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Sumilla: “(...) resulta posible que los postores puedan
realizar la subsanacion de alguna omision o la
correccion de algun error material, entre otros, en
formatos y declaraciones juradas, siempre que no
se altere el contenido esencial de la oferta.”

Lima, 17 de noviembre de 2022

VISTO en sesién del 17 de noviembre de 2022 de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 7492/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por el postor W.P. BIOMED S.A., en el marco de la Adjudicacién
Simplificada N° 04-2022/ESSALUD-RAAY/-1 - Primera Convocatoria, para la
“Contratacion de suministro de hemograma automatizado diferencial de 5 estirpes kit
con equipos en cesion de uso”, convocada por el SEGURO SOCIAL DE SALUD - RED
ASISTENCIAL DE AYACUCHO; oido el informe oral y, atendiendo a lo siguiente:

. ANTECEDENTES:

1. De acuerdo a la informacién registrada en el Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado (SEACE), el 5 de setiembre de 2022, el Seguro Social
de Salud — Red Asistencial de Ayacucho, en lo sucesivo la Entidad, convoco la
Adjudicaciéon  Simplificada N° 04-2022/ESSALUD-RAAY/-1 - Primera
Convocatoria, para la “Contratacion de suministro de hemograma automatizado
diferencial de 5 estirpes kit con equipos en cesion de uso”, con un valor estimado
de S/ 234,000.00 (doscientos treinta y cuatro mil con 00/100 soles), en lo
sucesivo el procedimiento de seleccidn.

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

De acuerdo con el cronograma, el 27 de setiembre de 2022, se llevod a cabo la
presentacion de ofertas de manera electrénica, posteriormente, el 4 de octubre
del mismo afio, a través del SEACE se otorgd la buena pro del procedimiento de
seleccion al postor LC BIOCORP S.A.C., por el monto de su oferta econdmica
ascendente a S/ 174,564.00, conforme al siguiente detalle:
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ETAPAS
T ] EVALUACION ] BUENA
ADMISION OFERTA PUNTAJE . CALIFICACION PRO
ECONOMICA S/ TOTAL
LC BIOCORP S.A.C. ADMITIDO S/ 174,564.00 100 1 CALIFICA S|
W.P. BIOMEDIC S.A. ADMITIDO S/ 210,600.00 82.89 2 CALIFICA NO

2. Mediante Escrito N° 1 y Formulario de interposicion de recurso impugnativo,
subsanados con Escrito N° 2, presentados el 12 y 14 de octubre de 2022,
respectivamente, ante la Mesa de Partes Digital del Organismo Supervisor de las
Contrataciones del Estado (OSCE), y enviados en las mismas fechas al Tribunal,
el postor W.P. BIOMEDIC SOCIEDAD ANONIMA, en lo sucesivo el Impugnante,
interpuso recurso de apelacidn, solicitando que: i) se declare la no admisién y/o
descalificacion de la oferta del Adjudicatario, ii) se revoque la buena pro del
procedimiento de seleccion, y iii) se otorgue la buena pro a su representada.

Para dicho efecto, expuso los siguientes argumentos:

Sobre la copia del registro sanitario o certificado de registro sanitario

° Sefiala que, en el literal A) del numeral 4 del Capitulo Il de las bases
integradas, se solicita la presentacion de la copia simple del registro
sanitario o certificado de registro sanitario, para acreditar las
especificaciones técnicas de los productos ofertados.

° Sin embargo, el Adjudicatario a folio 23 de su oferta, declara que el equipo
analizador hematolégico ofertado no requiere de registro sanitario, de
acuerdo al listado de DIGEMID, sustentado en su Anexo B, donde indica
como orden de listado “528”, pero, éste pertenece al equipo analizador de
gases.

Por tanto, sostiene que el Adjudicatario incumplié con acreditar
correctamente las especificaciones técnicas del equipo ofertado,
conforme alo solicitado en las bases integradas, por lo que su oferta debié
declararse no valida.

Sobre el certifico de andlisis
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° Menciona que, en el literal D.3 del numeral 2.2.1.1 de las bases integradas,
se requirid presentar el certificado de analisis para la admisién de la oferta.

° Sefiala que, el Adjudicatario a folio 64 al 83 de su oferta, presenta
protocolos de analisis en idioma chino, y si bien adjunta la traduccién, no
se indica el nombre de los productos, con lo que resulta imposible
identificar los mismos.

) Asimismo, a folio 67 de la oferta, se aprecia la traduccién certificado de
dicho documento, donde no se indican o traducen los nombres de los

productos.

Por tanto, considera que no debié tomarse como vdlida la oferta del
Adjudicatario.

Sobre la contradiccion en la forma de presentacion del producto

° Menciona que, del Anexo D, solicitado como documento obligatorio, se
puede apreciar que hay una contradiccion en la oferta, pues el Cleanser
CLEP-P (Frasco x 50ml) estd considerado dentro de la forma de
presentacion del producto, y también como consumible y accesorios, por
tanto, no queda claro si es un producto basico dentro del kit de
hemogramas para la realizaciéon de las pruebas hematoldgicas, o forma
parte de los accesorios y consumibles que se debe entregar adicional a los
reactivos.

3. Con Decreto del 18 de octubre de 2022, se admitié a tramite el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante y se corrid traslado a la Entidad para
gue, en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, registre en el SEACE el informe
técnico legal en el cual indique expresamente su posicién respecto de los
fundamentos del recurso interpuesto, bajo responsabilidad y apercibimiento de
resolver con la documentacion obrante en el expediente y de poner en
conocimiento de su Organo de Control Institucional, en caso de incumplir con el
requerimiento.

Asimismo, se dispuso notificar el recurso de apelacién a los postores distintos de
la Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucién que emita el
Tribunal, a fin que en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles absuelvan el
mismo. Adicionalmente, se solicitd a la Entidad que emita un pronunciamiento
respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento a los protocolos sanitarios
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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 nacion a consecuencia del COVID 19.

4, El 26 de octubre de 2022, la Entidad registr6 en el SEACE, entre otros
documentos, el Informe Legal N° 253-GCAJ-ESSALUD-2022 y el Informe N° 478-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2022, donde expuso su posicidn respecto a
los argumentos del recurso de apelacion, en los siguientes términos:

Sobre la copia del registro sanitario o certificado de registro sanitario

. Menciona que, el Adjudicatario presenté el “Anexo B — Dispositivos
médicos que no requieren registro sanitario”, donde sefala lo siguiente:
“numeral 02. Equipos analizadores de hematologia, no incluye reactivos o
dispositivos médicos. N° de orden del listado de DIGEMID 528, folio 14”.

Por tanto, se evidencia que el Adjudicatario precisa que el equipo
analizador de hematologia (equipos analizadores de hematologia, no
incluye reactivos o dispositivos médicos) no requiere de registro de
sanitario, conforme el listado de la DIGEMID, no obstante, en lugar de citar
el numero 528, debia indicar 529, el cual corresponde al equipo en cesién
de uso que oferta.

Sostiene que, lo indicado se trata de un error material de tipo tipografico,
toda vez que claramente el Adjudicatario sefiala el nombre del equipo en
cesion de uso en el Anexo B — Dispositivos médicos que no requieren
registro sanitario, el cual corresponde a lo requerido por la Entidad,
evidenciandose Unicamente error en la numeracion declarada en dicho
Anexo.

Asimismo, se observa que el Adjudicatario cumple con presentar la
relacion de productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de

registro sanitario, donde se encuentra el equipo en cesion de uso ofertado.

° Considera que, el Adjudicatario cumple con lo requerido en las bases
integradas.

Sobre el certificado de andlisis

° Sostiene que, en las bases integradas se indico que en caso se presente un
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documento técnico en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
traduccién por traductor publico juramentado o traductor colegiado
certificado, segln corresponda.

Por lo tanto, todo documento técnico que se encuentre en un idioma
diferente al espafiol debia ser traducido, por ello el Adjudicatario al
presentar un certificado en idioma chino e inglés, debia adjuntar su
traduccion.

° Sin embargo, en la traduccién del certificado de analisis se evidencia que
el nombre del producto que se encuentra en el certificado original en
idioma chino, no fue traducido al idioma espanol.

° Menciona que, el Adjudicatario no cumple con presentar el certificado de
analisis del producto terminado (protocolo de analisis) de conformidad a
lo establecido en las bases integradas, toda vez que en la traduccién del
protocolo de analisis presentado no se observa la traduccién del nombre
del producto ofertado.

Sobre la contradiccion en la forma de presentacion del producto

° Al respecto, en la oferta del Adjudicatario se aprecia que el producto
ofertado hemograma automatizado 5 estirpes Idt, ésta conformado por
Hematology Analizer Diluent — DIL-A, Hematology Analizer Lyse — LYG-1,
Hematology Analizer Lyze — LYA-2, Hematology Analizer Lyze — LYZ-3,
conforme a la autorizado en su registro sanitario y declarado en el Anexo
D, ofertando asi lo requerido por la Entidad.

° Si bien, en el Anexo D — Hoja de resumen de presentacién del dispositivo
médico y vigencia, el Adjudicatario declara los nombres autorizados en el
registro sanitario de los tres reactivos y un diluyente que forman parte del
kit de hemograma automatizado, no obstante, en la “forma de
presentacion” declara la forma de presentacién de los reactivos, el
diluyente y el limpiador del equipo Cleanser CLE-P.

° Sefiala que, en el manual de instrucciones de uso, se evidencia que el
producto Cleanser CLE-P, es un limpiador que se utiliza en el equipo
analizador de hematologia para la limpieza y el lavado regular de la sonda
de muestra y del sistema de conductos internos de los equipos, por ende,
no forma parte del kit de hematologia automatizada.
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° Por lo tanto, el hecho que se haya declarado la forma de presentacion de
limpiador Cleanser CLE-P, siendo este un aditamento, no genera
incongruencia en la oferta, toda vez que claramente se sefiala quienes
conforman el kit en el apartado “nombre autorizado en su registro
sanitario”.

. En ese sentido, sostiene que en la oferta del Adjudicatario no existe
informacién incongruente en la “Hoja de resumen de presentacion del
dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo D)”.

5.  Através del Escrito N° 1 presentado el 26 de octubre de 2022 ante el Tribunal,
el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento administrativo, a efectos
de absolver el recurso impugnativo, solicitando que: i) se declare improcedente
o infundado el recurso de apelacidn, y ii) se declare no admitida la oferta del
Impugnante. En ese sentido, manifestd lo siguiente:

Sobre los arqumentos contra la oferta de su representada

° Respecto al registro sanitario o certificado de registro sanitario; contrario
a lo sostenido por el Impugnante, afirma que en la oferta de su
representada si obra el documento que acredita que el equipo ofertado no
requiere de registro sanitario.

Precisa que, como equipo en cesidén de uso, ha ofertado un “Analizador
Hematoldgico diferencial de 5 estirpes”, producto que no requiere de
registro sanitario. Por tal motivo, a folio 23 de la oferta, incluyé el Anexo B
(Dispositivos médicos que no requieren registro sanitario), en el cual se
precisa que los equipos analizadores de hematologia no requieren de
registro sanitario, como se indica en el folio 14 del listado de DIGEMID.

Menciona que, en el folio 14 de la “Relacién de productos que a la fecha
no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario” (obrante a folio 37
de la oferta) se aprecia, en el numeral 529, que los equipos analizadores
de hematologia no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario.

° Sin perjuicio de ello, en el supuesto negado que se considere que en el
Anexo B no se incluyé adecuadamente el nimero de orden del equipo
analizador del listado de DIGEMID, corresponde que dicha informacién sea
subsanada, conforme a lo previsto en el literal a) del numeral 60.2 del
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articulo 60 del Reglamento.

. En aplicacién del principio de eficacia y eficiencia solicita que el argumento
del Impugnante sea rechazado.

) Respecto al certifico de andlisis; menciona que, en los folios 64 a 65, 68 a
69, 73, 74, 77 a 78, 81 y 82 de la oferta, obran los certificados de andlisis
de los productos ofertados, todos en idioma chino, y sus respectivas
traducciones se encuentran en los folios 66, 67, 70 a 72, 75,76, 79,80 y 83.

° Indica que, el certificado de andlisis se elabord en funcion del formato del
fabricante, la empresa DYMIND BIOTECH. Por tanto, sin perjuicio que
contenga denominaciones distintas, dichos certificados si contienen toda
la informacién minima requerida en las bases.

Sefiala que, la informacién del nombre del producto esta consignada en el
rubro denominado “modelo”.

Por ejemplo, precisa que el certificado de analisis del diluyente DIL-A,
obrante a folio 64, corresponde al producto denominado DIL-A (rubro
“modelo”). Informacién que esta consignada en la traduccién, obrante en
el folio 67 (rubro “modelo”).

° Asimismo, en la “metodologia de analisis” de los productos, folios 86 al 94
de la oferta, se indica que el diluyente ofertado se llama “DIL-A” (folio 93).
Indica que, la misma informacidn se consigna en el registro sanitario del
referido diluyente (obrante a folio 17); lo mismo ocurre con los demds
certificados de analisis de los productos ofertados, donde los nombres de
cada uno de ellos estan consignados en el rubro “modelo”.

° Por lo expuesto, solicita que se rechace el argumento del Impugnante.

. Respecto a la presunta contradiccion en la forma de presentacion del
producto; precisa que el Impugnante pretende alegar que hay
contradiccién en la oferta, por cuanto el Cleanser CLEP-P (Frasco x 50ml)
estd considerado dentro de la forma de presentacién del producto y
también como consumible y accesorios, y por tanto, no queda claro si es
un producto basico dentro del kit de hemogramas para la realizacion de
las pruebas hematolégicas o forma parte de los accesorios y consumibles
gue se deben entregar adicional a los reactivos.
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Sin embargo, en el folio 104 de la oferta se encuentra el Anexo D
correspondiente al reactivo “Hemograma automatizado diferencial de 5
estirpes”. En este documento, se detalla la forma de presentacion del
reactivo, asi como sus accesorios.

En dicho folio se observa que, el componente CLEANSER CLEP-P es citado
en los rubros “forma de presentacién” y “aditivo o accesorios”, sin
embargo, ello no implica contradiccion alguna.

Precisa que, el componente CLEANSER CLEP-P es citado expresamente en
el inserto del reactivo “hemograma automatizado diferencial de 5
estirpes” (folios 98 y 99); mientras que, los demas accesorios no (tanto el
calibrador hematoldgico como el control de hematologia tienen su propio
inserto, en los folios 100 al 103); lo que demuestra que el CLEANSER CLEP-
P estd incluido en la forma de presentacion del reactivo.

Asimismo, el CLEANSER CLEP-P es un accesorio del reactivo ofertado, sin
embargo, ello no impide que el citado producto también esté incluido en
la forma de presentacioén del reactivo requerido por la Entidad. Afirma que,
esta es la presentaciéon que el propio fabricante propone para el presente
caso.

Menciona que, como esta redactado el Anexo D solo implica que nuestro
reactivo si contendrd el componente CLEANSER CLEP-P; y es la Unica
lectura que debe efectuarse al documento observado. Por lo que, no existe
contradiccion alguna.

Cuestionamientos a la oferta del Impugnante

Respecto a la metodologia de analisis; menciona que, en la Consulta N° 1,
del propio Impugnante, se solicité que se acepte también la metodologia
de analisis propia del fabricante, evidenciada en los brochures y/o inserto
y/o carta emitida por el fabricante.

Sin embargo, el comité no acogid la consulta, sefialando que, cuando se
trate de metodologias propias del fabricante, debe contener el desarrollo
de todas las pruebas analiticas a las que se hace referencia en el protocolo
de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. La metodologia
de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
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firma y sello) por el Director Técnico responsable del postor.

° Precisa que, conforme a lo absuelto por el comité de seleccion queda claro
gue la “metodologia de analisis” constituye un documento distinto del
“protocolo de andlisis” (“certificado de analisis”), de la “ficha técnica” y de
la “folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto”.

. Menciona que, el Impugnante a folio 64 de su oferta, incluye un
documento denominado “Declaracién jurada sobre la metodologia de
analisis”, donde declara que la metodologia de andlisis, por ser propia del
fabricante, se sustenta mediante los protocolos de andlisis los cuales
contienen el resultado de todas las pruebas analiticas realizadas a los
productos ofertados.

Sin embargo, dicho documento es el Unico documento vinculado a la
“metodologia de analisis”. Afirma que, no existe en la oferta del
Impugnante, documento alguno que contenga el desarrollo de todas las
pruebas analiticas (mencionadas en el protocolo de andlisis y/o en la ficha
técnica del producto), ni mucho menos, que se encuentre refrendado por
el Director Técnico responsable del postor (con su nombre, firma y sello).

Por tanto, queda claro que el Impugnante no ha cumplido con adjuntar en
su oferta el documento exigido en el literal d.4) del numeral 2.2.1.1 del
Capitulo Il de las bases integradas (documento de presentacion obligatoria
— para la admision de la oferta).

° Respecto a la metodologia del reactivo; sostiene que, los postores debian
adjuntar en su oferta la folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto
gue acredite que el reactivo ofertado cumple todas las especificaciones
técnicas previstas en las bases integradas.

Asimismo, en el Capitulo lll de las bases integradas, se exigi6 como
metodologia, la impedancia volumétrica y/o laser y/o radiofrecuencia y/o
citoquimica y/o citometria de flujo; minimo dos metodologias por equipo.

Sefala que, en la oferta del Impugnante, se advierte que no ha adjuntado
documento técnico alguno (folleteria, manual de instrucciones ni inserto)
gue acredite las metodologias del reactivo que ofrecen. Por tanto, el
Impugnante no ha demostrado que el reactivo cumple con las
especificaciones técnicas, y no ha cumplido con adjuntar la documentacién
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requerida en el literal d.6) del numeral 2.2.2.1 del Capitulo Il de las bases
integradas.

° En atencidn a lo expuesto, solicita que se declare no admitida la oferta del
Impugnante.

Mediante Decreto del 27 de octubre de 2022, se tuvo por apersonado al
presente procedimiento administrativo, en calidad de tercero administrado,
asimismo, se tuvo por absuelto el traslado del recurso de apelacion, dejandose
a consideracion de la Sala la solicitud del uso de la palabra.

Por Decreto del 27 de octubre de 2022, se dispuso remitir el expediente a la
Cuarta Sala del Tribunal para que resuelva. Siendo recibido por la vocal ponente
el 2 de noviembre del mismo afio.

Con Decreto del 3 de noviembre de 2022, se programd audiencia publica para el
9 del mismo mes y afio.

A través del Escrito N° 1 presentado el 7 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
la Entidad acreditd a su representante para el uso de la palabra en audiencia
publica.

Por Escrito N° 3 presentado el 9 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Impugnante remitid la presentacidon en power point que utilizara en audiencia
publica.

Con Decreto del 9 de noviembre de 2022, se dejo a consideracion de la Sala la
informacién remitida por el Impugnante.

El 9 de noviembre de 2022, se llevd a cabo la audiencia publica programada con
la participacién de los representantes del Impugnante, el Adjudicatario y la
Entidad.

A través del Decreto del 9 de noviembre de 2022, se requirié la siguiente
informacion adicional:

AL SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED ASISTENCIAL DE AYACUCHO (LA ENTIDAD):

. Sirvanse remitir un informe técnico legal complementario donde se pronuncie
sobre los cuestionamientos que el postor LC BIOCORP S.A.C. (el Adjudicatario)
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ha formulado contra la oferta del postor W.P. BIOMEDIC SOCIEDAD ANONIMA
(el Impugnante), en la absolucién del recurso impugnativo.

()

AL POSTOR W.P. BIOMEDIC SOCIEDAD ANONIMA:

° Sirvase pronunciarse sobre los cuestionamientos que el postor LC BIOCORP
S.A.C. (el Adjudicatario) ha formulado contra la oferta de su representada, al
absolver el recurso impugnativo.

° Al respecto, considerando que en el requerimiento, se ha indicado que, cudndo
se trate de metodologias de andlisis propias del fabricante, el postor estd
obligado a adjuntarlas, y que en su oferta, ha adjuntado una declaracion
jurada donde sefiala, entre otros aspectos, que la metodologia de andlisis es
propia del fabricante; sirvase indicar a través de qué documentacion acredito
en su oferta la “Metodologia de andlisis” de los productos ofertados. De ser el
caso, precise en qué folios de su oferta, se encuentran los documentos que
acreditan el cumplimiento de la metodologia de andlisis requerida.

° Asimismo, considerando que, en el requerimiento se ha previsto que los
postores deben presentar la “folleteria/manual de uso o inserto”, entre otros,
de los reactivos ofertados, para demostrar que el mismo cumple con las
especificaciones técnicas solicitadas; indique en qué folios de su oferta obran
la_folleteria, manual de instrucciones o el inserto, que acredita las
“metodologias previstas en las especificaciones técnicas” para los reactivos
ofertados.

14. Mediante Escrito N° 4 presentado el 14 de noviembre de 2022 ante el Tribunal,
el Impugnante a efectos de absolver el requerimiento de informacién, y
pronunciarse sobre los cuestionamientos que planted el Adjudicatario en su
contra, manifesto lo siguiente:

. Sobre la_metodologia de analisis requerida; sefiala que, cumplié con
acreditar la metodologia de analisis mediante la presentacién de los
certificados de analisis respectivos, aclarando que en ningln extremo de
las bases ni en el pliego de absoluciéon de consultas, se indica que la
metodologia de analisis no pueda acreditarse mediante la presentacién del
certificado de andlisis (adjuntos a folios 38 al 62 y 64 de la oferta).

° Sobre la_ documentacidon que acredite la metodologia de andlisis de los
reactivos ofrecidos; manifiesta que, en las bases integradas se solicito la
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compra de reactivos con equipos en cesién de uso.

En ese sentido, aclara que los reactivos funcionan en conjunto con los
equipos por lo que las metodologias de los reactivos y los equipos son
iguales, ya que en conjunto se procesan las muestras para emitir los
resultados de los andlisis. Afirma que, su representada cumplié con
presentar la metodologia de analisis de los productos ofertados, con los
documentos adjuntos a folios 116 y 121 de la oferta.

15. Con Escrito N° 2 presentado el 15 de noviembre de 2022 ante el Tribunal, el
Adjudicatario reitera sus argumentos para rebatir los cuestionamientos del
Impugnante, y alegar que éste ultimo habria incumplido con documentos
requeridos en las bases integradas.

16. Mediante Decreto del 15 de noviembre de 2022, se dejé a consideracion de la
Sala lo remitido por el Adjudicatario.

17. Con Informe Legal N° 282-GCAJ-ESSALUD-2022, presentado el 16 de noviembre
de 2022 ante el Tribunal, la Entidad se pronuncid sobre los cuestionamientos
gue planteo el Adjudicatario contra la oferta del Impugnante, manifestando lo
siguiente:

Sobre la metodologia de anidlisis; sefiala que en las bases integradas se
indicd que cuando la metodologia de analisis sea del fabricante, el postor
esta obligado a adjuntarlas, asimismo, debe contener el desarrollo de
todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de
analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico.

Al respecto, en la oferta del Impugnante se aprecia que el certificado de
analisis en ningln extremo cita o hace referencia a una norma técnica
propia del fabricante para sustentar los analisis a los que hace referencia
en dicho certificado; por tanto, el postor no se encuentra obligado a
adjuntar la metodologia propia del fabricante.

Asimismo, en la oferta del Impugnante se adjunta una declaracién jurada
sobre la metodologia de analisis, donde indica que “la metodologia de
analisis” por ser propia del fabricante, se sustenta mediante los protocolos
de analisis los cuales contienen el resultado de todas las pruebas realizadas
a los producto ofertado; se evidencia que en dicha declaracién jurada se
declara informacién inexacta, toda vez que la metodologia de andlisis
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propia no se sustenta con el certificado de analisis, porque la metodologia
propia es un documento a través del cual el fabricante hace referencia al
desarrollo de las pruebas, involucra el paso a paso de cdmo se realizan las
pruebas a fin de comprobar que se cumple con las especificaciones
técnicas sefialadas en el certificado de analisis o ficha técnica del producto
— Anexo C. Asi también esta metodologia debe indicar los instrumentos
necesarios para llevar a cabo la prueba.

Por lo tanto, un fabricante primero elabora una metodologia analitica
propia, para que una vez validada dicha metodologia se realicen las
pruebas para acreditar la calidad del producto, una vez aplicados los
analisis al producto final se emite el certificado de analisis, por ello la
metodologia propia no puede sustentarse con el certificado de analisis.

Asimismo, el Impugnante en su Anexo C declara acreditar con técnicas
analiticas propias del fabricante las siguientes especificaciones técnicas
“presentacion, metodologia, muestra bioldgica”, sin embargo, no adjunta
a la oferta la norma técnica propia a la que hace referencia para acreditar
las especificaciones mencionadas, por lo que tanto no se puede verificar si
la misma se encuentra refrendada por el director técnico del postor.

° Con relacién a la acreditacién de las metodologias; en la oferta del
Impugnante se incluye una carta aclaratoria del fabricante donde declara
qgue el equipo ofertado cumple con las siguientes metodologias
“impedancia volumétrica, laser, citometria de flujo”, ofertando tres (3)
metodologias del equipo ofertado. Asimismo, en el Anexo E también
declara la misma informacién relacionada a la metodologia del equipo
ofertado.

Sefiala que, por principio de presuncién de veracidad no puede ponerse en
duda la documentacidn presentada.

Considera que, el Impugnante cumple con acreditar la especificacion
técnica referida a minimo dos (2) metodologias minimas por equipo,

conforme a lo requerido en las bases.

18. Con Decreto del 16 de noviembre de 2022, se declaré el expediente listo para
resolver.
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FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis, el recurso de apelacion interpuesto por el
Impugnante, W.P. BIOMED S.A., en el marco del procedimiento de seleccion,
convocado bajo la vigencia de la Ley y su Reglamento, normas aplicables a la
resolucién del presente caso.

PROCEDENCIA DEL RECURSO:

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la
Entidad y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién, solo
pueden dar lugar a la interposicién del recurso de apelacidon. A través de dicho
recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo del proceso
hasta antes del perfeccionamiento del contrato, conforme establezca el
Reglamento.

Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios
en sede administrativa estdn 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 evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretension planteada a través del recurso, es decir, en
la procedencia se inicia el andlisis sustancial puesto que se hace una
confrontacion entre determinados aspectos de la pretension invocada y los
supuestos establecidos en la normativa para que dicha pretensién sea evaluada
por el drgano resolutor.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacidn, 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,
por el contrario, esta inmerso en alguna de las referidas causales.

a) LaEntidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para conocer el recurso
de apelacidn, estableciendo que dicho recurso es conocido y resuelto por el
Tribunal, cuando se trate de procedimientos de seleccidén cuyo valor estimado o
referencial sea igual o superior a cincuenta (50) UIT!, o se trate de

1

Unidad Impositiva Tributaria.

Pdgina 14 de 54



A DE
JyBUCA DEL o,
& A

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de s
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3961-2022-TCE-S4

procedimientos para implementar o extender Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco. Asimismo, en el citado articulo 117 del Reglamento se sefiala
que, en los procedimientos de seleccién segun relacidon 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 apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién
ha sido interpuesto en el marco de una adjudicacidon simplificada, cuyo valor
estimado asciende a S/ 234,000.00 (doscientos treinta y cuatro mil con 00/100
soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal es
competente para conocerlo.

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

4, 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
seleccidn, iii) los documentos del procedimiento de seleccidn y/o su integracion,
iv) las actuaciones materiales referidas al registro de participantes, y v) las
contrataciones directas.

5. En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto el recurso de apelacion
solicitando que: i) se declare la no admisidon y/o descalificacion de la oferta del
Adjudicatario, ii) se revoque la buena pro del procedimiento de seleccion, vy iii)
se otorgue la buena pro a su representada; por consiguiente, se advierte que los
actos objeto de su recurso no estdn comprendidos en la lista de actos
inimpugnables.

¢)  Haya sido interpuesto fuera del plazo.

6. El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacidn 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 vy
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacion. Asimismo, en el caso de
Subastas Inversas Electronicas, el plazo para la interposicién del recurso es de
cinco (5) dias habiles, salvo que su valor estimado o referencial corresponda al
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de una licitacion publica o concurso publico, en cuyo caso el plazo es de ocho (8)
dias habiles.

De otro lado, la apelacion contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y
declaratoria de desierto del procedimiento, de conformidad con lo contemplado
en dicho articulo, 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 Comparacién de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

Asimismo, el articulo 76 del Reglamento, en su numeral 76.3 establece que,
luego de la calificacion de las ofertas, el Comité de Seleccidn debe otorgar la
buena pro, mediante su publicacion en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de
Sala Plena N° 03-2017/TCE ha precisado que, en el caso de la licitacién publica,
concurso publico, adjudicacion simplificada, subasta inversa electrdnica,
seleccion de consultores individuales y comparacion de precios, para contratar
bienes, servicios en general y obras, el plazo para impugnar se debe computar a
partir del dia siguiente de la notificacion de la buena pro a través del SEACE.

En concordancia con ello, el articulo 58 del Reglamento establece que todos los
actos que se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de
seleccidn, incluidos los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se
entienden notificados el mismo dia de su publicacién; asimismo, dicha norma
precisa que la notificacion en el SEACE prevalece sobre cualquier medio que haya
sido utilizado adicionalmente, siendo responsabilidad de quienes intervienen en
el procedimiento el permanente seguimiento de éste a través del SEACE.

En aplicacion a lo dispuesto, el Impugnante contaba con un plazo de cinco (5)
dias habiles para interponer recurso de apelacién, plazo que vencia el 12 de
octubre de 20222, considerando que el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccidn se registré en el SEACE el 4 del mismo mes y afio.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que, mediante Escrito N° 1y
Formulario de interposicidon de recurso impugnativo, subsanados con Escrito N°
2, presentados el 12 y 14 de octubre de 2022, respectivamente, ante la Mesa de
Partes Digital del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE),
el Impugnante interpuso su recurso de apelacion contra la declaratoria de
nulidad del procedimiento de seleccidn, y su posterior declaratoria de desierto.

2 Al respecto, con Decreto Supremo N° 033-2022-PCM, se declaré dia no laborable el 7 de octubre de 2022.
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Por tanto, ha quedado establecido que el recurso de apelacion fue ingresado
en el plazo legal establecido.

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

De la revisidn al recurso de apelacion, se aprecia que éste aparece suscrito por
el gerente general del Impugnante, el sefior Willer Rolando Padilla Arribasplata.

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

De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha del
presente pronunciamiento, no se advierte ningin elemento a partir del cual
podria inferirse que el Impugnante se encuentre 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 ningln elemento a partir del cual podria inferirse que el Impugnante se
encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

g) El impugnante carezca de legitimidad procesal para impugnar el acto
objeto de cuestionamiento.

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

Adicionalmente en el numeral 123.2 del articulo 123 del Reglamento se

establecid que el recurso de apelacidn es declarado improcedente por falta de
interés para obrar, entre otros casos, si el postor cuya oferta no ha sido admitida
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o ha sido descalificada, segun corresponda, impugna la adjudicacién de la buena
pro, sin cuestionar la no admisién o descalificacién de su oferta y no haya
revertido su condicidn de no admitido o descalificacion.

Sobre el particular, la decisién de la Entidad de otorgar la buena pro del
procedimiento de seleccidon al Adjudicatario, le causa agravio al Impugnante en
su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro; por tanto, éste ultimo
cuenta con legitimidad procesal e interés para obrar para impugnar dicho acto.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.
En el caso concreto, el Impugnante no fue el ganador de la buena pro.

i) No exista conexion légica entre los hechos expuestos en el recurso y el
petitorio del mismo.

El Impugnante ha interpuesto recurso de apelacién solicitando que: i) se declare
la no admisidn y/o descalificacidn de la oferta del Adjudicatario, ii) se revoque la
buena pro del procedimiento de seleccion, vy iii) se otorgue la buena pro a su
representada.

En ese sentido, de la revisiéon a los fundamentos de hecho del recurso de
apelacién, se aprecia que estos se encuentran orientados a sustentar sus
pretensiones, no incurriéndose en la presente causal de improcedencia.

Por tanto, luego de haber efectuado el examen de los supuestos de
improcedencia previstos en el articulo 123 del Reglamento, sin que se hubiera
advertido la ocurrencia de alguno estos, este Colegiado encuentra que
corresponde proceder al analisis de los asuntos de fondo cuya procedencia ha
sido determinada.

PRETENSIONES:

El Impugnante solicita a este Tribunal lo siguiente:

. Se declare la no admision de la oferta del Adjudicatario.
. Se revoque la buena pro del procedimiento de seleccién.
° Se otorgue la buena pro a su representada

Por otro lado, el Adjudicatario solicita lo siguiente:
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. Se declare improcedente o infundado el recurso de apelacion.
° Se declare no admitida la oferta del Impugnante.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

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

Cabe seiialar que lo antes citado, tiene como premisa que, al momento de
analizar el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido proceso de los
intervinientes, de manera que las partes tengan la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccion respecto de lo que ha sido materia de impugnacion;
pues lo contrario, es decir acoger cuestionamientos distintos a los presentados
en el recurso de apelacidn o en el escrito de absolucion, implicaria colocar en
una situacién 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.

Asi, debe tenerse en cuenta que los demas intervinientes del presente
procedimiento de seleccidn, fueron notificados de forma electrénica con el
recurso de apelacién el 21 de octubre de 2022, segln se aprecia de la
informacion obtenida del SEACE3, razén por la cual contaban con tres (3) dias
habiles para absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 26 del
mismo mes y afio.

Al respecto, de la revision al expediente administrativo se advierte que mediante
Escrito N° 1 presentado el 26 de octubre de 2022 ante la Mesa de Partes Digital

De acuerdo al literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento.

Pdgina 19 de 54



A DE
JyBUCA DEL o,
& A

17.

18.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3961-2022-TCE-S4

Organismo
Supervisor de s
Contrataciones
del Estado

de OSCE, el Adjudicatario se apersoné al presente procedimiento administrativo,
absolviendo el traslado del recurso de apelacion dentro del plazo establecido. En
atencién a lo expuesto, corresponde considerar los cuestionamientos que haya
podido formular este postor contra la oferta del Impugnante, a efectos de
determinar los puntos controvertidos.

En dicho escrito, el Adjudicatario formuléd argumentos para rebatir los
cuestionamientos del Impugnante. Asimismo, establecid cuestionamientos
contra la oferta del Impugnante, a efectos de sostener que habria incumplido
con presentar documentacién requerida en el procedimiento de seleccién.

Cabe precisar que, el Adjudicatario presentd su Escrito N° 2, reiterando los
argumentos expuestos en la absolucién del recurso; no obstante, el mismo fue
presentado con posterioridad al vencimiento del plazo para la absolucion del
recurso impugnativo, por lo que, no sera considerado por este Tribunal para la
determinacién de los puntos controvertidos. Sin perjuicio de verificar, si
constituye una prueba adicional que coadyuvard a la resolucion del presente
procedimiento.

En el marco de lo indicado, este Colegiado considera que los puntos
controvertidos a dilucidar son los siguientes:

i) Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del
Adjudicatario, y en consecuencia, debe revocarsele la buena pro del
procedimiento de seleccidn.

ii) Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del
Impugnante, debiendo tenerla por no admitida.

iii) Determinar si corresponde otorgar la buena pro al Impugnante.
ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

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

Pdgina 20 de 54



A DE
JyBUCA DEL o,
& A

19.

20.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de s
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3961-2022-TCE-S4

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 Administracion y de los administrados en todo procedimiento vy,
por el otro, para controlar la discrecionalidad de la Administracidon en la
interpretacién de las normas aplicables, en la integracién juridica para resolver
aquellos aspectos no regulados, asi como para desarrollar las regulaciones
administrativas complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los
principios de 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 analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacién.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision de

la oferta del Adjudicatario, y en consecuencia, debe revocdrsele la buena pro del
procedimiento de seleccion.

21.

22.

23.

Sobre el particular, el Impugnante cuestiond tres (3) aspectos de la oferta del
Adjudicatario para solicitar que se revoque la admision de su oferta al
procedimiento de seleccion, referidos (i) al registro sanitario o certificado de
registro sanitario, (ii) el certificado de analisis, y (iii) la presunta contradiccion en
la forma de presentacion del producto.

Sobre el registro sanitario o certificado de registro sanitario

Al respecto, el Impugnante manifiesta que el Adjudicatario a folio 23 de su
oferta, declaré que su equipo “analizador hematolégico” no requiere de registro
sanitario, de acuerdo al listado de DIGEMID; precisa que, en su Anexo B, como
sustento se indicd como numero de orden del listado: 528, pero en éste aparece
el “equipo analizador de gases”.

Por tanto, sostiene que el Adjudicatario no cumplié con acreditar correctamente
las especificaciones técnicas del equipo ofertado.

Por su parte, el Adjudicatario alegd que a folio 23 de su oferta, incluyd su Anexo

B, en el cual se precisa que los equipos analizadores no requieren de registro
sanitario, como se indica en el folio 14 del listado de DIGEMID.
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Precisa que, en el folio 14 de la “Relacién de productos que a la fecha no estan
sujetos a otorgamiento de registro sanitario” (obrante a folio 37 de la oferta), se
aprecia que, en el numeral 529, los equipos analizadores de hematologia no
estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario.

Afirma que, en el supuesto negado que se considere que en el Anexo B no se
incluyé adecuadamente el nUmero de orden del equipo analizador del listado de
DIGEMID, corresponde que dicha informacién sea subsanada conforme al literal
a) del numeral 60.2 del articulo 60 del Reglamento.

A su Turno, la Entidad sefialé que el Adjudicatario presentd el “Anexo B —
Dispositivos médicos que no requieren registro sanitario”, donde sefiala lo
siguiente: “numeral 02. Equipos analizadores de hematologia, no incluye
reactivos o dispositivos médicos. N° de orden del listado de DIGEMID 528, folio
14",

Por tanto, se evidencia que el Adjudicatario precisa que el equipo analizador de
hematologia (equipos analizadores de hematologia, no incluye reactivos o
dispositivos médicos) no requiere de registro de sanitario, conforme el listado
de la DIGEMID, no obstante, en lugar de citar el nUmero 528, debia indicar 529,
el cual corresponde al equipo en cesién de uso que oferta.

Considera que lo indicado se trata de un error material tipografico, toda vez que
claramente el Adjudicatario sefiala el nombre del equipo en cesién de uso en el
Anexo B — Dispositivos médicos que no requieren registro sanitario, el cual
corresponde a lo requerido por la Entidad, evidenciandose Unicamente error en
la numeracion declarada en dicho Anexo.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer a
colacién lo sefialado en las bases administrativas del procedimiento de
seleccion, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se debieron someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de seleccién al momento de
evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, en el literal d) del aparatado referido a “documentos para la
admisién de la oferta” del Capitulo Il de seccidn especifica de las bases
integradas, se requirio a los postores, lo siguiente:
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d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N? 3)
Documentacion adicional que el postor debe presentar para acreditar el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:

d.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple), de
conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las Bases.

*Informacion extraida de la pdgina 19 de las bases integradas.

Asimismo, en el requerimiento se establecieron las siguientes reglas para la
acreditacion de dicha documentacion:

) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

ﬁ Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademads, las Resoluciones de modificacién o autorizacién en tanto estas
' tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el
dispositivo médico ofertado. No se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido
o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55% de la Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legisiotivo N* 1272; La DIGEMID, hace de
conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciomiento
de lo Institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario
a reinscribir.

En coso algdn producto no requiera Registro Sanitario, el postor deberd adjuntor el (ANEXO B) sefialando
que dicho producto no requiere de registro sanitario de acuerdo ol listodo publicado por la ANM (DIGEMID),
indicando el nimero de orden que se encuentre en el listodo y el folio respectivo.

*Informacidn extraida de la pdgina 25 de las bases integradas.

Como se aprecia, se requirié que los postores acrediten el registro sanitario o
certificado de registro sanitario de los productos ofertados, sin embargo, se
previd que, si son productos que no requieren de dicho registro sanitario, el
postor debe presentar su Anexo B sefialando ese detalle, indicando el folio y el

numero de orden donde se encuentra en el listado respectivo publicado por
DIGEMID.

Al respecto, de la revision de la oferta del Adjudicatario se aprecia que, entre
otros productos, ofertd dos (2) equipos analizadores de hematologia, los cuales
no requieren de registro sanitario, para sustentar dicho aspecto, presenté su
Anexo B para dar cumplimiento a lo solicitado en las bases integradas, donde
sefialé el folio y el nimero de orden donde se ubica dicho equipo en el listado
de DIGEMID.
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Para mayor detalle, se muestra el Anexo B presentado por el Adjudicatario:

2%

ANEXO B

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

Sefiores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 04-2022-ESSALUD-RAAY/-1
Presente. -

Mediante el presente indicamos que los dispositivos médicos descritos a continuacién no requieren de
Registro Sanitario de acuerdo al listado publicado por la ANM (DIGEMID)

Folio en el listado

N® St . N° de orden en el listado de
ftem pesapaongeliten DIGEMID de DIGEMID

01 Calibradores de equipo de diagndstico in vitro 228 Folio 06

02 Equipos analizadores de hematologfa, no 528 Folio 14

| incluye reactivos o dispositivos médico e
03 Soluciones de limpieza/ soluciones de lavado 1009 Folio 26
de uso en laboratorio

04 Controles y Calibradores de Hematologia Carta N° 779-2022-DIGEMID- No aplica

sy DDMP-EDM/MINSA

Lima, 27 de setiembre de 2,022.

Del anexo mostrado, se aprecia que el Adjudicatario declaré que en el nimero
de orden 528, del folio 14 del listado de DIGEMID, se acredita que los equipos
ofertados no requieren de registro sanitario.
27. Sin embargo, al revisar la oferta del Adjudicatario, se aprecia que incluyé la
“Relacién de productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de
registro sanitario”, en cuyo folio 14, se aprecia lo siguiente:
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e e I |
| 506. |Embudo buchner 7
507. |Embudo de decantacion
508. |Embudos
509. |Enchufes conectores y accesorios para lamparas
510, |Enfriador para baios de circulacién de uso en laboratorio
511. |Entradas de cuarto oscuro, radiograficas
512. |Envase para esterilizacion
| 513. |Eosina amarillenta —
| 574. |Equipo automatizado para tincién de muestras
‘ 515. Eguipo aulqmatizado para visualizacién de crecimiento en medios de cultivo
’ microbiolégicos
~ 516. | Equipo de calibracion del audiémetro (para mantenimiento del equipo)
517 Equipo de depuracion de agua por destilacién
518. |Equipo de depuracion de agua por radiacion ultravioleta
519. |Equipo de electrodos para gimnasia pasiva
520. |Equipo de fresado exclusivo para uso en laboratorio dental
521 Equipo lector de placas para recuento de microorganismos
522. |Equipo manual para movilizacion de pacientes
523. |Equipo masajeador portatil
| 524. |Equipo masajeador para contorno de 0jos
525. |Equipo masajeador facial
~526. |Equipo de niebla de seguridad
527, Equipos analizadores de bioquimica clinica, no incluye reactivos o dispositivos F
meédicos
528 Equipos analizadores de gases en sangre, no incluye reactivos o dispositivos
| médicos
520 Equipos analizadores de hematologia, no incluye reactivos o dispositivos
' |médicos
530 Equipos analizadores de inmunoensayo, no incluye reactivos o dispositivos
| médicos
531 Equi_pos analizadores de microbiologia, no incluye reactivos o dispositivos
' _|médicos
532. |Equipos analizadores de orina, no incluye reactivos o dispositivos médicos
533 Equi_pos analizadores de quimica clinica, no incluye reactivos o dispositivos
| médicos
534. |Equipos analizadores multianalisis, no incluye reactivos o dispositivos meédicos
535 Equipos de CAD CAM (escéne(, fresador, CPU con monitor, horno sinterizado)
‘| para uso exclusivo en laboratorio dental
536. |Equipos de bafos de circulacién de uso en laboratorio
~ 537. | Equipos de destilacién de uso en laboratorio
538, Equipos de seguridad exclusiva para laboratorio: casco, botas, lentes y
arneses.
539. |Equipos para captar imagenes con cable e inaldmbricos
; g
o " N S Ve

*Informacidn extraida del folio 37 de la oferta del Adjudicatario.

Conforme se puede apreciar, en el numero de orden 528, se encuentra el
producto “equipos analizadores de gases en sangre, no incluye reactivos o
dispositivos médicos”, y no el “equipo analizador de hematologia” ofertado por
el Adjudicatario, pues éste Ultimo se encuentra en la casilla 529.

En ese sentido, se aprecia que el Adjudicatario consigné erréneamente en el
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Anexo B, la numeracién del listado de DIGEMID que corresponde al “equipo
analizador de hematologia”, pues en lugar de consignar el nimero orden 529,
consigno 528.

Bajo dicho contexto, corresponde traer a colacidn que, en el articulo 60 del
Reglamento, se han previsto los siguientes supuestos de subsanacién:

“Articulo 60. Subsanacidn de las ofertas

60.1. Durante el desarrollo de la admision, evaluacion y calificacion, el
organo a cargo del procedimiento solicita, a cualquier postor que
subsane alguna omision o corrija algun error material o formal de los
documentos presentados, siempre que no alteren el contenido esencial
de la oferta.

60.2. Son subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o
formales:

a) La omision de determinada informacion en formatos y
declaraciones juradas, distintas al plazo parcial o total ofertado y al
precio u oferta econémica.

()"

De acuerdo a la disposicién normativa expuesta, resulta posible que los postores
puedan realizar la subsanacién de alguna omisidn o la correccion de algun error
material, entre otros, en formatos y declaraciones juradas, siempre que no se
altere el contenido esencial de la oferta.

Siendo asi, al haberse determinado que en su Anexo B el Adjudicatario ha
incurrido en error material, el cual es plenamente advertible, en la medida que,
ha adjuntado la documentacién que evidencia dicho error (referido al nimero
de orden consignado), y que dicho documento constituye un formato que se ha
incluido en las bases integradas para el uso de los postores, y que ademas, dicha
correccidon no implica la alteracién del contenido esencial de la oferta; este
Colegiado considera procedente la subsanacién de la oferta del Adjudicatario.

En esa medida, atendiendo a la disposicion del numeral 60.5 del articulo 60 del
Reglamento, corresponde que el comité de seleccidn le otorgue al Adjudicatario
un plazo que no puede exceder de tres (3) dias habiles, para que subsane su
Anexo B, subsanacion que debera registrar en el SEACE; sin perjuicio de ello, la
oferta seguird vigente para todo efecto, a condicidn de la efectiva subsanacion.
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34. Siendo asi, este extremo del petitorio del impugnante, resulta fundado en parte.

Sobre el certificado de andlisis

35. Sobre el particular, el Impugnante manifesté que el Adjudicatario a folio 64 al 83
de su oferta, presentd protocolos de analisis en idioma chino, y si bien adjunté
la traduccidn correspondiente, en éstas no se indica el nombre de los productos,
con lo que resulta imposible identificar los mismos.

Precisa que, a folio 67 de la oferta, se aprecia la traduccidn del certificado de
analisis, donde no se indica o traduce el nombre del producto.

En ese sentido, considera que no debié tomarse como vdlida la oferta del
Adjudicatario.

36. Por su parte, el Adjudicatario manifesté que el certificado de analisis se elaboré
en funcion del formato del fabricante, la empresa DYMIND BIOTECH. Por tanto,
sin perjuicio que contenga denominaciones distintas, dichos certificados si
contienen toda la informacion minima requerida en las bases.

Asimismo, sefiala que la informacién del nombre del producto esta consignada
en el rubro denominado “modelo”. Por ejemplo, precisa que el certificado de
analisis del diluyente DIL-A, obrante a folio 64, corresponde al producto
denominado DIL-A (rubro “modelo”), informacién que estd consignada en la
traduccion, obrante en el folio 67 (rubro “modelo”).

Del mismo modo, sostiene que en la “metodologia de analisis” de los productos,
a folios 86 al 94 de la oferta, se indica que el diluyente ofertado se llama “DIL-A"
(folio 93); e indica que la misma informacidn se consigna en el registro sanitario
del diluyente (folio 17), y lo mismos ocurre con los demas certificados de analisis.

37. Porsu parte, la Entidad manifiesta que en la traduccién del certificado de analisis
se evidencia que el nombre del producto no fue traducido al idioma espafiol.

Considera que, el Adjudicatario no cumple con presentar el certificado de
analisis del producto terminado (protocolo de analisis) de conformidad a lo

establecido en las bases integradas.

38. A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer a
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colacién lo senalado en las bases administrativas del procedimiento de
seleccidn, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se debieron someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de seleccién al momento de
evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, en el literal d) del aparatado referido a “documentos para la
admision de la oferta” del Capitulo Il de seccién especifica de las bases
integradas, se requirio a los postores, lo siguiente:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo |l de la presente seccion. (Anexo N? 3)
Documentacidn adicional que el postor debe presentar para acreditar el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:

d.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple), de
conformidad con lo establecido en el Capitulo 11l de las Bases.

d.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) vigenrte, a
nombre del fabricante.
(Copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo 1l de las
Bases.

d.3) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)
(copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las
Bases.

*Informacidn extraida del folio 19 de las bases integradas.

En ese sentido, los postores debian presentar, entre otros documentos, el
certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de analisis) de los
productos ofertados.

Ahora bien, de la revisién de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que para
cumplir con dicho requerimiento, presenté una serie de certificados de analisis
de los productos terminados, los cuales se encuentran en idioma chino, es asi
que, incluyd sus respectivas traducciones en idioma espaiiol; tales documentos
se encuentran entre los folios 64 al 83 de la oferta del Adjudicatario.

En ese sentido, considerando los cuestionamientos formulados por el

Impugnante, resulta oportuno graficar algunos de dichos certificados, con sus
respectivas traducciones:
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40. Al respecto, este Tribunal ha identificado que los certificados de analisis
presentados por el Adjudicatario, en idioma chino, consignan un recuadro que
indica el término “name”, el cual hace alusién al nombre del producto ofertado;
sin embargo, en las traducciones presentadas, en la casilla “nombre” solo se
indico “[texto en idioma extranjero]” y no se realizé la traduccién al texto en
idioma chino consignado en los certificados presentados.

Corresponde precisar que, este hecho ocurre en todas las traducciones al
espafiol que ha presentado el Adjudicatario en su oferta.

41. Ahora bien, el Adjudicatario alegd que los nombres de los productos se
encuentran en la casilla denominada “modelo”, tal es asi que, el certificado de
analisis del Diluyente DIL-A (obrante a folio 64) corresponde al producto
denominado “DIL-A”. Precisé que, dicho nombre se consigna también en la

Pdgina 32 de 54




ADE
JyBUCA DEL o,
& by

42,

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las
Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 3961-2022-TCE-S4

metodologia de andlisis presentada (folio 93), y el registro sanitario del diluyente
(folio 17).

Con relacidn a ello, si bien en el folio 93 de la oferta del Adjudicatario, se aprecia
gue los productos ofertados fueron denominados, entre otros, como “Diluyente
DIL-A”; lo cierto es que, en el registro sanitario no hace alusiéon al nombre, sino
al “modelo” del producto, como se aprecia a continuacion:

";:',“ Descripcion Modelo Forma de Presentacion
= &5 Hematatogy Analyzer Diuvent i OILA ' Caia de carldn camteniendo bolsa de polietéenterefialato por 200
| 3 Py Cala do carldn conteniendo un frasco de polislileno de alta densidad
|1 2 Hematology Analyzer Lyse YA .'0 200 >
| p I VA Caja de carton conteniendo un fasco de polietieno de alla densidad
L] liﬂlmhli)utt A’I.tjf—,‘ Lyse | | YA | poe s00mL Z &
Lk Caja de cantdn conteniendo un frasco de polietieno de alta densidad
4 Hematology Anatyzer Lyse LYA-2 ‘po' 200mL M
3 | Cala do cartdn conteniendo un frasco de polistiano de alta densidad
] ‘r_km.v.ulu-,_zy Anatyzer | )7'\» LYA-2 " por S00mL._ % ¢
K ~ | Caja de cartdn conteniendo un frasco de polietieno de alta densidad
6 Hematology Analyzer Lyse LYA-3 | por soamL i il -
- "H_ asoloay Anst iSeh LYA-D | Caja de candn conteniendo un frasco da polietilkenc de alta densidad
7 wnaf. ogy Analyzer y;. ! % | gorit

Fin de |a fsta en el fem N* 07

Registrese, Comuniquese y Camplase

MIN

1 F LIDAESTHER HILDEBRAND FINEOD
( 3 HILL %
Duecioie & grt; e

Por tanto, no resulta amparable que, el Adjudicatario alegue que el modelo del
producto corresponde al nombre del mismo.

Asimismo, si bien en la metodologia de andlisis presentada (véase folio 93 de la
oferta) se indicd, entre otros, que el nombre del reactivo es “Diluyente DIL-A”,
lo cierto es que esto constituye una forma de identificacion de aquel producto,
pero no implica que el modelo del mismo (DIL-A) comprenda también su
nombre.

En tal sentido, corresponde desestimar los argumentos que ha formulado el
Adjudicatario para sostener que la traduccién de los certificados presentados en
idioma chino, si cuentan con el nombre de los productos ofertados.

Ademas de lo expuesto, corresponde sefialar que si un postor presenta un
documento en un idioma distinto al espafiol, lo que corresponde es que se
presente su respectiva traduccién al espaiol, donde se aprecie integramente,
que el documento en idioma extranjero ha sido traducido, y no queden
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elementos sin traducir, mds aun si se trata del nombre del producto ofertado.

Con relacién a ello, en el numeral 59.1 del articulo 59 del Reglamento, se indicé
gue los documentos que acompafian a las expresiones de interés, las ofertas y
cotizaciones, segun corresponda, se presentan en idioma espafnol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espaiiol, se presenta la respectiva traduccién
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun
corresponda, salvo el caso de la informacidn técnica complementaria contenida
en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser presentada en el
idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos
documentos.

Asi pues, este Colegiado ha identificado plenamente que todos los certificados
en idioma chino presentados por el Adjudicatario (ubicados del folio 64 al 83 de
la oferta) no se encuentran completamente traducidos, pues se presentd sus
traducciones omitiéndose la informacion del nombre del producto.

Sin perjuicio de ello, corresponde sefialar que, en el numeral 60.2 del articulo 60
del Reglamento, se establecié que son causales de subsanacion, entre otros, los
siguientes:

“Articulo 60. Subsanacion de las ofertas

60.1. Durante el desarrollo de la admision, evaluacion y calificacion, el drgano
a cargo del procedimiento solicita, a cualquier postor que subsane alguna
omision o corrija algun error material o formal de los documentos
presentados, siempre que no alteren el contenido esencial de la oferta.

60.2. Son subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o
formales:

()

d) La traduccion de acuerdo a lo previsto en el articulo 59, en tanto se haya
presentado el documento objeto de traduccion.

( )ll
En atencidn a lo expuesto, se aprecia que resulta factible que un postor subsane
la traduccién de acuerdo a lo previsto en el articulo 59 del Reglamento, siempre

gue se haya presentado el documento objeto de traduccion.

Siendo asi, considerando que en el presente caso, el Adjudicatario ha adjuntado
todos los certificados de analisis en idioma chino, corresponde que subsane la
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traduccién de dichos documentos, debiendo presentar documentos que
evidencien la traduccién en la totalidad de los certificados en idioma chino
presentados, especificamente que se traduzca la informacion contenida en la
casilla del “nombre” del producto, pues esa informacion fue la omitida en las
traducciones incluidas en su oferta.

Cabe precisar que, todos los certificados de analisis en idioma chino presentados
por el Adjudicatario, se encuentran del folio 64 al 83 de la oferta, y sera sobre
éstos que dicho postor debera realizar la subsanacion respectiva.

En esa medida, atendiendo a la disposicion del numeral 60.5 del articulo 60 del
Reglamento, corresponde que el comité de seleccidn le otorgue al Adjudicatario
un plazo que no puede exceder a tres (3) dias habiles, para que subsane todos
los certificados de andlisis en idioma chino presentados, subsanacidon que se
debera registrar en el SEACE; sin perjuicio de ello, la oferta seguira vigente para
todo efecto, a condicion de la efectiva subsanacion.

Siendo asi, este extremo del petitorio del impugnante, resulta fundado en parte.

Sobre la presunta contradiccion en la forma de presentacion del producto.

En este punto, el Impugnante mencioné que en el Anexo D del Adjudicatario, se
aprecia una contradiccion, pues el Cleanser CLEP-P (Frasco x 50ml) esta
considerado dentro de la forma de presentacion del producto, y también como
consumible y accesorio, por tanto, no queda claro si es un producto basico
dentro del kit de hemogramas, o forma parte de los accesorios y consumibles
gue se deben entregar de manera adicional.

Por su parte, el Adjudicatario alegd que a folio 104 se encuentra su Anexo D del
reactivo “hemograma automatizado diferencial de 5 estirpes”, documento
donde se detalla la forma de presentacion del reactivo.

Asimismo, sostiene que en el anexo mencionado, se indicd que el componente
CLEANSER CLEP-P es citado en la “forma de presentacion” y en la “aditivo o
accesorios”, pero no implica contradiccion alguna.

Precisa que, el componente CLEANSER CLEP-P es citado en el inserto del reactivo
“hemograma automatizado diferencial de 5 estirpes”, mientras que los demas
accesorios no (calibrador y control); lo que demuestra que el componente
mencionado estd incluido en la forma de presentacion del reactivo.
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de Economia y Finanzas

Sefiala que, el CLEANSER CLEP-P es un accesorio del reactivo ofertado, sin
embargo, ello no impide que el mismo esté incluido también en la forma de
presentacion, la cual es propia del fabricante.

Por otro lado, la Entidad indicé que si bien en el Anexo D, el Adjudicatario declara
los nombres autorizados en el registro sanitario, también declara la forma de
presentacion de los reactivos, el diluyente y el limpiador.

Sefala que, el manual de las instrucciones de uso, evidencia que el producto
CLEANSER es un limpiador que se utiliza en el equipo analizador y el lavado
regular de la sonda de muestra, y del sistema de conductos internos de los
equipos, por ende no forma parte del kit de hematologia automatizada.

Por tanto, el hecho que se haya declarado la forma de presentacién del limpiador
CLEANSER, siendo un aditamento, no genera incongruencia en la oferta, toda vez
gue claramente se sefiala qué productos conforman el kit.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, cabe traer a
colacién lo sefialado en las bases administrativas del procedimiento de
seleccion, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se debieron someter los
participantes y/o postores, asi como el comité de seleccién al momento de
evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.

Al respecto, en el literal d) del aparatado referido a “documentos para la
admisién de la oferta” del Capitulo Il de seccidn especifica de las bases
integradas, se requirio a los postores, lo siguiente:

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N? 3)
Documentacion adicional que el postor debe presentar para acreditar el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:

d.7 Hoja Resumen de presentacion del dispositivo médico ofertado y
vigencia (Anexo D), y
Hoja de presentacion de los equipos cedidos en cesion de uso (Anexo E),
de conformidad con lo establecido en el Capitulo |l de las Bases.

Como se aprecia, se requirid, entre otros documentos, la presentacion del Anexo
D correspondiente a la Hoja resumen de presentacién del dispositivo médico
ofertado y vigencia.

Pdgina 36 de 54



(GBMCADE
& %

PERU | Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N® 3961-2022-TCE-S4

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Sobre el particular, al revisar la oferta del Adjudicatario, se aprecia que incluyé

el siguiente Anexo D, a folios 104

y 105:

corp

M

ANEXO D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR |

_ ITEMN

NOMERE Y DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO "A* DEL CAPITULO IIl

LCBIOCORPSAC | i

N de ftem: 1

Caodigo SAP: 030104010
Denominacion y Descripcion: Hemograma Automatizado
Diferencial 5 Estirpes kit

REGISTRO SANITARIO [marque con X
segun corresponda)

st (X) ["N* Registro Sanitario:
NO () DM-DIVA165-E
| DM-DIV3863-E

NOMERE AUTORIZADO EN 5U
REGISTRO SANITARIO

- Hematology Analyzer Diluent - DIL-A
- Hematology Analyzer Lyse - LYG-1
- Hematology Analyzer Lyse - LYA-2
- Hematology Analyzer Lyse - LYA-3

NOMBRE DEL PRODUCTO (CUANDO No aplica

NO TIENE REGISTRO SANITARIO) - -
MARCA . No aplica

FABRICANTE | SHENZHEN DYMIND BIOTECNOLOGY CO.,LTD

DISTRIBUIDOR = | LCBIOCORP S.A.C

PAIS DE ORIGEN CHINA I =
FORMA DE PRESENTACION Hematology Analyzer Diluent — DIL-A (Caja de cartén

conteniendo bolsa de polietilentereftalato por 20 L)
Hematology Analyzer Lyse — LYG-1 (Frasco PEAD conteniendo
500m| de reactivo)

Hematology Analyzer Lyse — LYA-2 (Caja de cartén conteniendo
un frasco de polietileno de alta densidad por 500ml}
Hematology Analyzer Lyse — LYA-3 (Caja de cartén conteniendo
un frasco de polietileno de alta densidad por 1L)

Cleanser CLEP-P (Frasco por 50ml)

"UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO

Hematology Analyzer Diluent — DIL-A (S00 pruﬁs)
Hematology Analyzer Lyse = LYG-1 (500 pruebas)
Hematology Analyzer Lyse — LYA-2 (S00 pruebas)
Hematology Analyzer Lyse — LYA-3 (500 pruebas)

- Cleanser CLEP-P (Frasco x 50ml )

de los RTM y las Condiciones Generales).

....06......meses (De acuerdo a lo establecido en los numeral 12

1. No aplica:{ )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la corrects utilizacién del

3. 5i cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad

- DM-5D Control Hematolégico - Nivel 1 - Cantidad (02 kits mensuales)
DM-SD Control Hematologico - Nivel 2 - Cantidad (02 kits mensuales)

- DM-5D Control Hematoldgico - Nivel 3 - Cantidad (02 kits mensuales)

- DM-5D Calibrador Hematolégico — Cantidad (02 cajas anuales)

- Cleanser CLEP-P (Frasco x 50ml ) (01 Frasco mensual)

MEDICO:
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque
con X segun corresponda)
producto (X )

g
L gocganiac
bl i

Lusis An
et

OFICINA PRINCIPAL: CALLE LAS DALIAS MZ. A LT. 17 URB. LAS DALIAS DE SANTA ROSA - SMP - LIMA

£RSAN AANANG DINCADDEDIL CNNS
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EQUIPO EN CESION DE USO (margque 1. No aplica: { ) |
con X segun corresponda) 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios,
en calidad de cesién de wuso, los cuales recibirdn el
mantenimiento correspondiente segdn cronograma
| establecido por el contratista, los cuales deben ser devueltos
| por la Institucion al término del contrato, en el estado en que se
encuentren (X)
3. S cumple, indicar nombre de equipo en sesién de uso:
ANALIZADOR HEMATOLOGICO CHICO DIFERENCIAL DE 5
ESTIRPES — MODELO DH73 — EQUIPOS EN CESION DE USO (03
EQUIPOS) J

Lima, 27 de setiembre de 2,022

CIOGORREAC
LC HJOBORES
/

LC HIOCﬂ/ﬂ P SAC

Firma y sello del Director Técnico Firma y sello del Postor o Representante

OFICINA PRINCIPAL: CALLE LAS DALIAS MZ. A LT. 17 URB. LAS DALIAS DE SANTA ROSA - SMP - LIMA

54. Notese que, en dicho formato se aprecian, entre otras secciones, las referidas a
la “forma de presentacion” y los “aditamentos o accesorios”, donde se incluyd
al producto CLEANSER CLEP-P, su forma de presentaciény la cantidad a entregar.

Al respecto, en el acapite de “forma de presentacion” se indicé que el producto
CLEANSER CLEP-P se entrega en un frasco x 50ml; mientras que, en la seccion

aditamento se indicé que dicho producto se entregara un frasco mensual.

55. Ahora bien, el Impugnante alegd que el hecho que se haya incluido al producto
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CLEANSER CLEP-P en la forma de presentacidn y en la seccidn correspondiente a
los aditamentos o accesorios, resulta contradictorio pues no se tendria certeza
si dicho producto forma parte del kit ofertado por el Adjudicatario, o es un
accesorio.

56. Sin embargo, de acuerdo al analisis del Anexo D presentado por el Adjudicatario
no se aprecia que aquel haya declarado que dicho producto (CLEANSER CLEP-P)
forme parte del kit de hemogramas ofertado, pues se ha indicado que aquel
producto es un accesorio, y tiene una forma de presentacién consistente en un
frasco por 50ml.

57. Corresponde sefalar que, como regla en los procedimientos de seleccion se
establece que no es responsabilidad del comité de seleccién realizar una
interpretacion de los alcances de las ofertas que presentan los diferentes
postores, pues debe realizarse la evaluacidn respectiva sobre la base de la propia
informacién contenida en la propuesta; en ese sentido, no corresponde deducir
gue, por el hecho que el Adjudicatario haya consignado al producto CLEANSER
CLEP-P en los apartados “forma de presentacion” y “aditamentos y accesorios”
de su Anexo D, éste forme parte del kit de hemogramas ofertado; por el
contrario, en aquel anexo se indica, que el mismo se entregard en un frasco
mensual, y no como parte del kit.

58. Bajo dicho contexto, corresponde desestimar éste cuestionamiento formulado
por el Impugnante.

59. Envirtud a todo el andlisis efectuado, corresponde declarar fundado en parte el
presente extremo del recurso impugnativo, toda vez que, no se ha revertido la
admision de la oferta del Adjudicatario, tan solo se ha identificado la necesidad
gue dicho postor subsane su oferta (especificamente su Anexo B y las
traducciones de todos los certificados de analisis en idioma chino presentados),
por lo que aquella oferta se encuentra valida, y ésta sujeta a que aquel postor
cumpla con subsanarla. Corresponde precisar que la supuesta contradicciéon
alegada por el Impugnante ha sido desestimada.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la admision
de la oferta del Impugnante, debiendo tenerla por no admitida.

60. En este punto, el Adjudicatario cuestiond dos (2) aspectos de la oferta del
Impugnante, referidos a la metodologia de analisis y los documentos para
sustentar la especificacion técnica denominada “metodologia” de los reactivos.
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Sobre la metodologia de andlisis

El Adjudicatario menciona que en la Consulta N° 1 de la etapa de formulacién de
consultas y observaciones, el Impugnante solicitd que se acepte como
metodologia de andlisis propia del fabricante, la evidenciada en brochures y/o
inserto y/o carta emitida por el fabricante. Sin embargo, el comité no acogid la
consulta, sefialando que cuando se trate de metodologias propias del fabricante
debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que se hace
referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del dispositivo
médico, y que debe estar refrendado por el director técnico del postor.

En ese sentido, sostiene que la metodologia de analisis constituye un documento
distinto al protocolo de andlisis (certificado de andlisis), la ficha técnica, y la
folleteria / manual de instrucciones de uso o inserto.

Precisa que el Impugnante, a folio 64 de su oferta, incluyé una declaraciéon
jurada, donde indica que la metodologia de andlisis, por ser propia del
fabricante, se sustenta mediante protocolos de analisis, los cuales contienen el
resultado de todas las pruebas analiticas realizadas a los productos ofertados.

Sin embargo, dicho documento es el Unico vinculado a la “metodologia de
analisis”; afirma que no existe en la oferta del Impugnante, algin documento
gue contenga el desarrollo de las pruebas analiticas (mencionadas en el
protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del producto), ni mucho menos que
se encuentre refrendado por el director técnico del postor.

Por tanto, considera que el Impugnante no ha cumplido con adjuntar en su
oferta el documento exigido en el literal d.4) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il
de las bases integradas (documento de presentacién obligatoria — para la
admisién de la oferta).

Por su parte, el Impugnante alegé que cumplié con acreditar la metodologia de
analisis mediante la presentacion de los certificados de andlisis respectivos,
aclarando que en ningun extremo de las bases, ni en el pliego de absolucién de
consultas y observaciones, se indica que la metodologia de analisis no pueda
acreditarse mediante la presentacion del certificado de andlisis (obrantes a folios
38 al 62 y 64 de la oferta).

Con relacién a este extremo, la Entidad sefalé que en las bases integradas se
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indicd que, cuando la metodologia de andlisis sea del fabricante, el postor estd
obligado a adjuntarla.

Menciona que, en la oferta del Impugnante, se aprecia que el certificado de
analisis en ningun extremo cita o hace referencia a una norma técnica propia del
fabricante para sustentar los andlisis a los que hace referencia en dicho
certificado; por tanto el postor no se encontraba obligado a adjuntar la
metodologia propia del fabricante.

Sin embargo, el Impugnante adjunta una declaracion jurada donde indica que la
metodologia de andlisis por ser propia del fabricante, se sustenta mediante los
protocolos de andlisis los cuales contienen el resultado de todas las pruebas
realizadas a los productos ofertados, no obstante, considera que dicha
declaracion contiene informacién inexacta, porque la metodologia de analisis
propia del fabricante no se sustenta con el certificado de analisis, toda vez que
la primera de éstas, al ser un documento a través del cual el fabricante hace
referencia al desarrollo de las pruebas, involucra el paso a paso de como se
realizan las pruebas a fin de comprobar que se cumple con las especificaciones
técnicas senaladas en el certificado de analisis o ficha técnica del producto —
Anexo C. Asi también, esta metodologia debe indicar los instrumentos
necesarios para llevar a cabo la prueba.

Por tanto, un fabricante primero elabora su metodologia analitica propia, para
gue una vez validada se realicen las pruebas para acreditar la calidad del
producto, y luego de aplicados los andlisis al producto final, se emite el
certificado de analisis.

Asimismo, el Impugnante en su Anexo C declara acreditar con técnicas analiticas
propias del fabricante las siguientes especificaciones técnicas “presentacion,
metodologia, muestra bioldgica”; sin embargo, no adjunta a la oferta la norma
técnica propia a la que hace referencia para acreditar las especificaciones
mencionadas, por lo tanto, no se puede verificar si la misma se encuentra
refrendada por el director técnico del postor.

Ahora bien, a fin de esclarecer la controversia planteada por el Adjudicatario,
cabe traer a colacion lo sefalado en las bases administrativas del procedimiento
de seleccidn, pues éstas constituyen las reglas a las cuales se debieron someter
los participantes y/o postores, asi como el comité de seleccién al momento de
evaluar las ofertas y conducir el procedimiento.
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Al respecto, en el literal d) del apartado referido a “documentos para la admisién
de la oferta” del Capitulo Il de seccion especifica de las bases integradas se
requirio a los postores, entre otros, los siguientes documentos:

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccién. (Anexo N° 3)
Documentacién adicional que el postor debe presentar para acreditar el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:

d.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (Copia Simple), de
conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las Bases.

d.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) vigenrte, a
nombre del fabricante.
(Copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las
Bases.

d.3) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)
(copia simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las
Bases.

d.4) Metodologia de Analisis (Copia Simple), de conformidad con lo establecido
en el Capitulo lll de las Bases.

d.5) Ficha técnica del producto, de conformidad con lo establecido en el
Capitulo Ill de las Bases.

d.6) Folleteria / Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (Original o Copia
Simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il de las Bases.

d.7 Hoja Resumen de presentacion del dispositivo médico ofertado y
vigencia (Anexo D), y
Hoja de presentacion de los equipos cedidos en cesién de uso (Anexo E),
de conformidad con lo establecido en el Capitulo Ill de las Bases.

*Informacion extraida de los folios 19 y 20 de las bases integradas.
65. Asimismo, corresponde precisar que, en el requerimiento se establecieron las

siguientes condiciones para los documentos requeridos en los literales d.3) y d.4)
del Capitulo Il de la seccidn especifica de las bases integradas:
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¢) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad
de reconocimiento internacional. Cuando se hace mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado
de anélisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los certificados de anélisis deben consignar Ia edicién de las normas de calidad Nacional, Internacional y/o
propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

La evaluacién técnica se realizara de acuerdo a la edicién vigente a la fecha de fabricacién del dispositivo
médico. Se aceptard esta edicién siempre y cuando no exista diferencia con la edicién actual (a la
presentacion de propuestas). Asimismo, se tendra en consideracién el plazo de 12 meses segun contempla
la norma sanitaria.

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

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas de
calidad internacional de referencia, se aceptard las técnicas analiticas propias del fabricante que se
encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016-2011-5A).

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

£l Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberd ser refrendado (nombre, firma y sello) por
el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

d) Metodologia de Andlisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas
Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad del postor adjuntar una
fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de
metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que
hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por
el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Como se aprecia, en el requerimiento se establecié en qué consiste y qué debe
contener el certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de

analisis); indicando que, el mismo debe presentarse independientemente si el
producto ofertado cuenta o no con registro sanitario.

Asimismo, se indicé que serd facultad del postor adjuntar la copia de la
monografia respectiva, cuando la metodologia de andlisis a la que se acoge el
fabricante se encuentra en normas técnicas internacionales de calidad u otras
normas técnicas segun corresponda. Sin embargo, cuando se trate de
metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado a presentarla.
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En dicho extremo, se explicé que la metodologia propia del fabricante debe
contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que se hace
referencia en el protocolo de andlisis y/o en la ficha técnica del dispositivo; vy
gue al ser un documento técnico debe ser refrendado por el director técnico
responsable del postor.

En este apartado, resulta importante mencionar que, conforme al Pliego de
absolucién de consultas y observaciones, uno de los participantes formuld una
consulta acerca de los documentos que pueden presentarse para acreditar la
metodologia propia del fabricante; para mayor detalle se muestra dicha
consulta:

Ruc/cédigo 20505110651 Fecha de envio : 07/08/2022
Nombre o Razon social :  W.P. BIOMED SOCIEDAD ANONIMA Hora de envio : 18:46:15
Consulta: Nro. 1
Consulta/Observacion:
SOLICITAN

d.4) Metodolegia de Analisis (Copia Simple), de conformidad con lo establecido en el Capitulo Ill de las Bases.

Por lo expuesto, solicitamos al comite de seleccion en coordinacion con el area usuaria, si pudieran aceptar también
METODOLOGIA DE ANALISIS PROPIA DEL FABRICANTE, evidenciada en los brochure y/o inserto y/o carta emitida por
el fabricante.

Acapite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP Il Literal: D.4 Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Las consultas y observaciones a las bases se ha remitido al Area Usuaria con la Nota N° 393-2022-UAIHyS-OA-D-RAAY-
ESSALUD por estar referidos a los términos de referencia/requisitos de calificacion.

De acuerdo al articulo 29 del TUO de la Ley de Contrataciones del Estado, las especificaciones tecnicas, condiciones de
compra y requisitos de calificacion corresponde formular al Area Usuaria.

En calidad de area usuaria, previa evaluacion y analisis a los Requerimientos Técnicos Minimos y Condiciones Generales
para el Suministro del Hemograma Automatizado Diferencial de 5 estirpes KIT con equipo en cesién de uso, cuando se
trate de METODOLOGIAS PROPIAS DEL FABRICANTE debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las
que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. La metodologia de analisis
por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director Técnico responsable de la
empresa postora. S

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
El Comité de seleccion con los fundamentos del area usuaria no acoge la consulta

Como se puede apreciar, el propio Impugnante consulta si para acreditar la
metodologia de analisis propia del fabricante, se puede presentar brochures y/o
inserto y/o carta emitida por el fabricante que evidencien dicha metodologia; no
obstante, no se acogidé esta consulta, indicdndose que, cuando se trate de
metodologias propias del fabricante debe contener el desarrollo de todas las
pruebas analiticas a las que se hace referencia en el protocolo de analisis y/o
ficha técnica del dispositivo médico, y que ésta debe ser refrendada por el
director técnico.
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Bajo dicho contexto, corresponde mencionar que el cuestionamiento que ha
formulado el Adjudicatario, consiste en que, a pesar que el Impugnante ha
presentado una declaracién jurada indicando que la metodologia de analisis es
propia del fabricante, solo ha adjuntado dicha declaracidn, y no existe en la
oferta otro documento que contenga el desarrollo de todas las pruebas
analiticas, ni que se encuentre refrendado por el director técnico responsable.

Asi pues, al revisar la oferta del Impugnante, se aprecia que, para sustentar la

metodologia de andlisis, presentd a folios 64, la “Declaracién jurada sobre la
metodologia de andlisis; cuyo contenido se muestra a continuacion:
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e :.' WP Biomed S.A. 000G 4

" ESSALUD - RED ASISTENCIAL AYACUCHO
OF ADJUDICACION SIMPLIFICADA N® 04-2022 /ESSALUD-RAAY /-1
“CONTRATACION DE SUMINISTRO DE HEMOGHAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT
CON EQUIPOS EN CESION DE USO™.

DECLARACION JURADA SOBRE LA METODOLOGIA DE ANALISIS

Senores

COMITE DE SELECCION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 04-2022 /ESSALUD-RAAY /-1
Presente. -

De Nuestra Consideracion:
El que se suscribe, don WILLER ROLANDO PADILLA ARRIBASPLATA, identificado con DNIN® 07763808,

Representante Legal de Ja empresa W.P. BIOMED S.A. con RU.C. N? 20505110651, DECLARO BAJO
JURAMENTO:

= Que la Metodologia de Analisis por ser propla del fabricante, se sustenta mediante los protocolos de
analisis los cuales contienen el resultado de todas las pruebas analiticas realizadas a los productos
ofertados,

Lima, 27 de Setiembre del 2022,
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De acuerdo a la declaracion mostrada, el Impugnante indicé que la metodologia
de andlisis es propia del fabricante, y se sustenta en los protocolos de analisis,
los cuales contiene el resultado de todas las pruebas analiticas realizadas a los
productos ofertados.
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69. Ahora bien, al revisar la oferta del Impugnante, se evidencia que incluye los
certificados de analisis (protocolo de analisis) de los productos que ha ofertado,
(obrantes del folio 38 al 61 de la oferta), los cuales se encuentran en idioma
chino (y adjunta sus respectivas traducciones); para una mejor apreciaciéon de
muestran algunos de los certificados presentados (traduccidn):

000041
LIZ TATIANA ARTEAGA ULFE 000040 LIZ TATIANA ARTEAGA ULFE
CTP N 0353

CTP N° 0353

Traductora Colegiada Certificada Traductora Colegiada Certificada

TRADUCCION CERTIFICADA N* 0265-2022

TRADUCCION CERTIFICADA N* 0265-2022
Pigina 7 de 10

Pigina 9 de 10
(Lego) mindray

(Loge) mindray
Certificado de Analisis Certificado de Andlisis
N° COA20220601035 N° COA20220609011
Nombre del Producto: LISANTE M-6LH |
[Nombro dol Producto:  [LISANTEM-6LD | [ | [Namoro de Lote: | 2022060701 Wodelo del Reactivo: | WF6LH |
| Ngmero de Lote: 2022053101 Modelo del Reactivo: | M-6LD | [Codigo del Material: 10501229200 | Tamaho dol Empaque: | 1L°4 |
Cédigo del Material: 105-012286-00 Tamano del Empaque: | 1L°4 | Fecha de Fabricacion; | 07062022 | Fecha de vencimiento: | 06-05-2024
Fecha de Fabricacion: 31-05-2022 Fecha de vencimiento: | 30-05-2024 Eﬂm ] Especificacion para la Inspeccion de Productos
| Base normalizada Especificacion para la Inspeccion de Productos == ==——— - "7
. Aspectos Criterios de aceptacion Resultados Conclusion
Aspectos Criterios de aceptacion Resultados Conclusion 1. Apariencia
1. Apariencia Apariencia Debe ser un liquido transparente, sin Califica Pasa
Apariencia Debe ser un liquido transparente, sin Caiifica Pasa deposicion, particulas ni fidculos
deposicion, particulas ni fidculos 2, Volumen
2, Volumen Volumen z1L 1.0L Pasa
Volumen 21L 10L Pasa 3. Rendimiento
3. Rendimiento Valor de pH 7.50 £0.20 (25°C £ 1°C) 7.50 (26.3°C) Pasa
Valor de pH 7.30 % 0.20 (256°C+1°C) 7.31(26.1°C) Pasa BC-6800 BC-6800
BC-6800 BC-6800 Exactitud HGB (texto en chino) + 2% (texto en chino) HGB: -1.52% Pasa
Exactitud E08% (Texto en chino) £ 30% (Texto enchino)  Eos % ~4.63% Desviacion relativa en un rango de £ 2%
Desviacion relaliva en rango de + 30% Pasa Longitud de onda  Lengitud de onda del pico en un espectro. 534 533nm Pasa
Lym % (Texlo en chino) + 15% (Texto en Lym% 1.95% del pico en un £ 10nm
chino) espectro:
Desviacién relativa en rango + 16% Presién osmética 30 £ 10 mOsmikg 38 mOsmkg Pasa
Mon % (Texto en chino) + 30% (Texto en Mon% -14.09% BC-6800 BC-6800
chino) Antecedentos HGBs1glL HGB: 0 gL Pasa

Desviacién relativa en rango de + 30%
Neu % (Texto en chino) + 10% (Texto en Neu% 1.28%
chino)
Desviacion relativa en rango de £ 10%
Presion osmotica 90 £10 mOsm/Kg 93 mOsm/kg Pasa
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S T iz taruawa axresca ure0 00 045
CON -2 10601 CTP N"0353
Traductors Colegiada Certficada 000U 1i

Traductora Colegiada Certificada

TRADUCCION CERT'F'CADAr[;gIZ?:-;E ; TRADUCCION CERTIFICADA N* 0265-2022

Pdgina 10 de 10
Diagrama de a) Exislen dos o mas grupos de puntos dispersos  Callfica Pasa

dispersion WBC  de la clasificacion WBC: b) Correspondiente a la

Resumen PASA

forma de grupos dispersos y la marca de grafico de Observaciones

dispersion de la clasificacidn de glébulos blancos

aproplada, Escrito por/Fecha: Shi Mengmeng/ 09-06-2022

Aprobado por/Fecha: Guo Xiaoxi /09-06-2022
Resumen FAS (Sello) Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD.

Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen, 518057, R. P. China

Tel.: +86 755 8188 8998 Fax. +86 7565 26562680 Pagina web: www. mindray com

Observaciones

Escrito por/Fecha: Shi Mengmeng/ 01-06-2022
Aprobado porlFecha: Guo Xiaoxl 101-06-2022
Q-0003-027-SJ-3. 0 Pagina 2 de 2
(Sello) Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

= o La traduciora Colegrada Certiicade, Miembro del Colegio de
Direccién: Mindray Bullding, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, Teaductorws del Pei (CTP) quo ma!:m_lhda:lqw 'm:vm
Shenzhen, 518057, R. P. China r:rmnna C;rvmiax:ThK.’;‘anm—L‘-'W‘ s), 08 Ura
" T F ans ded documwetd ofurds en ioma
Tel.: +86 755 8188 8998 Fax +86 755 26582680 Pagina web: www mindray.com _a0SAE S qom aa hatencs & vt
Se 2 1a fidelded de 1 baduccdn mes no se Esume
por i autenticided o
0-0003-027-5J-3. 0 Pégina 2 de 2 o oy

St ea Ling, 3 ke |4 dios oot mes do_\ea 0 it o
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70. Asimismo, resulta oportuno mostrar el “Anexo C — Ficha técnica del producto
conforme a las especificaciones técnicas de ESSALUD” que el Impugnante ha
incluido en su oferta, pues en éste ha indicado también, que algunas
especificaciones (referidas a la presentacion, metodologias, y muestra biolégica)
cumplen con técnicas analiticas propias del fabricante:
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e WP Biomed S.A. 000063

ESSALUD - RED ASISTENCIAL AYACUCHO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N* 04-2022 /ESSALUD-RAAY /-1
“CONTRATACION DE SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT
CON EQUIPOS EN CESION DE USO".

. ANEXO €
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD
Sefores
COMITE DE S! CION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 04-2022/ ESSALUD-RAAY/-1
Presente.

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR NeITEM
W.P.BIOMED S A,
T [ N del
Denominacién y descripcion: HEMOGRAMA
AUTOMATIZADO DI ENCIAL ISTIRPES KIT

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN
SALUD

CODIGO SAP SEGUN ESSALUD 30104010
E * M-6LD LYSE
* M-6LH LYSE
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTOEN | * M-6LN LYSE
EL REGISTRO SANITARIO | = m-6¢D DYE

* M-6FN DYE
* DS DILUENT

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER

REGISTRO SANITARIO

MARCA MINDRAY

W 3 ’ SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
PADRISANY. ELEC S €0, LTD.
DUERNO DE LA MARCA O DUERO SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
DEL PRODUCTO EL RONICS CO, LTD.

PAIS DE ORIGEN i
LIMITES DE ACEPTAGION
O NIVELES Y CRITERIOS D
ACEPTABILIDAD

S NACIONALES Y/0 |
INTERNACIONALES /0
COMPROBACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD

Todas las g
| Se adjunta inser
| brochure y documentacién

técnica emitida por el

propias del Fabricante
Se adjunta Cer
del product

Presentacién: Kit de Reactivos y Soluciones
o para la realizacién
emograma diferencial de

Iibres de ci

icado de andlisis

automatizada de! insertos, brochure

5 estirpes. y document; 1 ticnica emitida
fabricante
L | por el fabricante
- |
|
|
M- Y Biomed 7.q.
4 " WLLER PADLUA ARRIBASPLATA
GERENTE GENERAL
> a ]
« RANDOX 22 § Fr)(;\?m mindray W RD  wwerfen DIRLI O
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ESSALUD - RED ASISTENCIAL AYACUCHO
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N*® 04-2022 /ESSALUD-RAAY /-1
‘CONTRATACION DE SUMINISTRO DE HEMOGRAMA AUTOMATIZADO DIFERENCIAL DE 5 ESTIRPES KIT
CON EQUIPOS EN CESION DE USO*

Tiempa de expirackdin de 6 meses a partir de
la fecha de entrega

| Metodologia: Impedancia  Voluméerica,
| Laser, Gitometria de Flujo

o a metodologia que
alizacion pleta de la pruch: .
valizacion completa de 1a prucha syl

Todas las unidades ¢

unta Certificada isis
nsertos, brochure
on técnica emitida

fabricante

Todas las unidades cumplen
| Z abricante

Se adjunta Certificado de andlisis

ante” y/o "Normas

Los pos
Naclona
del pro

s son responsables de |a congruencia entre las “Técnicas anallticas propias del fa
a*N Internacionales”, que dedaren en su Ficha Téenica con respecto a la Especificacion Técnica
to ofertado que pretenden acreditar

De conformidad a lo establecido en las
DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el pre
Técnicos Minimos sobre
‘CARACTERISTICAS TECN

Lima, 27 de Setiembre dei 2022,

|
\‘ if \ /
P -
/ ) biomed 4.0,
{ WALLER PADLLA ARRIBAS AT/
- GERENTE GENERAL |
Firma y Sello del ) Firma v Sello del”
Director Técnico Representante Legal

Mubsita D AN = P

71. Asi pues, de la documentacidn expuesta, puede advertirse que los documentos
gue el Impugnante sostiene que acreditan la metodologia propia del fabricante,
son los certificados de andlisis (protocolo de analisis) de los productos ofertados.
Cabe notar que, en dichos certificado no se ha indicado que para llegar a los
resultados consignados se haya utilizado una metodologia propia del
fabricante.

Sin embargo, el propio Impugnante en la “Declaracién jurada sobre la
metodologia de analisis” y en su “Anexo C— Ficha técnica del producto conforme
a las especificaciones técnicas de ESSALUD”, ha declarado que la metodologia de
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analisis es propia del fabricante, v que diferentes especificaciones técnicas
cumplen con técnicas analiticas propias del fabricante; pero al revisar la oferta
no se aprecia que haya incluido algin documento que sustente o acredite la
metodologia propia del fabricante.

En ese este punto, es pertinente indicar que en las propias bases integradas se
precisé que si la metodologia de andlisis es propia del fabricante el postor se
encontraba obligado a presentarla; por tanto, si el Impugnante ha declarado
gue la metodologia de anilisis es propia del fabricante debia cumplir con
incluirla en su oferta.

Ahora bien, el Impugnante sostiene que la metodologia de analisis propia del
fabricante la ha acreditado a través del protocolo de analisis (certificado de
analisis) de los productos ofertados, ya que ni las bases integradas, ni el pliego
de absolucion de consultas y observaciones, se prohibié que pueda presentar el
protocolo de andlisis para acreditar la metodologia del fabricante.

No obstante ello, corresponde precisar que, siguiendo lo explicado por la
Entidad, la metodologia de analisis del fabricante no se sustenta con el protocolo
de analisis (certificado de analisis), porque, la primera de éstas constituye un
documento a través del cual el fabricante hace referencia al desarrollo de las
pruebas, que involucra el paso a paso de cémo se realizaron las pruebas a fin de
comprobar las especificaciones técnicas sefialadas en el certificado de analisis o
ficha técnica del producto (Anexo C).

Dicho de otro modo, en caso el fabricante determine utilizar una metodologia
de andlisis propia, primero la elabora, luego realiza las pruebas para acreditar la
calidad del producto, y posteriormente, emite el certificado de analisis; es por
ello, que la metodologia propia del fabricante no se sustenta con el certificado
de analisis.

En ese sentido, dado que el Impugnante ha declarado que la metodologia de
analisis de los productos ofertados es propia del fabricante, se encontraba
obligado a presentarla, la cual de ninguna manera se puede acreditar a través
de los protocolos de andlisis (certificado de analisis) de dichos productos, pues,
como se ha mencionado el primero de éstos, debe contener el desarrollo de
todas las pruebas analiticas a las que se someten los productos, mientras que en
el segundo, simplemente se sefialan los analisis realizados y los resultados
obtenidos.
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Tal es asi, que al revisarse los protocolos de analisis (certificado de anlisis)
presentados por el Impugnante, se aprecia que no incluyen el desarrollo de
todas las pruebas analiticas a las que se sometieron los productos, pues ello
forma parte de la metodologia de andlisis, que en este caso (como ha declarado
el Impugnante), es propia del fabricante.

Por tanto, el Impugnante no ha cumplido con presentar la documentacién que
acredite la metodologia propia del fabricante, a pesar de haber declarado en su
oferta que sus productos se acogian a metodologias propias.

Siendo asi, no ha cumplido con la acreditacién del documento de presentacion
obligatoria previsto en el literal d.4) del Capitulo Il de la seccion especifica de las
bases integradas, en consecuencia, corresponde revocar la admision de su
oferta, debiendo tenerla por no admitida al procedimiento de seleccién.

Bajo dicho contexto, corresponde amparar este cuestionamiento formulado por
el Adjudicatario, contra la oferta del Impugnante.

En este extremo, corresponde precisar que, carece de objeto abordar el analisis
del cuestionamiento que ha formulado el Adjudicatario contra la oferta del
Impugnante, vinculado a la acreditacion de la especificacion técnica
(metodologia) de los reactivos; toda vez que ello no variara la condicién de no
admitido del Impugnante.

TERCER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro

al Impugnante.

78.

79.

80.

81.

Al respecto, el Impugnante solicitd que el Tribunal le otorgue la buena pro del
procedimiento de seleccidn.

Sin embargo, considerando el andlisis efectuado en el Segundo Punto
Controvertido, donde se ha determinado revocar la admision de la oferta del
Impugnante, este petitorio deviene en infundado, pues su oferta ha sido
desestimada.

En ese sentido, éste extremo del recurso es declarado infundado.
Dada la situacion descrita, y en la medida que el recurso se declarara fundado

en parte, debe devolverse la garantia presentada por el Impugnante, para la
interposicion del recurso de apelacion materia de decisidén, conforme a lo
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establecido en el numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal ponente
Annie Elizabeth Pérez Gutiérrez, y la intervencion de los vocales Victor Manuel
Villanueva Sandoval (en reemplazo del vocal Cristian Joe Cabrera Gil) y Violeta Lucero
Ferreyra Coral, atendiendo a la conformacién de la Cuarta Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, seguin lo dispuesto en la Resolucién N° 056-2021-OSCE/PRE
del 9 de abril de 2021 y conforme al rol de turnos de vocales vigente, 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 mediante Decreto Supremo N°
082-2019-EF, y los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016,
analizados los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por
unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar FUNDADO EN PARTE el recurso de apelacién interpuesto por el postor
W.P. BIOMED S.A., en el marco de la Adjudicacion Simplificada N° 04-
2022/ESSALUD-RAAY/-1 - Primera Convocatoria, efectuada por el Seguro Social
de Salud — Red Asistencial de Ayacucho, para la “Contratacion de suministro de
hemograma automatizado diferencial de 5 estirpes kit con equipos en cesion de
uso”, conforme a los fundamentos expuestos; en consecuencia, corresponde:

1.1 REVOCAR la buena pro de la Adjudicacion Simplificada N° 04-
2022/ESSALUD-RAAY/-1 - Primera Convocatoria, al postor LC BIOCORP
S.A.C.

1.2 DISPONER que el comité de seleccidn requiera al postor LC BIOCORP S.A.C.
la subsanacién de su oferta conforme a los fundamentos expuestos,
otorgandole un plazo maximo de tres (3) dias habiles; y de ser el caso,
prosiga con las actuaciones conducentes al otorgamiento de la buena pro.

1.3 REVOCAR la admision de la oferta del postor W.P. BIOMED S.A. a la
Adjudicacién Simplificada N° 04-2022/ESSALUD-RAAY/-1 - Primera
Convocatoria, debiendo tenerla por NO ADMITIDA.

2. DEVOLVER la garantia otorgada por el postor W.P. BIOMED S.A., presentada al

interponer su recurso de apelacién, de conformidad con lo establecido en el
numeral 132.2 del articulo 132 del Reglamento.
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3. DECLARAR que la presente resolucién agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VIOLETA LUCERO FERREYRA CORAL i et por ANNIE ELIZABETH PEREZ GUTIERREZ
VOCAL S, Manuel FAU 20419096606 hars. VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO ,OSCE ‘au Motivo: Soy el autor del documento DOCUMENTO FIRMADO
Fecha: 17.11.2022 23:01:29 -05:00
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

VICTOR MANUEL VILLANUEVA
SANDOVAL
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.

Villanueva Sandoval.
Ferreyra Coral.
Pérez Gutiérrez.
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