de
0-50 URL (unidades relativas de luz) en el luminémetro serd considerado aprobado (en
limpieza) cifras por encima de las mencionadas serdn rechazadas y no se aceptard el
instrumento como limpio, se rechazard el detergente que no remueva correctamente el
material orgdnico al final de la limpieza”.
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3. Porotra parte, en la absolucion a la Observacion N° 3 el comité de seleccion menciond, entre
otras cuestiones que “Los valores establecidos para bioluminiscencia aceptables para lavado
manual y mecdnico, han sido aprobados mediante resolucion directoral del Hospital Regional
Lambayeque desde el afio, 2015, siendo esta gquia actualizada recientemente con
R.D.N°000807-2021-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE”, asimismo se mencioné que “La prueba de
bioluminiscencia es la mejor prueba cuantitativa con la cual podemos asegurar que un
detergente enzimdtico cumpla su funcion para lo cual se ha convocado que es: la limpieza
del instrumental médico quirtrgico y/o dispositivos médicos a los que sea sometido. 1. La
carga de materia orgdnica y/o bacteriana no es la misma del instrumental. La prueba de
Bioluminiscencia, se realiza sequn protocolo de la Guia de Procedimientos Asistencial de
Enfermeria en Validacion del Lavado Mecdnico y Manual del Instrumental mediante Test de
Bioluminiscencia utilizando para las diferentes muestras, el mismo tipo de instrumental de
un mismo set proveniente de Sala de Operaciones, con el objetivo de NO perjudicar ni
beneficiar a algun proveedor.”

4. Mediante Oficio N2 4509-2022-GRL.LAMB/GERESA/AHRL-DE(4224743-49), la Entidad
remitio el sustento técnico del requerimiento formulado por la Entidad en la presente
convocatoria, para lo cual, remitio la Resolucion Directoral N°000807-2021-
GR.LAMB/GERESA/HRL-DE y la Guia de Procedimiento Asistencial de Enfermeria en
Validacion del Lavado Mecdnico y Manual del Instrumental mediante Test de
Bioluminiscencia, asimismo, brindé mayor detalle y alcances para la elaboracion de la prueba
de bioluminiscencia (ATP) y, ademds se indicé lo siguiente “El servicio de Central de
Esterilizacion con la aprobacion del drea de docencia y capacitacion, jefatura de enfermaria
y direccion, también realizd un estudio de casi _un afo de distintos controles de
bioluminiscencia realizados en los diferentes servicios de nuestro hospital (lavado manual y
limpieza de superficies altas) y en nuestra misma drea (lavados manual y mecdnico) se
pudieron establecer como pardmetros normales entre los rangos mds bajos que se han
podido alcanzar implementando un adecuado protocolo de limpieza, capacitacion y talleres
ya sea de superficies, de instrumental o de lavado de manos, tales como se presentan a
continuacion”

* Limpiezra de instrumental yu otros materiales

Validacion del lavado de instrumental Rango
A =5
Lavado mecanico y manual de
InstrumentalQuinirgico y otros 0O - 50 =50URL
URL
Lavado de Endoscopios (antes de DAM) 0-75 =ThH
URL URL

* Lavado de manos

Validacion Técnica de Lavado de Rango Aceptacion -
Manos

Lavado de manos quirdrgico 0-20 URL = 20 URL

Lavado de manos clinico 0-70URL =70 URL

Ademds, en dicho sustento la Entidad menciond que “Nuestro servicio cuenta con una Guia
de procedimientos aprobada con Resolucion Directoral N° 000807-2021-
GR.LAMB/GERESA/HRL-DE: Guia de procedimiento asistencial de enfermeria en validacion
del lavado mecdnico y manual del instrumental mediante test de bioluminiscencia, en donde
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se indican los parametros normales de ATP para los diferentes tipos de lavado, tal como se
muestra a continuacion”

Valdacdn de Lovado  [SEAGS
InsFumania A v
2

Lavado de O-50URL | »50
Instrumarial Cwirdngics UR
(=anualy macdnica)

Retrar & hiscpo v e eiming en el depésito oe Finalizada la medicdn d |3 evaluacidn s= ratira el hisoge de la

TesHuas: camumnes. chman del jumindmetre. ya que &l quedsrss &l hicpo en
infenior del uminémelro, &l conienido podria caer al maripular &
|lurrisdmalne v Safania alguns S8 sus pazas delicadas {15)

5. La circunstancia antes descrita podria evidenciar una deficiencia en la elaboracion del
requerimiento de la Entidad, precisamente en el extremo que corresponde a las muestras que
debian presentar los postores para que sus ofertas sean admitidas, dado que no se habria
detallado en forma clara, precisa y completa la metodologia que debia emplearse a fin que
las muestras sean evaluadas. Incluso, segun lo informado por la Entidad en esta instancia, se
aprecia que existiria un rango permitido de URL para el “Lavado de Endoscopios (antes DAN)”
de 0-75 URL y para el “Lavado de manos clinico” de 0-70 URL, lo cual no habria sido
incorporado en las bases integradas; ello, a su vez, implicaria que no se conozca con certeza
cudles serian los rangos permitidos en la presente convocatoria.

6. Lo anterior, resultaria contrario al principio de transparencia y, ademds, tal extremo del
requerimiento de la Entidad ha generado la presente controversia, toda vez que la oferta del
Impugnante ha sido desestimada bajo el sustento que “Resultados bioluminiscencia: 75 URL.
No cumple”, hecho que ha sido cuestionado por dicho postor en la presente instancia
impugnativa.

(..)

13. El 4 de noviembre de 2022, el Impugnante solicita el uso de la palabra y acredité a su
representante para el efecto.

14. El 8 de noviembre de 2022, el Adjudicatario se pronuncié sobre el traslado de nulidad
indicando principalmente lo siguiente:

e Menciona que mediante el Oficio N° 004509-2022-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE
[4224743 - 49], la Entidad ratifica la importancia de la prueba ATP, asi mismo, indica
gue existe un informe de pruebas de bioluminiscencias realizado en el afio 2014 a
todos los servicios del hospital, asi como en el servicio de central de esterilizacion a
los diferentes procesos de lavado manual y mecanico, donde consta que los
parametros establecidos actualmente se consideraron desde este afio en adelante.
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Seflala que el servicio cuenta con una guia de procedimientos aprobada con
“Resolucién Directoral N° 000807-2021-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE: Guia de
procedimiento asistencial de enfermeria en validaciéon del lavado mecanico y
manual del instrumental mediante test de bioluminiscencia”, mediante el cual se
indican los parametros normales de ATP para los diferentes tipos de lavado.

Manifiesta que las bases son claras, puesto que se ha indicado la presentacién de
muestras, el método de evaluacién de la muestra y el protocolo de evaluacion de la
calidad de limpieza, asimismo, indica que los rangos mencionados por la Entidad,
segln URL, corresponden a distintas aplicaciones como bien se mencionay detalla,
a limpieza instrumental, lavado de endoscopios y lavado de manos quirurgico y
clinico.

Indica que el objeto y finalidad de la compra del Detergente enzimatico liquido es
para la disminucidn de las IASS, ya que el insumo es de extrema necesidad para los
procesos de limpieza de material médico quirurgico, segun la pagina 22 de las bases
integradas. Agrega que en las bases y en el pliego de consultas y observaciones que
indicd que se evaluara “instrumental médico quirurgico”, precisandose el rango
aceptado. Menciona que la prueba no se realiza para lavado de endoscopios o
lavado de manos. Solicita que se aplique la conservacion del acto administrativo.

15. Por Decreto del 8 de noviembre de 2022, se declard no ha lugar a la solicitud de uso de
la palabra formulada por el Impugnante en su escrito del 4 de noviembre.

16. El 10 de noviembre del 2022, la Entidad absolvid el traslado de nulidad, indicando
principalmente lo siguiente:

e Sefala que desde el inicio de su requerimiento incorpord en sus especificaciones

técnicas el “Protocolo de evaluacion de la calidad de limpieza de detergente
enzimatico liquido: con prueba de bioluminiscencia (ATP), describiéndola paso a
paso y con los rangos aprobados mediante: Resolucion Directoral
N°0008072021GR.LAMB/GERESA/HRLDE. Agrega que la evaluacién es manual y
mecanica.

Agrega que los valores del “Lavado de endoscopios de 0-75 URL” y del “Lavado de
manos clinico” aln no cuentan con resolucion de aprobacién y, ademas, indica que
ese tipo de lavado no es usado por el drea usuaria de la presente contratacidn, sino
que, el objetivo de la convocatoria es la evaluacidon de la eficacia de un Detergente
Enzimdtico Liquido para lavado manual y mecdnico. Refiere que, debido a ello no se
incorpord en las bases integradas tales parametros.

Menciona que al ser un servicio altamente transparente y competente es que se
socializé toda la informacién disponible al OSCE, no para generar controversias sino
para brindar y ampliar conocimientos. Como trabajadores de una institucidon de
salud y especialistas en la materia de limpieza y desinfeccién queremos dejar en
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claro que los rangos establecidos datan de afos atrds y sélo buscan brindar una
atencidén segura y de calidad a nuestros usuarios.

El 10 de noviembre de 2022, el Impugnante se pronuncié sobre el traslado de nulidad,
indicando principalmente lo siguiente:

Menciona que en las paginas 24, 25 y 26 de las bases integradas se hace mencién a
que la prueba se realizara a través de los sentidos, es decir, por organoléptica; sin
embargo, de forma incongruente en el Requerimiento de la Entidad, hace mencién
a una prueba fisico quimica. Agrega que en ese extremo de las bases, en el
requerimiento, no se menciona el método validado para la realizacién del ensayo
quimico fisico, que sea universal y no a la discrecién del personal que realiza la
prueba. Indica que de existir un método se mencionaria el equipamiento para
realizarlo y la certificacion de calibracion y pruebas realizado por un laboratorio
acreditado por el INACAL.

Sefiala que el requerimiento de la Entidad vulnera las bases estandar aplicables a la
presente convocatoria, toda vez que no ha cumplido con precisar los aspectos de
las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados, pues, a su
consideracion no existe uniformidad académica en el criterio de aceptacion de 50
URL, lo cual, conlleva a falta de claridad en las bases integradas. Sefiala que se ha
vulnerado los principios de transparencia e igualdad de trato.

Indica que el ensayo de bioluminiscencia de ATP es cuestionable, debido a que mide
el ATP intracelular y extracelular, no siendo especifico para microorganismos vivos
lo que evita medir la eficacia del desinfectante, depende de la experiencia de la
experiencia del personal que realiza el lavado o desinfeccion, ya que influye el
método de lavado, enjuague, el modo de hisopado y el uso adecuado del EPP,
depende del ambiente de trabajo, calidad de agua utilizado para el enjuague,
presién de agua utilizado en el enjuague, la presencia de detergentes u otros
productos quimicos puede afectar las lecturas, al realizar la prueba no se conoce la
carga inicial de la sustancia orgdnica para determinar % de efectividad del producto
utilizado y comparar con otro producto.

Mediante Decreto del 10 de noviembre de 2022, se declard el expediente listo para
resolver.

Mediante Escrito N° 5 presentado el 15 de noviembre de 2022, el impugnante reitera
los argumentos de su recurso de apelacién.

El 16 de noviembre de 2022, el Adjudicatario reiterd los argumentos de su absolucién al
recurso de apelacion.

FUNDAMENTACION:
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Es materia del presente analisis el recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante
contra la decisidn del comité de seleccién de no admitir su oferta en el procedimiento
de seleccion y contra la oferta del Adjudicatario, asimismo, como consecuencia de ello
solicitd que se le otorgue la buena pro a su representada.

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 mantener Catdlogos Electronicos de Acuerdo
Marco, sélo pueden dar lugar a la interposicién del recurso de apelacién. A través de
dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo del
procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que
establezca el Reglamento.

Con relacién a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en sede
administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter formal y
sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y
procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se evalla la
concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y validez a la
pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la procedencia inicia el analisis
sustancial puesto que se hace una confrontacion entre determinados aspectos de la
pretensién invocada y los supuestos establecidos en la normativa para que dicha
pretensién sea evaluada por el érgano resolutor.

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

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

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se trate de
procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado o referencial sea superior a cincuenta
(50) UIT! y cuando se trate de procedimientos para implementar o mantener Catalogos
Electrénicos de Acuerdo Marco. También dispone que, en los procedimientos de
seleccion segun relacidn de items, incluso los derivados de un desierto, el valor estimado
o referencial total del procedimiento original determina ante quién se presenta el
recurso de apelacidn.

Bajo tal premisa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién ha sido
interpuesto respecto de un procedimiento de seleccién, cuyo valor estimado asciende a

1 Unidad Impositiva Tributaria.
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S/ 349, 440.00, resulta que dicho monto es superior a 50 UIT?, por lo que este Tribunal
es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién contra la
decision del comité de seleccion de no admitir su oferta en el procedimiento de
seleccion y contra la oferta del Adjudicatario, asimismo, como consecuencia de ello
solicité que se le otorgue la buena pro a su representada; por tanto, se advierte que los
actos objeto de cuestionamiento no se encuentran comprendidos en la relacién de actos
inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella debe
interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de Adjudicaciones Simplificadas,
Seleccion de Consultores Individuales y Comparacién de Precios, el plazo es de cinco (5)
dias habiles, siendo los plazos indicados aplicables a todo recurso de apelacion.

Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de
la buena pro, contra la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del
procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de
haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnar y, en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales y Comparacion de
Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

De otro lado, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacion de las
ofertas, el comité de seleccidon debe otorgar la buena pro, mediante su publicacién en
el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE ha precisado que,
en el caso de la licitacidn publica, concurso publico, adjudicacién simplificada, subasta
inversa electrénica, seleccion de consultores individuales y comparacién de precios,
para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo para impugnar se debe
computar a partir del dia siguiente de la notificacién de la buena pro a través del SEACE.

2 El valor de la UIT para el afio 2022 asciende a S/ 4, 600.00
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En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un plazo
de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que vencia el 27
de setiembre del 2022, considerando que la no admisién de su oferta se notificd en el
SEACE el 20 de setiembre de 2022.

Al respecto, del expediente fluye que el 27 de setiembre del 2022 el Impugnante
presentd su recurso de apelacién ante el Tribunal, es decir, dentro de plazo estipulado
en la normativa vigente.

d)  Elque suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.

De la revision del recurso de apelacién, se aprecia que éste aparece suscrito por el sefior
Rubén Marcos Trujillo Moreno, en calidad de gerente general del Impugnante.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se advierte
ningln elemento a partir del cual pueda evidenciarse que el Impugnante se encuentra
inmerso en alguna causal de impedimento.

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

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

g) El impugnante carezca de interés para obrar o de legitimidad para impugnar el acto
objeto de cuestionamiento.

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

Nétese que, en el presente caso, la decisién de la Entidad, de determinarse irregular,
causaria agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder ala buena
pro, puesto que la decision del comité de seleccién de no admitir su oferta en el
procedimiento de seleccidon y el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario,
se habrian realizado transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases;
por tanto, cuenta con legitimidad e interés para obrar.
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Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el comité de seleccion determind la no admisidon de la oferta del
Impugnante.

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

El Impugnante ha interpuesto su recurso de apelacidn contra la decision del comité de
seleccion de no admitir su oferta en el procedimiento de seleccidn y contra la oferta del
Adjudicatario, asimismo, solicitd que se le otorgue la buena pro a su representada; en
tal sentido, de la revisién a los fundamentos de hecho del recurso de apelacién, se
aprecia que éstos se encuentran orientados a sustentar sus pretensiones, no
incurriéndose, 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, por lo que corresponde realizar el analisis sobre los puntos controvertidos
planteados.

PRETENSIONES:

De la revisidn del recurso de apelacién se advierte que el Impugnante solicité a este
Tribunal lo siguiente:

i Se revoque la decision del comité de seleccion de no admitir su oferta en el
procedimiento de seleccion.

ii. Se desestime la oferta del Adjudicatario en el procedimiento de seleccién.

iii. Sele otorgue la buena pro en el procedimiento de seleccién.

De otro lado, el Adjudicatario solicitd a este Tribunal lo siguiente:

i. Se ratifique la decision del comité de seleccion de no admitir la oferta del
Impugnante en el procedimiento de seleccién.

ii. Se ratifique la buena pro otorgada a su favor en el procedimiento de seleccién.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el literal b) del numeral

126.1 del articulo 126 del Reglamento, el cual establece que las partes formulan sus
pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso de
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apelacion y en el escrito de absolucién de traslado del recurso de apelacion presentados
dentro del plazo legal, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y documentos
adicionales que coadyuven a la resolucién de dicho procedimiento.

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

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que, el
Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacion, debe notificar a la Entidad y a los
postores distintos al impugnante que pudieran verse afectados con la resolucién del
Tribunal, con el recurso de apelacidn y sus anexos, mediante su publicacion en el SEACE.

Siendo asi, en el presente caso, se advierte que el 10 de octubre de 2022 el Tribunal
notificd el recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante a través del SEACE, por
lo que el Adjudicatario tenia un plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir, hasta el
13 de octubre de 2019.

Al respecto, se aprecia que el 13 de octubre de 2022, el Adjudicatario absolvié el traslado
del recurso de apelacién, esto es, dentro del plazo legal; por lo cual, los argumentos del
Impugnante y del Adjudicatario seran considerados para la determinacién de los puntos
controvertidos.

En atencidn a lo expuesto, los puntos controvertidos son los siguientes:

e Determinar si corresponde revocar la decisidn del comité de seleccidn de no admitir
la oferta del Impugnante en el procedimiento de seleccion.

e Determinar si corresponde desestimar la oferta del Adjudicatario en el
procedimiento de seleccidn.

e Determinar si corresponde otorgar la buena pro del procedimiento de selecciéon a
favor del Impugnante.

D.  ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

5. Con el propdsito de esclarecer la presente controversia, es relevante destacar que el
analisis que efectle este Tribunal debe tener como premisa que la finalidad de la
normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades adquieran bienes,
servicios y obras en las mejores condiciones posibles, dentro de un escenario adecuado
que garantice tanto la concurrencia de potenciales proveedores como la debida
transparencia en el uso de los recursos publicos.
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En adicién a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento administrativo se
rige por principios que constituyen elementos que el legislador ha considerado basicos,
por un lado, para encausar y delimitar la actuacién de la Administracidon y de los
administrados en todo procedimiento vy, por el otro, para controlar la discrecionalidad
de la Administracion en la interpretacidon de las normas aplicables, en la integracién
juridica para resolver aquellos aspectos no regulados, asi como para desarrollar las
regulaciones administrativas complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los
principios de eficacia y eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el
articulo 2 de la Ley.

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

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la decision del comité

de seleccion de no admitir la oferta del Impugnante en el procedimiento de seleccion.

7.

En Primer orden, es pertinente mencionar que el comité de seleccion determind la no
admision de la oferta el Impugnante, conforme a lo siguiente:

SOBRE LA EVALUACION DE MUESTRAS REMITIDA POR AREA USUARIA MEDIANTE OFICIO N* 000029-2022
GR.LAMB/GERESA/HEL-DAQ) [42247435 - 37].

ROKER FERU SA con ruc: 20100181809 Presentacidn:g 000ml
Rendimiento:3CC por 1000ml= 1333ml x Galdn

1
| Toxicidad: Mo tdxico

Resultadas Biolumiscencia: 75 LUHL
MO cumplea.

*Extraido del folio 3 del Acta de apertura, evaluacidn y calificacion de ofertas y otorgamiento
de la buena pro.

Al respecto, el Impugnante sefala que en las bases integradas se hace mencion a las
pruebas organolépticas de los sentidos de visidn y olor, mas no se hace mencion a alguna
prueba de ensayo fisico quimico, como lo es la prueba de biolumiscencia; por ende,
considera que la decisién del comité carece de sustento. Para tal efecto, solicita que se
tome en cuenta el literal f) correspondiente a los requisitos de admision, asi como la
absolucién a la Observacién N2 3.

De otro lado, el Adjudicatario sefiala que segun la Directiva de Gerencia Central N2 8-
GCPS-ESSALUD-2016y las bases integradas, la prueba de bioluminiscencia es una prueba
de suma importancia, por ende, corresponde la no admision de la oferta del
Impugnante.
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A su turno, la Entidad que las bases integradas son claras, toda vez que en la pagina 24
“Método de evaluacién de la muestra” se indicé que los resultados por encima de 50
URL serian descalificados automaticamente, asimismo, indica que en la pagina 25 se
hace mencidn a todo el proceso de evaluacion. Bajo esa linea, indica que la oferta del
Impugnante fue desestimada, pues el resultado de su prueba es de 75 URL, siendo un
valor muy por encima del establecido en las bases.

Sobre el particular, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe
traer a colacion lo seiialado en las bases integradas del procedimiento de seleccién, pues
estas constituyen las reglas a las cuales se debieron someter los participantes y/o
postores, asi como el Comité de Seleccidon al momento de evaluar y calificar las ofertas
en el procedimiento.

En ese sentido, resulta pertinente mencionar que en literal h) del numeral 2.2.1.1.
Documentos para la admision de la oferta recogido en el numeral 2.2. Contenido de las
ofertas del Capitulo Il del Procedimiento de Seleccién, de las bases integradas, se indico
lo siguiente:

f) Muestras, Los proveedores deberan obligatoriamente una (01) muestra del
producto en la misma fecha de presentacion de ofertas electronicas en el seace
(lo sub rayado es agregado).

Las muestras seran entregadas en el Area de Tramite Documentario, sito en la PROLONGACION
AUGUSTO B. LEGUIA NRO. 100 (ESQUINA CON AV. PROGRESO N. 110 -120), en la fecha
establecida para tal fin en horario de 8:00 a.m. a 2.00-p.m- 4.00 pm.

Las muestras seran evaluadas por el servicio de Central de Esterilizacion del Hospital Regional
Lambayeque(Area Usuaria), y se realizara en cada muestra presentada, basada en la valoracion
de dos sentidos, visual para observar fas impurezas y olfato para deteccion de olores fuertes o
desagradables emanados por los productos durante la limpieza manual y mecanica, en
concodancia y seguin lo establecido en el requerimiento

*Extraido del folio 18 de las bases integradas.

Ademas, como parte del Capitulo lll- Requerimiento de las bases integradas, se
establecidé las consideraciones que los postores debian tomar en cuenta a fin de
presentar sus muestras en la presente convocatoria:
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MUESTRAS

Los u‘u.'eedn]es deberan pressntar :biuan‘igmente una (1) muestra del prody

misma fecha de presentacion de ofertas elecironicas 2n el seace

Las musstras seran entregadas en @ Area de Tramie Documentario, siio en la PROLONGACION ALGUSTO B.
LEGUIA NRD. 100 (ESTUNA CON AV. PROGRESD M. 110 -120), en |a facha stablecida para tal fin en
horario de 3:00 a.m. a Z88pm. 4.00 pm.

METODM DE EVALUACION DE LA MUESTRA
Las muiesias serfn evaluacas por o senide de Ceniral de Esterlizacin del Yospildl Rerional Lanbayeos

[Area Usuaria), ¥ 3¢ realizard en cada muestra presentada, basada en la valoracian d2 dos senfidos, visual

parg ehservar & impurezas v oifaio para deleccion de oores fueries o desagradables emanados por los

productos durante la impieza manual y mecanica.

Bl gaidn ofetado e2 evaluard, sagin rendimienls de ml, suelo 2 k2 distibucion de cada
detergente. Si el defergente ofetado tuviera ranges de dilucion sera evaluara con el
promedio.

El deterpenie seco no debe dejar rastros del finte del que esta elaborado el producto
enzimatice, para swkar chsmucacn de canukas pequenas yio endoscopios.

Mo espumoso: Se probara oue el producto diluido no deje restos de espuma sobre el
instrumental en avado manual, uirasnice y mecanico. Facl de enjuagar (evita
TEACCIONES @ Hrdgencs).

Eficacia en mpieza: E| drea usuana verficard la calidad de remocion de matesial
oridieon en el instrumental sometidn 2 Izvado mandal § mecinico Esle procedimisnin
s& realizara mediante prucha de presencia de restos de ATP (Trifosfalo de Adencsinal,
5203 hisopaoo ¥ medoo con Lmindmealro pasa deleminar B capacidad od detergenie de
remover eficazmente |a biocarga ¥ no dejar material organico adherico al instrumental.
Loe procuciog que na alcancen & nvel minimo de limpleza, serdn descalficados.

Fara |la bmpieza del insiumental, solo se aprusba los rsultados igudes o menores de 50
LUAL's (Undades Reiabvas de LUZ o presencia de matens organica) daspuds del lavado
enzimatico.

Lo recultades con ciftas por encima de 50 URL ‘s descalificaran automaticaments al
producto evaluado.

La evaluacin de las muestras serd de acusrdo 3l requenmients sollckaco en las
especificaciones bécnicas v seré realizado por el equipo profesional de la Central de
Estenlizacion

ESPECFICACIONES TECHICAS

3 ADCHISICHGN DF INSUBMID DETERGENTE ENTIMATICO, PARS EL SERVICID DE CENTRAL DE ESTERILZACIAN DEL

HOSPITAL REGION AL LAM ESYECIIE

*Extraido de la pagina 24 de las bases integradas.
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PROTOCOLO DE EVALUACION DE LA CALIDAD DE LIMPIEZA DEL DETERGENTE ENZIMATICO
LiQUIDO: CON PRUEBA DE BIOLUMINISCENCIA (ATP)

T

Después del Bvado del instrumental Para valdar 1a limpieza del instrumental,
la prueba de bioluminiscencia de ATP (Trifosfato de Adenosina), consistira en:
Abrir la tapa superior del luminémetro y asegurarse que no haya una capsula
o hsopo dentro. de lo contrario no calbrara

Encender of lumindmetro

Esperar cue ol uminédmetro se autocalibre

Deccubrir ol hicopo do cu capeula cuidande que el hicopo no toque nada quo
no sea el instrumental que se va hisopar.

Tomer la muestra hisopando el instrumento seleccionado previamente lavado.
Re-encapsuler el hisopo usado, suavemente.

Colbgue la capsua en posicion vertical y acive la capsula agitando
rapdamente de un lado a olro; esto permiira que el bulfer (reactivo liquido)
baje por el lumen de la vania dal hisopo y moje la punta producenco una
reaccion con un espectro ummniscente, el que sera leido en un sistema de
lectura de luz negra (luminometo).

Verificar que @ cuenta regresiva ce calibracion haya terminado.

Abrir |a tapa superior del lumindmetro.

Introducir la capsula con el hisopo hada abajo y cerrar la tapa del lumindmetro,
Mantener el lumindmetro en posic:on vertical y presionar el botdn para niciar la
lectura y verificar el resultaco.

Leer el resultado.

PARAMETRO DF LA LECTURA

Un resultado de 0-50 URL (Unidades Relativas de Luz) an @ lumindmetro serd considerado
aprobado (en Impiera) cifras por encima de las menciomadas serdn rechazados y no w
aceptard el instrumento como limpio, se rechazard el detergente que no remueva
correctamente 2 material organico al final de a impieza.

De acuerde alos resultados continuar el proceso 0 adoptar las medidas correctivas:

£50:

>51 ¢

APROBADO - Continuar el proceso

NO ACFPTARLE - Descakficado

El resultado expresado en URL (Unidades Relativas de lug) indica que: & mayor cifre,
Mayor presenda de residual organico en ol Instrumento

1 ESPEORCACONE SIFOMICAS

*Extraido de la pagina 25 de las bases integradas.
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Retire ol hisopo o capsula v eliminela

Registre el resultado.
Mota.- Dado que es una reaccion luminiscente entre un buffer y la materia
organica en la muestra, el efecto luminiscente disminuird con el transcurso del
tiempo.

6 REQUISITOS SEGUN LEYES, REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS, YID
SANITARIAS Y DEMAS NORMAS.

= Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad
MNacional de Productos Sanitarioe = AMM o por la autoridad Regional de
Medicamentos — ARM del Ministerio de Salud — MINSA, segin corresponda

- Certificado de buenas practicas de almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
proveedor, emitida por la ANM o ARM, segin corresponda.

- Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaric vigente otorgado por la ANM.
En el caso que el Registro sanitario del dispositivo médico ofertado haya vencido
¥ s encuentra dentro de los alcances de lo dispuesto en el Decreto supremo N°
016-2011 5.4, el postor debera presentar wna declaradién jurada emitida por el
Titular del Registro Sanitaric o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario
gue indique que el producto ofertado se encuentra comprendido en el alcance
de alguno de los derechos sefialados y a la fecha de la presentacion de la oferta
técnica no cuenta con opinion negativa sobre su solicitud de reinscripcion por
parte de la ANM. La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de seleccion y
g|ecucion contractual.

- Protocolo de analisis o certificado de andlisis, suscrito por el personal responsable
de cortrol de calidad, en el que e sehalan los anilizsiz realizado: en todos sus
componentes, los limites v los recultados obtenido:s en dichos analisic con
arreglo a las evigencias contempladas en la farmacopea o metodologias
declaradas por el interssado en su solicitud de Registro Sanitario.

GARANTIA COMERCIAL

El bien ofertado debera cumplir con una garantia comercial minima de 18 meses,
contandose desde la fecha de recepcion del producto.

La Carta de Compromiso entrard en vigencia a partir de la fecha en la que se ctorgd la
conformidad al bien.

*Extraido de la pagina 26 de las bases integradas.
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14. Por otra parte, con motivo de la absolucién a la Observacién N2 3 relacionada a la
muestras a presentar en el procedimiento de seleccién, se indicd lo siguiente:

Ruc/codigo 205078583288 Fecha de envio 230872022
Nombre o Razon social : MEDISPEC PERUSAC. Hora de envio 11:31:31
Observacion:  Nro. 3

Consulta/Observacion:
En las Bases Solicitan:

Método de evaluacion de la muestra

Para la limpieza del instrumental, solo se aprueba los resultados iguales o menores de 50 URL ‘s (Unidades Relativas de
Luz o presencia de matena organica) después del lavado enzimatico.

Estamos de acuerdo que se realicen pruebas de bioluminiscencia, sin embargo, consideramos que deben ser realzado
por un laboratorio certificado e independiente o que el proveedor entregue estos estudios validados por una entidad
nacional o internacional certificada. Asi atenderemos el principio de transparencia debido que el resultado puede verse
afectado por las siguientes variables:

1. La carga de materia organica y/o bacteriana, no es lo mismo en un instrumental con Valor Inicial URL de 38498 que un
instrumental tenga una Valor Inicial URL de 5039, el resultado va ser distinto y se podria beneficiar o perjudicar a algun
proveedor.

2. La concentracion del detergente enzimatico utilizado para la prueba, no €s 1o mismo utilizar 1ml & 2mi 6 3ml 6 Sml 6 6ml
en cada litro de agua, el resultado va ser distinto y se podria beneficiar o perjudicar a algin proveedor.

3. El tempo de inmersion del instrumental bajo el detergente enzimatico, no es lo mismo que un instrumental se someta a
una inmersion de 1 minuto, 3 minutos o 10 minutos, ef resultado va ser distinto y podria beneficiar o perjudicar a algin
proveedor.

4. No es lo mismo que ademas de la inmersion se haya sometido a un cepillado manual a uno u otro instrumental, también
variara el resultado perjudicando o beneficiando a algin proveedor.

Observacion 3

Solicitamos al comité de seleccion modificar Para la Empieza del instrumental, solo se aprueba los resultados iguales o
menores de 50 URL’s (Unidades Relativas de Luz o presencia de materia organica) después del lavado enzimatico,
deben ser realizado por un laboratorio certificado e independiente o que el proveedor entregue estos estudios validados
por una entidad nacional o internacional certificada.

Acdpite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: Cap. Il Literal: 3.1 Pigina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

el Articulo 2° Principios que rigen las contrataciones, de la LCE, a), b), c),e)y f)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El étgano Encargado de fas Contrataciones, previa opinién del Area usuaria NO ACOGE |a observacién formulada, y se
mantiene en que las muestras serdn evaluadas por el servicio de Central de Esterilizacion del Hospital Regional
Lambayeque (Area Usuaria), asi mismo _Los valores establecidos para bioluminiscencia aceptables para lavado manual y
mecanico, han sido aprobados mediante resolucion directoral del Hospital Regional Lambayeque desde el afio, 2015,
siendo esta guia actualizada recientemente con R.D.N°*000807-2021-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE

Al SOliCitar el proveedor que 1a prueba sea realizada por Un [aboratono certmcado e ndependiente,

desprestigia al personal que labora en las diferentes areas del Hospital Regional Lambayeque

directamente a las profesionales especialista de la UPSS central de Esterilizacién, area Quin.'ugica poniendo en duda los
resultados mostrados.

. La prueba de bioluminiscencia es la mejor prueba cuantitativa con la cual podemos asegura que un

detergente enzimatico cumpla su funcion para lo cual se ha convocado que es: la limpieza del instrumental médico

quirurgico ylo dispositivos médicos a los que sea sometido. 1. La carga de materia organica y/o
bacteriana no es la misma del instrumental.
[La Prueha e BIOIUMINISCENCIa, 56 realiza Segun Protocolo Ge 13 GUIE J& Procedimientos Asistencial 0e I

*Extraido del Pliego Absolutorio que obra en el SEACE.
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Especifico Cap. Il a1 24
Articulo ¥y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

&l Articulo 2° Principios que rigen las contrataciones, de la LCE, a), b), ¢), el y f)
Anilisi e | .
Enfermeria en Validacién del Lavado Mecdnico v Manual del Instrumental mediante Test de Bloluminiscencla utiizando
para las diferentss muestras, el mismo tipo de instrumental de un mismo set
proveniente de Sala de Operaciones, con el objetivo de MO perjudicar ni beneficiar a algin proveedor,
—7 T3 concentracion GNZada para 13 proeba _
Se utiliza la concentracion que cada proveedor declara en Su documentacion que alcanza al Hospital
Regional Lambayeque_
3. El tiempo de inmersion
Este punto también, lo declara cada proveedor en las indicaciones de uso de cada producto oferado v aplicando nuestra
Guia todo instrumental s& somele a una inmersion de 10min. Como minimo, con &l objetive de NO perjudicar ni beneficiar
a algun provesdaor.
4, Cepillado manwal
El cepillado manual s& realiza a todo instrumental al gue se ke realizard la evaluacion, SEI',.*L]H lo describe nuestra Guia, con
&l objetivo de NO perjudicar ni beneficiar a algin proveedor

Precision de aguelle que se incorporara en las bases a integrarse, de cormesponder:
HINGUNA

*Extraido del Pliego Absolutorio que obra en el SEACE.

Segun lo citado, a fin de que las ofertas sean admitidas en el procedimiento de selecciéon
debian presentar la muestra de su producto, la cual seria evaluada por el drea usuaria
en base a la valoracién de los sentidos, visual para observar impurezas y olfato para
deteccidon de olores fuertes o desagradables emanados por los productos durante la
limpieza manual y mecdnica; ello, en concordancia con lo establecido en el
requerimiento.

Asimismo, en su Requerimiento la Entidad desarrollé el “Método de evaluacion de la
muestra”, el “Protocolo de evaluacion de calidad de limpieza del detergente enzimatico
liguido: Con prueba de bioluminiscencia (ATP)” y el “Parametro de la lectura”. En ese
ultimo apartado, se indicé que un resultado igual o menor a 50 URL seria aprobado,
mientras que un resultado mayor daria lugar a que la oferta sea desestimada.

En esa linea, se indicd que la prueba de bioluminiscencia consistiria en los siguientes
pasos:

e Abrir la tapa superior del lumindmetro y asegurar que no haya una capsula o hisopo

dentro pues de lo contrario no calibrara.

e Encender el lumindmetro.
e Esperar que el lumindmetro se autocalibre.
e Descubrir el hisopo de su cédpsula cuidando que el hisopo no toque nada que no sea

el instrumental que se va hisopar.

e Tomar la muestra hisopando el instrumento seleccionado previamente lavado.
e Re-encapsular el hisopo usado suavemente.
e Coloque la capsula en posicidn vertical y active la capsula agitando rapidamente de

un lado a otro.

e Verificar que la cuenta regresiva de calibracion haya terminado.
e Abrir la tapa superior del luminémetro.
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e Introducir la capsula con el hisopado hacia abajo y cerrar la tapa del luminédmetro.

e Mantener el lumindmetro en posicion vertical y presionar el botdn para iniciar la
lectura y verificar el resultado.

e Leer el resultado.

Ademads, con motivo de la absolucién a la Observacion N2 3 el comité de seleccién indicé
qgue los valores establecidos para bioluminiscencia aceptables en el lavado manual y
mecdanico, han sido aprobados mediante resolucion directoral del Hospital Regional
Lambayeque desde el afio, 2015, siendo esta guia actualizada recientemente con la
Resolucién Directoral .N°000807-2021-GR.LAMB/GERESA/HRL-DE, asimismo, se indicé
que la prueba se realiza seglin protocolo de la “Guia de Procedimientos Asistencial de
Enfermeria en Validacion del Lavado Mecdnico y Manual del Instrumental mediante Test
de Bioluminiscencia”.

Sin embargo, cabe preciar que, ni_en bases ni en la absolucién a las consultas y
observaciones  se  adjuntd la Resolucién Directoral N°000807-2021-
GR.LAMB/GERESA/HRL-DE ni la Guia mencionada.

Es pertinente mencionar que, en la absolucién a la Consulta N2 3 la Entidad mencioné
en forma expresa que la prueba de bioluminiscencia es la mejor prueba cuantitativa con
la cual se puede asegurar que un detergente enzimatico cumpla su funcién para el
objeto convocado que es_“la_limpieza del instrumental médico quirurgico y/o
dispositivos médicos a los que sea sometido.”

16. Aunado a ello, con motivo del requerimiento formulado por este Tribunal, la Entidad
remitié el documento denominado “Sustento técnico de la evaluacion realizada a las
muestras de detergente enzimatico”, para lo cual explicd, entre otras cuestiones, lo
siguiente:
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3.

En relacion al sustento técnico y nomativo que el servicio de central de estenlizacion ha tenidoen cual
para establecer el procedimiento en la evaluacion de las muestras fueron las siguientes:
A: Sustento técnico

El pnncipio de la reaccion de bioluminiscencia

Se utiliza una Prueba de Superficie ATP para obtener una muestra con un hisopo de una zona de
prueba seleccionada. Luego, se activa la prueba, y el hisopo se pone en contacto con la enzima
de prueba (luciferina-luciferasa). La enzima hace reaccion con cualguier residuo de ATP que
quede sobre |a cabeza del hisopo. Un producto de esta reaccion es la generacion de luz causada
por la solucidn de |a enzima. Luego, la prueba de superficie de ATP se coloca en el Luminémetro.
Este mide la luz generada por la solucién de la enzima y produce un resultado en unidades
relativas de luz (URL, Relative Light Units). Mientras mayor sea el nivel de ATP presente en el
hisopo, mayor sera la cantidad de luz generada por la prueba vy, en consecuencia, mayor sera el
nivel de URL producido.

La bioluminiscencia ATP proporciona una medicidn rapida de los residuos organicos sobre una
superficie. Esta contaminacion puede bnndar un medio ideal para la proliferacion de
microorganismos. Ademas, puede ofrecer una barrera resistente confra los agentes de limpieza y
sanitanos. En la actualidad se ha implementado un sistema de control de la efectividad de la
limpieza a través de la luminiscencia, utilizando para ello un equipo denominado “Luminometra”,
el cual realiza el control de la higiene mediante la captacion del adenosin trfosfato (ATP)
proporcionando una medicidn rapida de los residuos organicos sobre una superficie. El ATP est3
presente en todas las células vivas y es la molécula que brinda energia para el metabolismo
celular. Por consecuencia, esta presente en todos los residucs organicos, por ejemplo, fluidos
corporales, células de la piel y microorganismos, etc. Por lo tanto, el ATP constituye un excelente
marcador o indicador de contaminacion organica o de fuentes biolégicas.

*Extraido del folio 1 del citado informe.
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Lo ideal durante los procesos de limpieza ya sea se manos,; de una superficie y/o un instrumental
quirirgico; €S_gue al presente la menor cantidad de microorganismos

posible (menor cantidad de URL).

La prueba se puede realizar en menos de 30 segundos, lo que da un resultado en tiempo real que
indica el nivel de limpieza de la superficie evaluada. Esto da una oportunidad para definir una

accion corectiva necesaria, como puade ser volver a limpiar o volver a evaluar la superficie.

El servicio de Central de Estenlizacion con |a aprobacion del area de decencia y capacitacion,
Jefatura de enfermaria y direccién, también realizé un estudio de casi un afio de distintos controles
de bioluminiscencia realzados en los diferentes servicios de nuestro hospital (lavado manual y

limpieza de superficies altas) y en nuestra misma area (lavados manual y mecanico) se

pudieron establecer como parametros normales entre los ranges mas bajos que se

han podido alcanzar implementando un adecuado protocolo de limpieza, capacitacion y
talleres ya sea de superficies, de instrumental o de lavado de manos, tales como se presentan a

continuacion.

e Limmiara de i i

Lavado mecanico y manual de

InstrumentalQuirargico y otros 0-50 =50URL
URL

Lavado de Endoscopios (antes de DAN) 0-75 =75
URL URL

*Extraido del folio 2 del citado informe.
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Validacion Técnica de Lavado de
Manos

Lavado de manos quirirgico 0-20URL =20 URL

Lavado de manos clinico 0-70URL =70 URL

Asi mismo existe un informe de pruebas de bioluminiscencias realizado en el afio 2014 a todos
los servicios del hospital asi como en el servicio de central de esterlizacion a los diferentes
procesos de lavado manual y mecanico, donde consta gue los parametros establecidos

actualmente se consideraron desde este afio en adelante. (Anexo 4)

B. SUSTENTO NOBRMATIVO: Muestro servicio cuenta con una Guia de procedimientos
aprobada con Resolucidn directoral N 000807-2021- GR.LAMB/GERESA/HRL-DE: Guia de

procedimiento asistencial de enfermeria en wvalidacion del lavado mecanico y manual del

e,

L

instrumental mediante test de bioluminiscencia, en donde se indican los parametros normales
de ATP para los diferentes tipos de lavado, tal como se muestra a continuacion: (ver anexo 5)

*Extraido del folio 3 del citado informe.

AV | 1§ GPAEEN VALDACION DEL LAVADO NECANIKCO ¥ NANUAL BEL
' NSTRUMENTAL REDWANTE TEST OF SOLUMMSCENCIA

Valdacon de Lavada

Instrumental
Lavado de 0-50URL | >%0
Ingtrumantal Guirdrgico URL

(manual y mecanico)

+
Retiras el hiscpe y ko alminz en el depbuio da
| residucs comunes

Finzkzada |& medicidn de |2 evaluzcidn se retia ol hiscpo de fa
camara del ymndmelo, va que al quedarse ol hsopo en ol
intenor del lumindmalre, &l contenido padeia c2er al manspular
‘ | lumindmetro v dafiarda aiguna de sus piezas delicadas (16)

|

.
|
|
|

*Extraido del folio 4 del citado informe.
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De este modo, con motivo del sustento brindado por la Entidad se tomd conocimiento
gue la prueba de bioluminiscencia contempla, para el lavado de endoscopios y de manos
clinico, mayores rangos de aceptacién (0-75 y 0-70 URL) al recogido en las bases
integradas (0-50 URL).

Ademas, adjunto a su respuesta la Entidad remitié la “Guia de Procedimiento Asistencial
de Enfermeria en valoracion del lavado mecanico y manual e instrumental mediante
Test de Bioluminiscencia”, en la cual se explica y detalla las etapas de la prueba de
bioluminiscencia, conforme a lo siguiente:

—

ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO
l DESCRIPCION FUNDAMENTO

Reakzr s Dipese de maco: clmico Prevuece exs dade: y la propagacion de =S
sosocoumiales & otras personas (4, 5)

Bs b de dad y elmumacwic de
muooergaznmo: Sanistono: de la puel, cemomiendo hacts @l 0% de b
fecs microbiasa Tascitenia (6)

Reczar de 1eing bLeoanddde lscpcamm ydgwa | Losk (aciferasa) que Soliza &
tempersts ssheecte por Jo menos 10 smmutos antes de ma Aﬁyuh‘od-h@anmhn “sheu” las estractmas de Jos
wdizacéa sucroccpassamo: doode se almacems ol ATP. Resules poizncedhal
qoe todo ¢l bempo (alm w0) e20s
cmwnme»&sﬁ.n“m@eu\‘n
Ze Poc Se=p z pam que Joz Rizopo: Smoooes

a hpafeccda & porello que = aloacesasenso Sabe emu 2w
texpenatzs de 2 “C 2 § °C y al momesto de mu w0 debes ez a
Sesperatus suboeste pan eviie emoor: a3 b Jectma de b smessa
™

Proceder » colocarie el equpo de proteccidn persomallgosro, Previese bt mesges de coatamsscico al muapuls matenal egupo
mascanly: mandice y guacte:) y ipperficie: contammzads: (§)

Selecocan o 1 a evalme do en cmesta £l Adenosia Tofoshioo (ATP) emta presente en todas las celulas
s e e e £ smas ¥ ez b molecals que trnds emerpa pars & metabolimo

. . celzlay En et p e todos loz zemduo:
-E1 gue mvo mayor bocargs aates del Livado srpamscot, por exaple, Bxdos corporales, celslar de b pied
2 =ucroargazmos, et Por lo tuzto, o] ATP comsnorye un excelezte
:lﬂmmwu&&Mm-ruomb bor © indicador do ecginica o da § =

Sscldgicas )
Sadnmmrammwmem&um.
L &= o de b sepazScae del 3 com

dapﬁom quedando las bactrias protepidas por e
capa de macsedad Uasadabeofils (3)

Excender ¢ lrxmmimetss ¥ epex mtocabicacos El ezun de qmnde.athn&h
= I reaccion del maternal con un

nmbd&n'l?mu-onhu-n.xw-oc-b\thd. h

2y rend de loz = de hpeeza (10)
Realzar of kscpado E: == lsopo de algodoc gue wesme prebumedecydo com ==
' 5 e 3 cuya fancico o5 de ayudas a recolecta b
" :aw:-d'.-hv '!‘?I cw;.::'ln‘a-dnbp:: "',‘::, senduor orgamcos, celulsr, fludes comporaler, sampre o remto de
ads " par PO G| sucsedad enc, que coutiene un hzste celule que Sherws & ATP

Preseste ¥ aaT) €5 oMt coa b mmuests pas Lherwr ol ATP &
-Deslizar ol hasopo por e 2res del instruments 3 evalaar eszaa | L maima (11)
dzeccce ¥ repets o3 b doeccits opoesta, gnaado ol uzopo ¥

= Mumpuler el kisopo con precancica para exztar costammacace coca ATP
wlicando un poco de premta doblado Lpesamente pus 20 dezesdo (12)
seprw un bues coutacto coc la mperfcome y obtener wma tom=a
¢ muectna tepoesastatva (Rsopw maadbalic, cya de mabe,
mango, cremallers v axzllss ¥ de ser Liparoscépecs se hiscpass
poc b cara terza, extera ¥ maago del mctemestal)

Acmvx o Srope Usa vez que ¢ premess  Lsope baota of foado del mbo, e lden o
ATP de s celula, aatmndo «a cootatss oo b eszama
bacafersn = hacxferass ¥ la agtacitn persute que se mmesclen

*Extraido del folio 1 de la Guia.
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-Introsdueir el hsepo en el fobo contenedor.

-Presionar frmemente bhacla abajo hasta que Uegue almvel da
Iz parte supenor del fubo.

- Apitar en forma horizemtal (de un lade a otra) durante 03

eshos compeomentes (11]

La Biolaminiseeneia de ATP se fundamenta en wna reaccitn quinuics,
para que esta fomclome es mecesamio la presencia de la profeina
Lucifenina, 1a ensms catalizadora loedferaza, omgeno molecular v
ATP. Lareaccion se da cuando el cxipens eoda la hierfenine esta

os catalizads por la enzima Iuciferasa, v el ATP sumimistra la
enerFla para QU 58 CONVIeTia el Una mueva sustancia, en este dhma
proceso se lhera el exceso de energia en forma de iz (11).

Fealizar 1a lectora: Para procesar |a muesira se presiona hacia abajo el asa, esto permute que

- Abnr b camara del lnmmometro ¥ colocar &l hisopo ensn
ImteTinr.
- Cerrar |z eamara ¥ presioma el selector de Jectura.

- Espera el tiempe de lectwra aprovimadsments 5
segmidos.
- Vizazhzar los valores de URL en la pantalla.

&l ATP chtentde em los andlos de muoestree entreen comtacte com el
reactive enzimabes en el dispositive. Bl asa se deshear: v debera
quedar en e fondo (13).

La ATP-Biolumimizeeness esta basada en una reaceion gue ocume en
forma patural en las [eciemapas (Photmms pymabs) La reaccion
bichiminiseente catalizada porla hueiferasa whliza Ls enerpia quimica
cootemida en la meléeula de ATP paa producwr la
descarborahizacion emdativa de la huerferma a oxilusferma, dande
como resaltado la produceion de Luz. La cantidad de luz enwhda es
proporcienal a los miveles de moercorgamismio: vo materia
oIgamea prasents proporcionando una deteccion precoz de tales
onfaminaciones sobre las superfices (9).

Eegistrar los msultados exprezades en URL (Unidades
Eelativas de Luz) en el formato comespondiente.

La fotoluminometria de Adesosin Trifosfzio en doade &l ATP reacciona
con el complejo ennmateo loefenn-lucideraza, produciendo un
mvel de mtensidad de luz, por lo que la concentracicn de ATP en
la superficie es directamente proporcicnal a la infensidad de la luz
producida, expresada en mmdades relativas de luz (URL). El novel
de hiliimscencia de ATP comesponde, emtomess, a La carga
Thiolozica presente an1ma superficie o elemento, concaparidad de
permifir el crecimiente de microorzamismo (14).

Unz enima catalizadora, [ feciferasa se combima con el ATP para
prodecr luz mediznte la sipmente reaceion: Lecifenma = heiferasa +
ATE=LUZ (&).

Tomar en cuentz lo sipmente: de acmerde a los resultades se
conbinua &l process o se adopta las medidas comectivas: Rampo
Aceptacion | Rechazo.

Utihizando estadisticamente los valores obtemdos en URL para el
pundo critiee seleccionads, se poeden establecer limites de aceptaciom
o rechzze. Estos rangos de acepizcion o rechazo defermiman st se levs
3 ¢zbo en forma eomresta o incomrecta el procese de hmpreza v permite
tomar decisiones proactvas evitando contamnacion cruzada {12, 15).

*Extraido del folio 2 de la Guia.
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Vabidacicn de Lavado
Ims ezl

Lavads de Instrumental 0-350URL = 50 URL
Quirirpreo {manesl v

mecimico)

Retimar el lisopo v lo elimina ex el depesito de residuoscommmes. | Finabizadalamediciondela evalnacicn seretma el hzopo delacamana
del luminometra, vz gqee al qoedarse &l hosepo en el mbenor del
hmmemetro, el confemde podra caer al mempular el
hmindmetro v dafiars alzuna de s plezas delicadas (16).

[

L

Realizar |a hiptene de manos clmico. Previene enfermedades v |z propazzcion de infeccionesnosocommales a
ofras personas (4,5).

COMPLICACIONES ACCIONES

Mo aplica

RECOMENDACIONES

951 el mstrumental po se encuentra wishlements limpio, no se deben efsctuar s evalusodn, ya que wm ressdue visthle indica um
procedimiento de hmpiera madecnado (7).

® La: mediviones No deben realizarse bajo la Iuz solar divects, ya que la fozforesrencia puede mere mentar la lectura URL. La huz del sol 0
1z energia estatics pueden hacer gue los tobos de los hisopos fosforerean v den lectumas elevadzs. 5iesto sorede al repet La prusha
mmediatamente despues, elresultade ser 30 % mfenor ala primers lectara. Al repetir las lecturas bos resultades sern cada vez mezores
hiasta Degar al valor normal. Evite la exposicion de Jos fubos de los hisopos v o efectue las prosbas a la oz del 50l (7).

@ Almacenar lzs torulas en su empaque onpmal a tempersturas de refrigeracion entre 2-8° C (7).
® Anfe: de realiar el test de biclumdniscencia comprobar que el equpo este operztve v cargade la batera (16).

® Uza vez tomads lapmestra se peede medir en el lunvinometro hasta 4 horas despuss, siempre v cuando no hava sido activads. Nunca activar
el basopo hasta gue no s2 esté listo para la medicion. Lamedicion debe ser tomada hasta mawime 30 sagundes de activada el lisopo
.

® 5i laz torulas estén sin refrizeracion 2 femperaturas bajo 21° ) ellas deberizn ser usadas lo aztes posible. Enel cazo que el flempe de
almacenamients a temperstnras sobre 8°C, sea sopenor 2 la semama, se sugreme desechar las toralas (7).

*Extraido del folio 3 de la Guia.

Se aprecia que en esta instancia la Entidad ha brindado mayor informacién y detalle para
realizarse la prueba de bioluminiscencia en la presente convocatoria, para lo cual ha

remitido la Guia de uso aplicable, de la cual se desprende que el procedimiento
comienza con la higiene de manos clinico, luego retirar de refrigeracién la cantidad de
hisopos a usar y dejar a temperatura ambiente por lo menos 10 minutos, seguidamente,
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colocarse el equipo de proteccidn, seleccionar el instrumental, condiciones. Tales pasos,
entre otros, no han sido consideradas en las bases integradas.

Ademas, en la citada Guia se hace mencién a recomendaciones que forman parte de la
metodologia para efectuar la prueba, que no han sido consideradas en las bases:

e Si el instrumental no se encuentra visiblemente limpio, no se debe efectuar la
evaluacién, ya que un residuo visible indica un procedimiento de limpieza
inadecuado.

e Las mediciones no deben realizarse bajo la luz solar directa, ya que la fosforescencia
puede incrementar la lectura URL. La luz del sol o la energia estatica pueden hacer
qgue los tubos de los hisopos fosforezcan y den lecturas elevadas. Si esto sucede, al
repetir la prueba inmediatamente después, el resultado serd 50 % inferior a la
primera lectura. Al repetir las lecturas los resultados seran cada vez menores hasta
llegar al valor normal. Evite la exposicion de los tubos de los hisopos y no efectie las
pruebas a la luz del sol.

e Almacenar las térulas en su empaque original a temperaturas de refrigeracién entre
2-82 C.

e Antes de realizar el test de bioluminiscencia comprobar que el equipo este operativo
y cargado la bateria.

e Una vez tomada la muestra, se puede medir en el lumindmetro hasta 4 horas
después, siempre y cuando no haya sido activada. Nunca activar el hisopo hasta que
no se esté listo para la medicidén. La medicidon debe ser tomada hasta maximo 30
segundos de activada el hisopo.

e Si las torulas estan sin refrigeracion a temperaturas bajo 212 C, ellas deberian ser
usadas lo antes posible. En el caso que el tiempo de almacenamiento a temperaturas
sobre 8°C, sea superior a la semana, se sugiere desechar las térulas.

En dicho contexto, a través del Decreto del 28 de octubre de 2022 se puso en
conocimiento de las partes que las circunstancias antes descritas podrian evidenciar una
deficiencia en la elaboracién de las bases, pues no se habria establecido en forma clara,
precisa y completa la metodologia que debia emplearse a fin que las muestras sean
evaluadas, asimismo, se indicé que, segun lo informado por la Entidad en esta instancia,
existiria un rango permitido de URL para el “Lavado de Endoscopios (antes DAN)” de 0-
75 URL y para el “Lavado de manos clinico” de 0-70 URL, lo cual no habria sido
incorporado en las bases integradas.

Bajo esa linea, se indicé que las circunstancias expuestas serian contrarias al principio
de transparencia y que tal extremo de las bases ha generado la presente controversia,
toda vez que la oferta del Impugnante fue desestimada al no presentar su muestra de
acuerdo a lo solicitado; por ende, se solicitd a las partes del procedimiento impugnativo
gue emitan su pronunciamiento en el que precisen si la circunstancias antes descritas,
en su opinidén, configurarian vicios que justifiquen la declaracion de nulidad del
procedimiento de seleccién.
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Al respecto, el Impugnante sefiala que el requerimiento de la Entidad es incongruente,
toda vez que en los requisitos para la admisién de la oferta se indica que la prueba se
realizard a través de los sentidos, mientras que en el Requerimiento, se indica que se
efectuard una prueba fisico quimica. Agrega que, incluso, para el caso de la prueba fisico
guimica no se ha indicado el método validado para la realizacion del ensayo.

Ademas, indica que el requerimiento de la Entidad vulnera las bases estandar aplicables
a la presente convocatoria, toda vez que no ha cumplido con precisar los aspectos de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados.

De otro lado, el Adjudicatario menciona que las bases son claras, puesto que se ha
indicado la presentacién de muestras, el método de evaluacidon de la muestra y el
protocolo de evaluacion de la calidad de limpieza, asimismo, indica que los rangos
mencionados por la Entidad se encuentran recogidos en la “Guia de procedimiento
asistencial de enfermeria en validacion del lavado mecanico y manual del instrumental
mediante test de bioluminiscencia”.

Ademas, indica que en las bases y en el pliego de consultas y observaciones se indicé
que se evaluaria “instrumental médico quirurgico”, para lo cual se precisé el rango
aceptado, asimismo, indica que la prueba no se realiza para lavado de endoscopios o
lavado de manos. Solicita que se aplique la conservacion del acto administrativo.

A su turno, la Entidad manifiesta que su requerimiento contempla en sus
especificaciones técnicas “Protocolo de evaluacion de la calidad de limpieza de
detergente enzimatico liquido: con prueba de bioluminiscencia (ATP), el cual ha descrito
paso a paso incluyendo los rangos permitidos segun la Resolucion Directoral
N°0008072021GR.LAMB/GERESA/HRLDE, asimismo, indica que la evaluacién es a la
limpieza manual y mecanica.

Ademas, refiere que los valores del lavado de endoscopios y del lavado de manos clinico
no cuentan con resolucién de aprobacién y, ademads, indica que ese tipo de lavado no
corresponde al objeto de la presente convocatoria, que es la evaluacidn de la eficacia
de un Detergente Enzimatico Liquido para lavado manual y mecanico; es por ello, que
tales valores no fueron incluidos en las bases.

Ahora bien, tal como se ha indicado recién en esta instancia impugnativa, con motivo de
la respuesta brindada al requerimiento del Tribunal, la Entidad ha brindado el real
alcance y detalle sobre el método de evaluacion de la muestra, precisamente en lo que
corresponde a la prueba de bioluminiscencia, lo cual se desprende de la “Guia de
Procedimiento Asistencial de Enfermeria en valoracion del lavado mecanico y manual e
instrumental mediante Test de Bioluminiscencia”; debiendo precisarse que de la
comparacion del procedimiento descrito en las bases y lo descrito en la citada Guia, se
aprecia que ésta Ultima contempla consideraciones que no han sido recogidas en el
requerimiento, segun lo antes expuesto.
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Dicho de otro modo, en las bases de la presente convocatoria no se brindd el detalle
completo sobre el método a emplearse en la prueba de bioluminiscencia, sino que ello
ha sido revelado recién en esta instancia impugnativa.

En este punto, el Adjudicatario y la Entidad manifiestan que bases son claras puesto que
se ha desarrollado la presentacion de muestras y el método para su evaluacion,
estableciéndose los rangos aceptados de conformidad con la “Guia de procedimiento
asistencial de enfermeria en validacion del lavado mecanico y manual del instrumental
mediante test de bioluminiscencia”, aprobado con la Resoluciéon Directoral
N°0008072021GR.LAMB/GERESA/HRLDE.

Sin embargo, tal como se ha indicado, la Entidad no incluyé en su requerimiento la
mencionada Guia, a fin de que se publicite cudl era el detalle de la metodologia para
efectuarse la prueba de luminiscencia, habiéndose verificado que los pasos recogidos
en las bases se encuentran incompletos, segun lo antes expuesto.

Sin perjuicio de lo anterior, se ha verificado que en esta instancia impugnativa la Entidad
ha manifestado que los valores del “Lavado de endoscopios de 0-75 URL” y del “Lavado
de manos clinico de 0-70 URL” no fueron incorporados en su requerimiento, toda vez
que la presente convocatoria tiene como fin la evaluacién de la eficacia de un
Detergente Enzimatico Liquido para lavado manual y mecdnico; sin embargo, en la
absolucidn a la Consulta N2 3 ha manifestado expresamente que el procedimiento tiene
como fin “la limpieza del instrumental médico quirurgico y/o dispositivos médicos a los
gue sea sometido”.

Bajo esa linea, no se aprecia en qué medida el lavado de endoscopios no forma parte
del instrumental médico y/o dispositivos médicos que son materia de la presente
contratacidn, lo cual reviste de importancia pues, en ese caso la prueba de luminiscencia
cuenta con un rango mayor de aceptacion de 0-75 URL.

Cabe recordar que el objeto de la convocatoria es la “Adquisicion de detergente
enzimdtico liquido, para el Hospital Regional Lambayeque”.

Asi pues, resulta claro que en las bases integradas del procedimiento de seleccidon han
vulnerado el numeral 29.1 del articulo 29 del Reglamento, que sefiala que las
especificaciones técnicas, los términos de referencia o el expediente técnico de obra,
que integran el requerimiento, contienen la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica
de la contratacion.

Como se ha indicado, la circunstancia antes expuesta, a su vez, afecta el principio de
transparencia, previsto en el literal c) del articulo 2 de la Ley, en virtud del cual las
Entidades se encuentran obligadas a proporcionar informacién clara y coherente con el
fin de que todas las etapas de la contratacion sean comprendidas por los proveedores
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garantizando la libertad de concurrencia, y que la contratacion se desarrolle bajo
condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad.

Es importante acotar que, entre otros, dicho principio sirve no solo de criterio
interpretativo e integrador para la aplicacion de la Ley y su Reglamento, sino también
de pardmetro para la actuacion de quienes intervengan en las diferentes etapas de la
contratacién publica, entre ellos, de los 6rganos evaluadores como el comité de
seleccion, el cual, al momento de elaborar las Bases del procedimiento de seleccion y
conducir el mismo, debe observar que la informacién contenida en las bases sea clara 'y
coherente en todos sus extremos.

De este modo, se aprecia que el requerimiento de la Entidad, precisamente en lo que
corresponde a la presentacion de muestras, contraviene la normativa de contratacién
publica, no resultando valido ni legal que este Colegiado proceda a la evaluacién de las
ofertas presentadas en el procedimiento de seleccidn, lo cual reviste mayor importancia
en el caso en concreto, dado que precisamente el Impugnante ha cuestionado la
decision del comité de seleccion de no admitir su oferta bajo el sustento que sus
muestras no se encuentran acorde a lo solicitado.

Entonces, tenemos que en este extremo, se ha verificado la existencia de un vicio de
nulidad trascendente que tiene injerencia directa en la evaluacién de ofertas
presentadas en el procedimiento de seleccién y mas, precisamente, en la no admisién
de la oferta del Impugnante.

En tal sentido, habiéndose advertido que en el caso concreto la actuacién del Comité de
Seleccion ha afectado el procedimiento de seleccion, este Colegiado, en su condicién de
organo de revisién, debe disponer que se elaboren nuevamente las bases; para lo cual
se debe observar la normativa de contratacién publica.

En este punto, resulta pertinente traer a colacion que, segun reiterados
pronunciamientos de este Tribunal, la nulidad es una figura juridica que tiene por objeto
proporcionar a las Entidades una herramienta licita para sanear el procedimiento de
seleccion de cualquier irregularidad que pudiera dificultar la contratacion, de modo que
se logre un procedimiento transparente y con todas las garantias previstas en la
normativa de la materia, a efectos que la contratacién que realice se encuentre
arreglada a ley y no al margen de ella.

Sobre ello, el legislador establece los supuestos de "gravedad maxima a los que no
alcanza la cobertura de interés publico y a los que, en consecuencia, aplica la sancién
maxima de nulidad absoluta que, de este modo, queda convertida en algo excepcional”.

Bajo esa linea, el articulo 44 de la Ley dispone que el Tribunal, en los casos que conozca,
declara nulos los actos expedidos si advierte que los mismos han sido expedidos por un
organo incompetente, contravengan las normas legales, contengan un imposible
juridico o prescindan de las normas esenciales del procedimiento o de la forma
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prescrita por la normatividad aplicable, debiendo expresar en la resolucién que expida
la etapa a la que se retrotraerd el procedimiento, salvo supuestos de conservacion del
acto.

De este modo, no se verifica que, en el presente caso, exista la posibilidad de conservar
el acto viciado, hecho que determina que este Tribunal no pueda convalidar los actos
emitidos en el presente procedimiento, al estar comprometida la validez y legalidad del
mismo, asi como porque ha dado lugar a la presente controversia, razén por la cual
resulta plenamente justificable que se disponga la nulidad del procedimiento de
seleccion y se retrotraiga hasta el momento en que se cometio el acto viciado, a efectos
qgue el mismo sea corregido.

En adicion a ello, debe sefialarse que la Administracidon se encuentra sujeta al principio
de legalidad, recogido en el numeral 1.1 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de
la LPAG, el cual constituye antecedente necesario para cualquier interés publico de su
actuacién, por ello, la posibilidad de la nulidad de oficio implica una via para la
restitucion de la legalidad afectada por un acto administrativo, debiendo tenerse en
cuenta que las autoridades no pueden pretender sobrepasar los limites legales o actuar
al margen de ella.

Por lo expuesto, este Colegiado concluye que, de conformidad con lo establecido en el
numeral 44.1 del articulo 44 de la Ley, concordante con lo dispuesto en el literal e) del
numeral 128.1 del articulo 128 del Reglamento, asi como, en la causal de nulidad
establecida en el numeral 1) del articulo 10 del TUO de la LPAG consistente en la
contravencion a las normas reglamentarias; corresponde declarar la nulidad de oficio
del item N2 10 del procedimiento de seleccién, debiendo retrotraerse el mismo a la
etapa convocatoria, previa reformulacion de las bases, para lo cual se debera tener en
cuenta lo siguiente:

i. Los pasosy aspectos a emplearse en la metodologia de las muestras, asi como los
mecanismos a los que serdn sometidos aquellas, deben encontrarse plenamente
expresadas, especificadas y detalladas en el requerimiento de la Entidad, para tal
efecto, debe incorporar parametros objetivos que permitan conocer la evaluacién
gue se efectuard en cada muestra presentada.

ii.  Se encuentra prohibida la inclusién de consideraciones que no permitan conocer
con certeza la evaluacién que efectuaran en la etapa correspondiente del
procedimiento de seleccidn, en el caso que nos ocupa, en la evaluacion de las
muestras para verificar el cumplimiento del objeto de la convocatoria.

iii. Se debe mencionar en forma clara y expresa el instrumental médico y/o
dispositivos médicos que seran usados con el “Detergente enzimatico liquido”,
gue es objeto de la presente convocatoria, a fin de establecerse cuales son los
rangos permitidos de URL aceptados en la prueba de bioluminiscencia.
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Ademas, en este punto cabe tener en cuenta que el Impugnante considera que se ha
incurrido en vicio de nulidad, debido a que la buena pro consentida se registré en el
SEACE el 27 de setiembre de 2022, cuando aun no habia vencido el plazo para que los
postores pudieran ejercer su derecho de contradiccidon; sin embargo, a consideracion
del Colegiado no se aprecia en qué medida tal circunstancia ha vulnerado algin derecho
de los intervinientes en la presente convocatoria.

En ese sentido, concurre el supuesto de conservacion del acto administrativo previsto
en el numeral 14.2.4 del TUO de la LPAG, al apreciarse en forma indubitable que el acto
de la Entidad no ha sido trascendente.

Considerando que, en el caso concreto, debe declararse la nulidad de oficio del
procedimiento de seleccidn, carece de objeto pronunciarse sobre la materia de fondo
del presente punto controvertido.

Finalmente, en atencién a lo dispuesto por el numeral 11.3 del articulo 11 del TUO de la
LPAG, este Colegiado considera que debe ponerse en conocimiento del Titular de la
Entidad la presente resolucion, a fin de que conozca de los vicios advertidos y realice las
acciones que correspondan conforme a sus atribuciones.

En atencidn a lo dispuesto en el literal b) del numeral 132.2 del articulo 132 del
Reglamento, y siendo que este Tribunal ha dispuesto declarar la nulidad del
procedimiento de seleccidn, corresponde disponer la devolucion de la garantia otorgada
por el Impugnante, por la interposicidon de su recurso de apelacién.

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

Cesar Chocano Davis, con la intervencién de las Vocales Danny William Ramos Cabezudo y
Steven Anibal Flores Olivera, atendiendo a la conformacién de la Quinta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion N2 DO00090-2022-OSCE-PRE,
publicada el 21 de mayo de 2022 en el Diario Oficial “El Peruano” y, en ejercicio de las
facultades conferidas en el articulo 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, asi como los
articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE, aprobado por el
Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016; analizados los antecedentes y luego
de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

Declarar la nulidad de oficio de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N2 014-2022-HRL-OEC-
1- PRIMERA CONVOCATORIA, para la contratacion de bienes: “Adquisicion de detergente
enzimdtico liquido, para el Hospital Regional Lambayeque”; por los fundamentos
expuestos, debiendo retrotraerse el procedimiento de seleccién a la etapa de
convocatoria, previa reformulacién de las bases; conforme a lo sefialado en la
fundamentacion.
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2. Devolver la garantia otorgada por la empresa ROKER PERU S.A., para la interposicion de
su recurso de apelacién.

3.  Remitir copia de la presente Resolucion al Titular de la Entidad para que en mérito a sus
atribuciones adopte las acciones que correspondan.

4. Declarar que la presente Resolucién agota la via administrativa.

STEVEN ANIBAL FLORES OLIVERA CHRISTIAN CESAR CHOCANO DAVIS
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE
DANNY RAMOS CABEZUDO
PRESIDENTE

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.

Chocano Davis.
Ramos Cabezudo.
Flores Olivera.
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