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Sumilla: “En las bases integradas definitivas se requiere, como requisito
para la admision de ofertas, la presentacion de la Ficha Técnica
del producto (Anexo C) y la Hoja Resumen de Presentacion del
dispositivo medico ofertado y vigencia minima (Anexo D), en los
cuales se debia indicar si el producto ofertado contaba o no con
accesorios.”

Lima, 30 de enero de 2023.

VISTO en sesidon del 30 de enero de 2023 de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N°9730/2022.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por el postor Sistemas Analiticos S.R.L., en el marco del item N°2
de la Adjudicacion Simplificada N°048-2022-ESSALUD/RPL (2210A00481) — Primera
Convocatoria, convocada por el Seguro Social de Salud, para la “Adquisicion de filtros
para la preparacion de sangre pobre en leucocitos en laboratorio con bolsa de
transferencia y filtros para la preparacion de plaquetas pobre en leucocitos con bolsa de
transferencia para atender pacientes y donantes — servicio para hemoterapia y banco de
sangre — HNAAA RPL”; atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. Segun la informacion publicada en el Sistema Electréonico de Contrataciones del
Estado (SEACE), el 15 de noviembre de 2022, el Seguro Social de Salud, en lo
sucesivo la Entidad, convocd la Adjudicacion Simplificada N°048-2022-
ESSALUD/RPL (2210A00481) — Primera Convocatoria, para la “Adquisicion de
filtros para la preparacion de sangre pobre en leucocitos en laboratorio con bolsa
de transferencia y filtros para la preparacion de plaquetas pobre en leucocitos con
bolsa de transferencia para atender pacientes y donantes — servicio para
hemoterapia y banco de sangre — HNAAA RPL”; con un valor estimado de
S/233,400.00 (doscientos treinta y tres mil cuatrocientos con 00/100 soles), en
adelante el procedimiento de seleccidn.

El item N°2 fue convocado para la “Adquisicion de filtros para la preparacion de
sangre pobre en leucocitos en laboratorio con bolsa de transferencia”, con un valor
estimado de S/134,100.00 (ciento treinta y cuatro mil cien con 00/100 soles).

Dicho procedimiento de seleccidn fue convocado bajo el marco normativo del

Texto Unico Ordenado de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado,
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aprobado por el Decreto Supremo N°082-2019-EF, en adelante la Ley; y, su
Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N°344-2018-EF, y sus
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 30 de noviembre de 2022, se llevé a cabo la presentacion de ofertas de manera
electronica y, el 7 de diciembre del mismo afio, se notifico, a través del SEACE, el
otorgamiento de la buena pro del item N°2 a la empresa AMERICAN HOSP SCIEF
EQUIP CO DEL PERU S.A., en adelante el Adjudicatario, por el monto del precio de
su oferta ascendente a S/106,800.00 (ciento seis mil ochocientos con 00/100
soles), conforme a los siguientes resultados:

ETAPAS
POSTOR
EVALUACION Y
ADMISION PRECIO g;ERTADO ORDEN DE RESULTADO
PRELACION
AMERICAN HOSP SCIEF . . .
EQUIP CO DE PERU S.A. Admitido S/ 106,800.00 100 1 Adjudicatario
S'STEMASS RA'\L'A”T'COS Admitido S/ 128,400.00 83.18 2 Calificado

2. Mediante Escrito N°01, debidamente subsanado con Escrito N°02, presentados el
16 y 20 de diciembre de 2022, ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal de
Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor Sistemas Analiticos
S.R.L., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro del item N°2 del procedimiento de seleccidn,
solicitando que se revoque dicho acto y; en consecuencia, se le otorgue la buena
pro, en base a los siguientes argumentos:

i. Enelnumeral 4.4 del acapite 4 de los Requerimientos Técnicos Minimos y
Condiciones Generales para la Adquisiciéon de Dispositivos Médicos:
Laboratorio del Capitulo Ill Requerimiento de la Seccidon Especifica de las
bases integradas, se exigié que los certificados de analisis consignen, como
minimo, el nombre del producto y/o cédigo del producto, conforme a lo
autorizado en su registro sanitario, nimero de lote, fecha de vencimiento,
fecha de analisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas
y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales
responsables del control de calidad y nombre del laboratorio fabricante
gue lo emite.
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No obstante, el certificado de analisis, obrante a folios 201 de la oferta del
Adjudicatario, no tiene la firma del o los profesionales responsables del
control de calidad, pues uUnicamente cuenta con la firma de su
representante legal y del director técnico.

El certificado de anadlisis es un documento que no puede ser subsanado,
por lo que, debe considerarse como no presentado.

Por ende, la oferta del Adjudicatario no cumple con lo requerido en las
bases integradas del procedimiento de seleccién.

ii. En el Capitulo Ill de las bases integradas, se establece a los “accesorios”,
como parte del requerimiento.

Sobre aquello, en el “Anexo C — Ficha Técnica del Producto conforme a las
Especificaciones Técnicas de Essalud”, obrante a folio 212 de la oferta del
Adjudicatario, se consignd que todas las unidades cumplen con los
“Accesorios”; no obstante, en el “Anexo D — Hoja de Resumen de
Presentacién del Dispositivo Médico Ofertado y Vigencia Minima”, obrante
a folio 230 de la oferta del Adjudicatario, se sefala que “no aplica
Accesorios”.

Es clara la incongruencia en la oferta del Adjudicatario, toda vez que, se
consigna informacién contradictoria; por lo que, no resulta posible
determinar con certeza lo ofertado por dicho postor.

iii.  En el Registro Sanitario y el “Anexo D — Hoja de Resumen de Presentacidn
del Dispositivo Médico Ofertado y Vigencia Minima”, obrantes a folios 227
y 230 de la oferta del Adjudicatario, respectivamente, no se consignd la
marca del producto ofertado; no obstante, en la folleteria del producto
ofertado, obrante a folio 226 de la oferta del Adjudicatario, se observa que
la marca era “Hemonetics”.

Es clara la incongruencia en la oferta del Adjudicatario, toda vez que, se
consigna informacion contradictoria; por lo que, no resulta posible

determinar con certeza lo ofertado por dicho postor.

3. Con Decreto del 22 de diciembre de 2022, debidamente notificado el 28 de
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diciembre de 2022, la Secretaria del Tribunal solicité a la Entidad que emita su
pronunciamiento respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento del
procedimiento de seleccidn, a los protocolos sanitarios y demas disposiciones que
dicten los sectores y autoridades competentes en el marco de la declaratoria de
Emergencia Sanitaria Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de
la Nacion a consecuencia del COVID-19. Para tal fin se le otorgd el plazo de tres (3)
dias habiles.

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

4, El 4 de enero de 2023, la Entidad remitid el Informe Legal N°2-GCAJ-ESSALUD-
2023, mediante el cual expuso lo que a continuacién se resume:

Respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento

i. Mediante Resolucién de Red Prestacional Lambayeque N°742-OADM-GRPL-
ESSALUD-2022 del 11 de octubre de 2022, se observa que la aprobacién del
expediente de contratacion estuvo a cargo de la Oficina de Administracion
de la Red Prestacional Lambayeque.

ii. En ese sentido, se solicitdé a la Red Prestacional Lambayeque que el
funcionario competente, que aprobd el expediente de contratacion o su
superior jerdrquico se pronuncie, sin respuesta hasta el momento, la misma
gue serd remitida a la brevedad posible.

Respecto de la oferta del Adjudicatario

iii. Se solicitd opinién técnica a la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos, sin obtener respuesta hasta el momento, la misma que serd
remitida a la brevedad posible.
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5. Con Formulario de Apersonamiento de Tercero Administrado y Escrito N°1,
presentados el 5 de enero de 2023, ante la Mesa de Partes Digital del Tribunal, el
Adjudicatario se apersond al procedimiento y absolvio el traslado del recurso de
apelacion, solicitando que se declare infundado, en razén a los siguientes
argumentos:

i. Respecto al cuestionamiento al certificado de analisis, el numeral 4.4 del
acapite 4 del Capitulo lll Requerimiento de la Seccion Especifica de las bases
integradas del procedimiento de seleccidon, no precisa si la firma del o los
profesionales responsables del control de calidad debe ser manual o
electrdnica.

El certificado de analisis presentado en su oferta ha sido firmado
electronicamente por la sefiora Rita Maria Cota, Supervisora de
Aseguramiento de Calidad de la empresa Haemonetics, fabricante del
producto ofertado, de acuerdo con los procedimientos internos de dicha
empresa, el cual a su vez cuenta con su codigo de verificacidn, lo cual se
corrobora del documento aclaratorio emitido por el fabricante y su
traduccion oficial.

La aceptacion y validez legal de los certificados de andlisis emitidos por la
empresa Haemonetics con firma electrénica estdn reconocidos por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID al haber
emitido el Registro Sanitario DM 16620E correspondiente al bien ofertado,
considerando un certificado similar, también firmado electronicamente.

ii. Respecto a la supuesta incongruencia referida a los accesorios, se debe
considerar que en el Capitulo lll Requerimiento de la Seccidn Especifica de
las bases integradas del procedimiento de seleccidon, no se sefiala de manera
expresa e inequivoca el requerimiento de ningln accesorio, sino que
textualmente se requiere: “Dispositivo que permitan la obtencién de sangre
pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”, es decir, que el accesorio o
accesorios solo son exigibles si fueran necesarios como tales, para obtener
ese propdsito.

El bien ofertado por su representada cuenta con todos los componentes

necesarios para obtener la sangre pobre en leucocitos en bolsa de
transferencia, sin requerir para ello ningun accesorio, motivo por el cual, en
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el “Anexo D — Hoja de Resumen de Presentacion del Dispositivo Médico
Ofertado y Vigencia Minima”, se indica que en el caso del bien ofertado no
aplica el requerimiento de accesorios.

En ese contexto, siendo necesario completar el rubro de accesorios de la
Ficha Técnica, ante el sefialamiento de que ello estaba relacionado al
cumplimiento del propdsito mencionado, se marcé en la fila
correspondiente a tal rubro, identificado con la letra “F”, que todas las
unidades cumplen, refiriéndose al mismo propdsito y, en la siguiente casilla,
remitiendo a los documentos que demuestran que el bien ofertado tiene
todos los elementos para el mismo propdsito.

No es correcto que la supuesta incongruencia alegada por el Impugnante,
imposibilita identificar con certeza lo ofertado por su representada, pues el
bien que oferta tiene un cdédigo de identificacién y en el inserto (y demas
documentos) estan detallados todos sus componentes.

iii. Respecto a la supuesta incongruencia referida a la marca del producto
ofertado, el “Anexo D — Hoja de Resumen de Presentacién del Dispositivo
Médico Ofertado y Vigencia Minima” se debia presentar segun el modelo de
las bases integradas del procedimiento de seleccién, el cual en la casilla
correspondiente a la marca del bien ofertado establece que se debia
completar “conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario”.

En el “Anexo D — Hoja de Resumen de Presentacién del Dispositivo Médico
Ofertado y Vigencia Minima” de su oferta no se consigné la marca del bien
ofertado, puesto que en el Registro Sanitario vigente no aparece la marca
del producto, existiendo coherencia entre ambos documentos.

Su representada no podia comercializar el producto ofertado consignando
un dato distinto, pues contravendria el articulo 5 del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N°016-2011-SA.

El Registro Sanitario DM 16620E correspondiente al bien ofertado

presentado en su oferta ha sido validado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
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iv. Los cuestionamientos formulados por el Impugnante carecen de sustento,
siendo su Unico propdsito que la Entidad adquiera un producto 20.22% mas
caro.

6. Con Decreto del 6 de enero de 2023, se tuvo por apersonado al Adjudicatario, en
calidad de tercero administrado y se tuvo por absuelto el traslado del recurso
impugnativo, dejandose a consideraciéon de la Sala su solicitud del uso de la
palabra.

7. Mediante Decreto del 6 de enero de 2023, se dio cuenta que la Entidad registré el
Informe Legal N°2-GCAJ-ESSALUD-2023. Asimismo, se dispuso la remisién del
expediente a la Segunda Sala del Tribunal para que evaluie la informacion que obra
en el mismo vy, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias habiles lo declare
listo para resolver. El expediente fue recibido el 9 de enero de 2023.

8. El 6 de enero de 2023, la Entidad presentd ante la Mesa de Partes Digital del
Tribunal el Informe Legal N°5-GCAJ-ESSALUD-2023 e Informe N°02-SGDNCDEM-
GECBE-CEABE-ESSALUD-2023, a través de los cuales manifesto lo siguiente:

Respecto a la necesidad de adecuar el requerimiento

i. Segun lo sefialado por la Oficina de la Red Prestacional mediante Nota
N°010-OADM-GRPL-RPL-ESSALUD-2023 no es necesario adecuar el
requerimiento del procedimiento de seleccién, dado que este vya
contemplaria las exigencias sanitarias de caracter obligatorio.

Respecto de la oferta del Adjudicatario

ii. El certificado de analisis presentado por el Adjudicatario cuenta con la firma
del profesional de calidad, el Supervisor de Aseguramiento de la Calidad,
qguien emitio el documento técnico de acuerdo con las bases integradas del
procedimiento de seleccidn.

Segln la Real Academia Espanola, la firma es el “nombre y apellidos escritos

por una persona de su propia mano en un documento, con o sin rubrica, para
darle autenticidad o mostrar la aprobacion de su contenido”.
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iii. Respecto ala aplicacion de la especificacidn técnica “Accesorios: Dispositivos
que permitan la obtencion de sangre pobre en leucocitos en bolsa de
transferencia”, existe incongruencia entre el “Anexo C — Ficha Técnica del
Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de Essalud” y el “Anexo D
— Hoja de Resumen de Presentacién del Dispositivo Médico Ofertado y
Vigencia Minima”, dado que en el primer documento se indica que “aplica
en todas la unidades” y en el segundo documento que “no aplica”.

iv. Respecto a la marca del bien ofertado, en la oferta del Adjudicatario se
evidencia que el item ofertado no cuenta con una marca, pues segun el
registro sanitario aprobado por el ente regulador solo cuenta con
codificacion (LRF8BLA, LRF10BLA, BPFBLA) y en el “Anexo D — Hoja de
Resumen de Presentacién del Dispositivo Médico Ofertado y Vigencia
Minima” no se consigné la marca; en consecuencia, no se advierte
incongruencia.

9. Con Decreto del 10 de enero de 2023, se programé audiencia publica para el 17
de enero de 2023, la misma que se llevé a cabo con la participacion de los
representantes del Impugnante, del Adjudicatario y de la Entidad.

10. Con Decreto del 17 de enero de 2023, se dispuso lo siguiente:

“..)

AL INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION DEL
SEGURO SOCIAL DE SALUD

En las bases integradas del procedimiento de seleccion mencionado, se contemplan las
especificaciones técnicas (que devienen de las “Condiciones Generales para la Adquisicion
de Dispositivos Médicos Essalud/CEABE”), cuyo extracto pertinente se reproduce a

continuacion:
PRESENTACICN: Filro con bolsa para transfeencia x 600 ml para la preparacin de sangre poore en leucacios ¢
empaque Individugl estéri
CARACTERISTICAS: Fitro con membrana de poliésler o poiuretano allaments biocompafible para la fifracién de 1
Filro para fa preparacion de Sangre pobre &0 Centrode(unidad de Sangre Totzlo de 1 unidzd de Concenlrae de hematies (paguele globular,fitro pars eliminar l2ucociog
0101678 leucocilos en laboretorio con balsa de N Hemotrapaly miscayegado. Canlde fuido o pgeno. Capaidadelevoredumin igul o e e 5110 esets
Translerencia I |residuales por unidad. Cebado sin adiivos. Accesorics: Dispositivo que permitan oblencidn ce sangre pobre en)
leucociios en bulsa oé transferenciz.
EQUIPO: No requiete para su uso.
1USO: Leucorreducibn de Bidbulos Rojos.
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Como puede verse, se establece lo siguiente: “Accesorios: Dispositivo que permitan
obtencion de sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”.

Teniendo en cuenta ello, sirvase informar si el requerimiento del “accesorio” al que se hace
referencia como parte de las caracteristicas técnicas debe ser entendido como un
dispositivo independiente del filtro y solo debe ser acreditado de esa manera, o es posible
que se pueda acreditar el cumplimiento de la especificacion en caso dicho dispositivo
“accesorio” se encuentre incorporado o incluido en el dispositivo principal.

()

11. Con Escrito N°3, presentado el 19 de enero de 2023, ante la Mesa de Partes Digital
del Tribunal, el Adjudicatario expuso los siguientes argumentos:

e En la parte referida a “Accesorios” (en plural), el texto de las bases se
refiere expresamente a “Dispositivo ...” (en singular), “... que permitan
obtencidén de sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”, siendo
ese el motivo por el cual se entendid que esto correspondia al Filtro que
tenia que incluir todo lo necesario para permitir la referida obtencion.

e Siendo esto asi, dado que el filtro ofertado incluye todos los componentes
necesarios para ese propdsito, es decir que no requiere ningln elemento
adicional (accesorio) para ello, en la parte correspondiente a accesorios del
Anexo D, se marcd la opcion “No aplica” y en la parte pertinente del Anexo
C, se marco “Todas las unidades cumplen”, refiriéndose a que el Filtro
ofertado es un dispositivo que cuenta con todos los componentes “que
permitan obtener sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”,
gue es lo requerido en bases.

12. Con Escrito N°2, presentado el 20 de enero de 2023, ante la Mesa de Partes Digital
del Tribunal, la Entidad remitié el Memorando N°86-IETSI-ESSALUD-2023, a través
del cual se atendid el requerimiento realizado con Decreto del 17 de enero de
2023, en los siguientes términos:

e La informacion que brindara al Tribunal, se encuentra en funcién a lo
establecido en la ficha técnica elaborada por el IETSI (cédigo SAP
N°30101578) y no en el contenido de las especificaciones técnicas o el
requerimiento correspondiente al procedimiento de seleccion.
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e Conforme a la informacién vertida por la Direccion de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de este Instituto, la ficha técnica del “Filtro para la
preparacidon de sangre pobre en leucocitos en laboratorio con bolsa de
transferencia”, no restringe que el accesorio “Dispositivo que permitan la
obtencién de sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”, pueda
ser independiente o incorporado al dispositivo; por lo que, con ambas
modalidades se puede acreditar el cumplimiento de la mencionada
caracteristica.

Con Decreto del 23 de enero de 2022, se declaré listo para resolver el expediente
administrativo.

Con Escrito N°4, presentado el 24 de enero de 2023, ante la Mesa de Partes Digital
del Tribunal, el Adjudicatario expuso que, lo informado por la Entidad confirma la
veracidad de su afirmacién, en el sentido de que en la parte pertinente de las
bases, la palabra dispositivo se refiere al filtro propiamente dicho y que el
requerimiento de accesorios sélo seria aplicable al caso de filtros que para cumplir
con la “obtencion de sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”
necesiten tales accesorios.

FUNDAMENTACION:

Es materia del presente andlisis el recurso de apelacién interpuesto por el
Impugnante contra el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de
seleccion, convocado bajo la vigencia de la Ley y el 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 y las que surjan
en los procedimientos para implementar o mantener Catalogos Electrénicos de
Acuerdo Marco, sélo pueden dar lugar a la interposicién del recurso de apelacién.
A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el
desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme a lo que establezca el Reglamento.
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Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a la pretensién planteada a través del recurso, es decir, en la
procedencia inicia el analisis sustancial puesto que se hace una confrontacién
entre determinados aspectos de la pretensiéon 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 apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 123
del Reglamento, a fin de determinar si el presente recurso es procedente o, por el
contrario, se encuentra inmerso en alguna de las referidas causales.

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

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se
trate de procedimientos de seleccidon cuyo valor estimado o referencial sea
superior a cincuenta (50) UIT! y cuando se trate de procedimientos para
implementar o mantener Catdlogos Electréonicos de Acuerdo Marco. También
dispone que, en los procedimientos de seleccidn segun relacién 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, dado que en el presente caso el recurso de apelacién ha sido
interpuesto respecto de una Adjudicacién simplificada, cuyo valor referencial total
asciende al monto de S/233,400.00 (doscientos treinta y tres mil cuatrocientos con
00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por ello este Tribunal
es competente para conocerlo.

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

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

En el caso concreto, el Impugnante ha interpuesto recurso de apelacion
solicitando que se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario; por
consiguiente, se advierte que el acto objeto de cuestionamiento no se encuentra
comprendido en la relacidén de actos inimpugnables.

c)  Seainterpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del Reglamento establece que la apelacidén contra el otorgamiento
de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella debe
interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado
el otorgamiento de la buena pro, mientras que, en el caso de Adjudicaciones
Simplificadas, Seleccion de Consultores Individuales y Comparacion de Precios, el
plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados aplicables a todo
recurso de apelacion. Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con
posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra la declaracién de nulidad,
cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, debe interponerse
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento
del acto que se desea impugnar y, en el caso de Adjudicaciones Simplificadas,
Seleccion de Consultores Individuales y Comparacién de Precios, el plazo es de
cinco (5) dias habiles.

Asimismo, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacién de
las ofertas, el comité de seleccidn debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacidn en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacidn publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrdnica, selecciéon 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 notificacién
de la buena pro a través del SEACE.
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En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con un
plazo de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacién, plazo que
vencia el 16 de diciembre de 2022, considerando que el otorgamiento de la buena
pro se notificé en el SEACE el 7 del mismo mes y afio, ademds que el 8 y 9 no fueron
dias habiles.

Al respecto, del expediente fluye que mediante Escrito N°01, debidamente
subsanado con Escrito N°02, presentados el 16 y 20 de diciembre de 2022,
respectivamente, ante la Mesa de Partes Virtual del Tribunal, el Impugnante
interpuso su recurso de apelacién, es decir, dentro de plazo estipulado en la
normativa vigente.

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

De la revisién del recurso de apelacion, se aprecia que éste aparece suscrito por la
sefiora Lizeth Rocio Nifio Saldafia, apoderada del Impugnante.

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.

Al respecto, no se encuentra ningun elemento a partir del cual podria evidenciarse
gue el Impugnante se encuentra inmerso en alguna causal de impedimento.

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

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

g) El impugnante carezca de interés para obrar o 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 TUO de la LPAG, establece la facultad de
contradicciéon administrativa, segun la cual, frente a un acto administrativo que
supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su
contradicciéon en la via administrativa mediante la interposicion del recurso
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correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.

Notese que, en el presente caso, la decision de la Entidad, de determinarse
irregular, causaria agravio al Impugnante en su interés legitimo como postor de
acceder a la buena pro del procedimiento de seleccién, puesto que el
otorgamiento de la buena pro habria sido realizado transgrediendo lo establecido
en la Ley, el Reglamento y las bases; por tanto, cuenta con legitimidad procesal e
interés para obrar.

h)  Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, la oferta del Impugnante quedd en el segundo lugar en el
orden de prelacién.

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

El Impugnante solicita que se revoque el otorgamiento de la buena pro del
procedimiento de seleccidn, en ese sentido, de la revisidén a los fundamentos del
recurso de apelacion, se aprecia que éstos se encuentran orientados a sustentar
su pretension, no incurriéndose, por lo tanto, en la presente causal de
improcedencia.

4, En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento, por lo que corresponde realizar el analisis de los asuntos de
fondo propuestos.

PRETENSIONES:

5. De la revision del recurso de apelacion se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal lo siguiente:

i Se declare la no admisidn de la oferta del Adjudicatario, del item N°2.

ii. Se le otorgue la buena pro del item N°2.

Por su parte, mediante la absolucion del traslado del recurso de apelacion, el
Adjudicatario solicitd lo siguiente:
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i.  Se confirme la admisién de su oferta presentada en el item N°2.
ii.  Se confirme el otorgamiento de la buena pro del item N°2.

FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS

6. Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis 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
establece que la determinacidon de los puntos controvertidos se sujeta a lo
expuesto por las partes en el escrito que contiene el recurso de apelacion y en el
escrito de absolucidn de traslado del recurso de apelacion, presentados dentro del
plazo previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y documentos
adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento.

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

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que,
el Tribunal, una vez admitido el recurso de apelacién, debe notificar a la Entidad y
a los postores distintos al Impugnante que pudieran verse afectados con la
resolucién del Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su
publicacién en el SEACE, a efectos que estos lo absuelvan en un plazo no mayor de
tres (3) dias habiles.

Siendo asi, en el presente caso, se advierte que se tenia hasta el 4 de enero de

2023 para presentar la absoluciéon del traslado del recurso de apelacién (teniendo
en cuenta que el recurso de apelacién fue notificado el 28 de diciembre de 2022,
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ademas que el 30 de diciembre de 2022 y el 2 de enero de 2023, no fueron dias
habiles); sin embargo, en la fecha indicada no se absolvié el traslado del recurso
de apelacién, pues recién lo hizo el 5 del mismo mes y afio, mediante el Escrito
N°1.

En ese sentido, a efectos de fijar los puntos controvertidos debe tomarse en
consideracion Unicamente los cuestionamientos formulados por el Impugnante en
el escrito del recurso de apelacion, puesto que el Adjudicatario no cumplié con
presentar la absolucién del recurso de apelacion dentro del plazo establecido,
razén por la cual solo corresponde atender los argumentos que haya podido
exponer respecto de los cuestionamientos contra su oferta, en ejercicio legitimo
de su derecho de defensa.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer consisten en:

i. Determinar si en la oferta del Adjudicatario existe una incongruencia
relacionada a la especificacion técnica “Accesorios” y, en consecuencia, si
corresponde no admitir dicha oferta y revocar el otorgamiento de la buena
pro del item N°2.

i. Determinar si en la oferta del Adjudicatario existe una incongruencia
relacionada a la marca del producto ofertado y, en consecuencia, si
corresponde no admitir dicha oferta y revocar el otorgamiento de la buena
pro del item N°2.

iii. Determinar si el certificado de andlisis, presentado en la oferta del
Adjudicatario, tiene la firma del o los profesionales responsables del control
de calidad o si, por el contrario, corresponde no admitir dicha oferta y revocar
el otorgamiento de la buena pro del item N°2.

iv. Determinar si corresponde otorgar la buena pro del item N°2, al Impugnante.
ANALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:
Con el propdsito de dilucidar la presente controversia, es relevante destacar que
el andlisis 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
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escenario adecuado que garantice tanto la concurrencia entre potenciales
proveedores como la debida transparencia en el uso de los recursos publicos.

8. En adicion 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 actuacion de la
Administracion y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracién en la interpretacién de las
normas aplicables, en la 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 eficaciay
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.

9. En tal sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este
Colegiado se avocard al analisis de los puntos controvertidos planteados en el
presente procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si en la oferta del Adjudicatario existe
una incongruencia relacionada a la especificacion técnica “Accesorios” y, en
consecuencia, si corresponde no admitir dicha oferta y revocar el otorgamiento de la
buena pro.

10. Mediante el recurso de apelacion, el Impugnante sefialé que, en el “Anexo C —
Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de Essalud”,
obrante a folio 212 de la oferta del Adjudicatario, se consignd que todas las
unidades cumplen con los “Accesorios”; no obstante, en el “Anexo D — Hoja de
Resumen de Presentaciéon del Dispositivo Médico Ofertado y Vigencia Minima”,
obrante a folio 230 de la oferta del Adjudicatario, se seifala que “no aplica
Accesorios”.

11. Al respecto, el Adjudicatario alegd que, se debe considerar que en el Capitulo llI
Requerimiento, Seccidén Especifica de las bases integradas, no se establece de
manera expresa e inequivoca el requerimiento de ningln accesorio, sino que
textualmente se requiere: “Dispositivo que permitan la obtencién de sangre pobre
en leucocitos en bolsa de transferencia”, es decir, que el accesorio o accesorios
solo son exigibles si fueran necesarios como tales, para obtener ese propdsito.

Pagina 17 de 32



A DE
JyBUCA DE( o,
& “y

12.

13.

14.

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N° 00452-2023-TCE-S2

Dado que el filtro ofertado incluye todos los componentes necesarios para ese
propdsito, es decir que no requiere ningun elemento adicional (accesorio) para
ello, en la parte correspondiente a accesorios del Anexo D, se marcé la opcion “No
aplica” y en la parte pertinente del Anexo C, se marcé “Todas las unidades
cumplen”, refiriéndose a que el Filtro ofertado es un dispositivo que cuenta con
todos los componentes “que permitan obtener sangre pobre en leucocitos en
bolsa de transferencia”, que es lo requerido en bases, ademas que, en la parte
referida a “Accesorios” (en plural), el texto de las bases se refiere expresamente a
“Dispositivo ...” (en singular), “... que permitan obtencién de sangre pobre en
leucocitos en bolsa de transferencia”, siendo ese el motivo por el cual se entendié
gue esto correspondia al Filtro que tenia que incluir todo lo necesario para
permitir la referida obtencién.

Por su parte, la Entidad sefiald que, respecto a la aplicacién de la especificacién
técnica “Accesorios: Dispositivos que permitan la obtencion de sangre pobre en
leucocitos en bolsa de transferencia”, existe incongruencia entre el “Anexo C —
Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de Essalud” y
el “Anexo D — Hoja de Resumen de Presentacion del Dispositivo Médico Ofertado
y Vigencia Minima”, dado que en el primer documento se indica que “aplica en
todas la unidades” y en el segundo documento que “no aplica”.

En primer lugar, a fin de esclarecer la controversia, cabe atender a lo regulado en
las bases integradas, considerando que, en reiteradas oportunidades, este
Tribunal ha enfatizado que aquellas constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccion y es en funciéon de ellas que debe efectuarse la
verificacion de los documentos obligatorios para la admisién, evaluacién vy
calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los postores,
sujetos a sus disposiciones.

En el numeral 2.2.1 - documentacién de presentacidn obligatoria del Capitulo Il de

las bases integradas, se establece que para la admision de la oferta debe
presentarse la siguiente documentacion:
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“..)

(Anexo D)

()

j)  Ficha Tecnica del producto (Anexo C)

k) Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia minima

En relacién con ello, en las paginas 34 y 35 de las mismas bases integradas, se
encuentran los formatos de los citados anexos, segiin se muestra a continuacion:

CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESSALUD/CEABE

ANEXO C

N°ITEM

SEGUN EsSalud

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL [TEM

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON

QUE
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO

APARECE EL

MARCA

FABRICANTE

PRODUCTO

DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL

PAIS DE ORIGEN

ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE
EsSalud

ESPECIFICACIONES
TECNICAS DEL
PRODUCTO
OFERTADO

NORMAS O DOCUMENTOS
QUE ACREDITAN
CUMPLIMIENTO DE
ESPECIFICACIONES
TECNICAS

SUSTENT
O EN
FOLIOS

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de
Seleccion en curso, DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los
Requerimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD,

Firma y sello del Responsable Legal

5O

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD |

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR |
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CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ESSALUD /CEABE

ANEXO -D

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y
VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

TTEMN®

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
SEGUN ANEXO - A DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION
ESPECIFICA

COdIGOSAP: vv.seriinsmavismss
Denominacion y Descripcion:

REGISTRO SANITARIO (marque con X segiin corresponda)

N° Registro Sanitario:

NOMBRE AUTORIZADO EN' SU REGISTRO SANITARIO y
Cddigo de Referencia (REF) 6 Nimero de catélogo.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO SANITARIO)

MARCA (conforme a'lo autorizado en su R.S)

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR (Drogueria)

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION (Conforme a lo autorizado en su

R.S)
UNIDAD MINIMA DE DESPACHO (concordante con lo autorizado

ensi R8I EER i
VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO:

Al momento de su ingreso al aimacén de la entidad.

civiiei.... MESES.

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X segin
corresponda)

1. Noaplica: ( )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o accesorios
que se necesitan para la correcta utilizacion del producto ()

EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X segin

1. Noaplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad
de cesion de uso, los cuales recibiran el mantenimiento
correspondiente segun cronograma establecido por EsSalud, los

corresponda) cuales deben ser devueltos por la Institucion al término del contrato,
en el estado en que se encuenlren ()
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma y sello del director Técnico

Firma y sello del Postor o representante

15.

Por otro lado, en el numeral 3.1 del Capitulo Ill, Seccién especifica de las bases

integradas, se contemplan las especificaciones técnicas del producto objeto del
item N°2, segln se muestra a continuacion:
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PRESENTACION: Fitra con bolsa pera ransferencia x 800 ml para la preparacion de sangre pobre en leuicacos en
empaque individua! esterl

CARAGTERISTICAS: Filtrs con membrana de pofisler o polirelan alaments biocompatible para a fitratitn de 1
Filiro para la preparacion de Sangre pobre en Centrode umdad e Sangre Tolal o de 1 umdad de Concentrado de fiematies (paquete globular) fie para efiminar leucocitos
101578 lewcociios en laboratorio con bolsa de N Hemoteram B 2l de : al o menor de 5 1.10° leueociel
Trenslereniia I esmuales por umdad Cebado sin admvos Aocesonos Dlsposmvo que permitan obtencion de sengre pobre €1
Ieuncitos gn bolsa de transferenciz.

EQUIPO: No fequiere para su Uso.

USO: Lsuonrreduuccion de Globulos Rojos.

Sobre este punto, a requerimiento del Tribunal, el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion del Seguro Social de Salud, aclaré que, la ficha
técnica del “Filtro para la preparacién de sangre pobre en leucocitos en laboratorio
con bolsa de transferencia”, no restringe que el accesorio “Dispositivo que
permitan la obtencién de sangre pobre en leucocitos en bolsa de transferencia”,
pueda ser independiente o incorporado al dispositivo; por lo que, con ambas
modalidades se puede acreditar el cumplimiento de la mencionada caracteristica.

De las citadas reglas, puede verse que en las bases integradas definitivas se
requiere, como requisito para la admisién de ofertas, la presentacién de la Ficha
Técnica del producto (Anexo C) y la Hoja Resumen de Presentacién del dispositivo
medico ofertado y vigencia minima (Anexo D), en los cuales se debia indicar si el
producto ofertado contaba o no con accesorios.

Sobre esto ultimo, en el Anexo C, se requiere indicar las especificaciones técnicas
del producto ofertado, entre las cudles se encuentran los “Accesorios”, por su
parte, en el Anexo D, se requiere especificamente indicar si cumple o no, con
proporcionar los accesorios.

Teniendo claro lo requerido en las bases integradas, resta revisar la
documentacién que se presentd en la oferta del Adjudicatario. Asi, a folios 212 y
213 se encontrd el Anexo C - Ficha técnica del producto, cuya imagen se muestra
a continuacion:
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ANEXO - C
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
ESSALUD
"~ NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM

AMERICAN HOSPITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT COMPANY DEL PERUSA
(AHSECO PERU S.A)

2

. . FILTRO PARA PREPARACION DE SANGRE POBRE
E%MF%E ¥ DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN | ¢\, F1c0CITOS EN LABORATORIO CON BOLSA
i DE TRANSFERENCIA

CODIGO SAP SEGUN EsSalud 030101578

Leukotrap® SC RC Leukotrap® High Efficiency
Leukocyte Reduction Filtration System for Red
Blood Cells with BPFA™ Filter

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO
EN EL REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
| TENER REGISTRO SANITARIO

MARCA
Fabricado por: HAEMONETICS MANUFACTURING,
Ine. - U.S.A

FABRICANTE Ea‘;fado para: HAEMONETICS CORPQRATION -

Ensamblado por: HAEMONETICS MEXICO
MANUFACTURING, Inc. - MEXICO

DUENO DE LA MARCA O DUENQ DEL

PRODUCTO HAEMONETICS CORPORATION
PAIS DE FABRICANTE U.S.A
NORMAS O DOCUMENTOS
ESPECIFICACIONES QUE ACREDITEN
ESPECIFICACIONES Ti
Essjﬁ | ECNICAS DE DEL PRODUCTO CUMPLIMIENTO DE FOLIOS
OFERTADG ESPECIFICACIONES
TECNICAS
PRESENTACION
| A- Filtro con bolsa para 2\, 22 Y
transferencia x 600ml. para la ) - Informacion del fabricante | 2.2 &,
preparacion de sangre pobre en Iwaifni;;l.?ad% (Folleteria)
Leucocitos en empaque ' Ver Registro Sanitario
individual estéril.
CARACTERISTICAS
- A TTOYTY, T
IR ——WM%QJ
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B.- Filtro eon membrana de
poliéster o poliuretano
altamente biocompatible para
la fillracion de 1 unidad de
Sangre Total o de 1 unidad de
Concentrado  de hematies
(paquete globular).

Todas las unidades
cumplen

Informacién del fabricante
{Folleteria)

C.- Filtro para eliminar leucocitos
v microagregados.

Todas las unidades
cumplen

- Informacidn del fabricanie

{Folleteria)

wver Inserto

{Folleteria)

>
-Informacian del fabricante e r
- - Todas las unidades (Folleteria
D.- Canal de fluido no pirdgeno. curmplen . )
- Ver Inserto
- — -
E.- Capacidad de leucorreduccion . Anformacién del fabricante | 2= 4 24 (s
igual o wmenor de 5 x 10% Todas las unidades (Folleteria) R P
leucocitos residuales por unidad. cumplen - wer Inserto > 2 G
ACCESORIOS
F.- DISDUS,IUVO que permitan “Informacidn del fabricante | =—' T
obtencion de sangre pobre en Todas las unidades (Folleteria)
C =] cumplen
leucocitos en bolsa de - Ver Inserto
transferencia.
EQUIPC
Informacion del fabricante
G.- No reguiere para su uso Mo Aplica

uso

H.- Leucorreduccion de gldbulos
rojos

Todas las unidades
cumplen

-informacidn del fabricante

(Folleteria)

Ver Inserto

De conformidad 2 lo establecido en las presentes Bases Administrativas para 1 procedimiento de ssleccion en curso,
DECLARAMOS. que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientas Técnicos Minimos sobre ias
Especificaciones Técnicas requeridas por EsSalud.

Lima, 30 de nofilembre,del 2022
T

i

Firma y selfa'dal Re'spens'a'mc técnico

AHSECO PERU S.A.

Firma vy sello del Responsable Legal

Noétese que, en la citada ficha técnica, presentada en la oferta del Adjudicatario,
sobre los “Accesorios — F.- Dispositivo que permitan obtencion de sangre pobre en
leucocitos en bolsa de transferencia”, se indica que “todas las unidades cumplen”,
finalmente precisa los folios en donde se encuentra la documentaciéon que
sustenta la mencionada declaracién.

De la revisién de la documentacidon obrante a folios 218, 221, 223 y 226, se
desprende que, el Adjudicatario ha detallado el dispositivo que cumpliria con la

especificacion técnica correspondiente al rubro “Accesorios” (F), como se muestra
a continuacion:
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO 't
1C BPFBLA —
leuc L

utiliza ]:.Ik'|{,'

ester el .

puede almace =

original del producto Az
CARACTERISTICAS ]

A. Clamp en la linea afluente — cierra la linea
durante la conexion estéril hasta que el usuario i .
esté en condiciones de purgar el filtro BPF. it

B. Dispositivo de venteo para recuperacion $o
de GR — permite recuperar mas del 90% de los EZ

glébulos  rojos  originales luego de la
leucorreduccion, dejando ingresar aire a través de
una membrana microporosa de barrera contra i G
bacterias para facilitar el drenaje del sistema. ——1g

I'\, >

C. Filtro BPF —filtro de leucorreduccion de alta ' .
eficacia de purgado por gravedad en un solo paso C
que reduce los niveles de leucocitos y
microagregados

D. Dispositivo de eliminacion de aire — elimina el aire estéril presente en el sistema
durante el purgado del filtro. Evita el ingreso de aire a la bolsa de almacenamiento. El
dispositivo contiene una membrana microporosa de barrera contra bacterias, hidrofoba,
gue una vez que entrd con contacto con la sangre se bloquea para impedir el ingreso de

aire.
El dispositivo de venteo impide el ingreso de microorganismos y mantiene la esterilidad del

sistemna. [21CFR640.16(b)]

E. Clamp en la linea efluente — cierra la linea hacia la bolsa de almacenamiento
para permitir la salida de aire durante el purgado.

F. Tubuladura para segmentar muestras — el largo de la tubuladura hacia la bolsa de
almacenamiento tiene una longitud tal que permite el sellado para segmentar suficiente
numero de muestras.

F
G. Bolsa de almacenamiento — permite almacenar los GR leucorreducidos hasta la fecha
de expiracion.

H. Bolsa para la toma de muesiras — tiene el doble propésito de almacenar la muestra para
control de calidad y/o remover el aire residual de |a bolsa de almacenamiento.
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Detalles Técnicos

+ Indicacion: Filtracion, Leucorreduccion y Almacenamiento en Banco de Sangre o en el
Laboratorio, de una unidad[;:’!]e concentrado de hematies o una unidad de sangre total. B

« Rendimiento: Resultados c:;nsisientes, ofreciendo leucocitos residuales en
E concentracién inferior a 5 x 10* leucocitos por unidad. Cumplen normativa internacional
sobre leucorreduccion (AABB & CE)

+« Recuperacién media de hematies superior a 90%. Carcasa del filtro con volumen de
retencion de solo 25 mL.

« Corto tiempo de filtracion.
« Tubuladura compatible con sistemas de conexion estéril.

« Version disponible con 4 bolsas de 150 ml, para hasta 4 alictiotas, modelo indicado para
fraccionamiento en servicio pediatrico

+ Sistema estéril y apirégeno. Un solo uso.

s Producto libre de latex.

Informacion para pedidos

Referencia Descripcion

BPFBLA Sistema de Filtracion Leukotrap® con Filtro
' Leucorreductor Purecell® BPF4 de alta eficacia,

i para procesar una unidad de concentrado de 50/caja
('_ hematies o sangre total Contiene bolsa de
i £ transferencia y almacenamiento, y bolsita para toma
L de muestra. Etiquetado e instrucciones en espafiol.

BP.F4NE°L Leucorreductor Purecell® BPF4 de alta eficacia,
! para procesar una unidad de concentrade de 50/caja
i hematies o sangre total Contiene bolsa de

e transferencia y almacenamiento, y 4 bolsitas para
aliquotas de hasta 150ml. Etiquetado e instrucciones
en espafiol.

Distribuido por:

Filtracién, Separacion, Solucion ™

2001, 2013 Heemorntics Corporation. Raemenatics, Hesmorchss The Blood Mamgeseni Company, snd BPEA are imdemarks i segistived rademarks of
mimetics Corparabien in the LSk, ather comtris, or bath. AN rights resered. D4 2003 USA. DOL-COPY-DODE2E-1EAK)

aamonsiics S.A. m Signy Centrem Rue des Fliécharas m PO Box 262 » 1274 Signy-Centre Switzerland m werw haermonet
~

‘e
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By: Hacmaoratcs Manufasturng Ik,
. 1630 Insustnial Pk Staesl
Cowna, CA 91722, USA

THE Blood Management Company"™ e e

REF: BPFBLA
LEUKOTRAP® SC RC

ESPANOL

PORTUGUES EMGLISH
Farg uso an Banca de 'iP.n;'l':D Para uso E|‘r1 ﬂanaa da aé’!g'JB For Bload Bank Use
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e
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e rsieucoonas cuchsosamentn, oo pas i ok
o
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En conclusion, contrariamente a la version expuesta por el Adjudicatario, de la
revision integral del citado Anexo C y la documentacién previamente citada, se
evidencia que, el Adjudicatario ha declarado que el bien ofertado cuenta con un
accesorio, consistente en la “bolsa de transferencia”, conforme se encuentra
requerido en la especificacién técnica fijada por la Entidad.

18. No obstante, a folios 230 y 231 se encuentra el Anexo D — Hoja de resumen de
presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia minima, cuya imagen se
muestra a continuacion:

ADIUDICACION SIMPLIFICADA N° 48-2022-ESSALUD/RPL-1 (2210A000481)
PRIMERA COMNYOCATORLA
“ADQUISICION DE FILTROS PARA PREPARACION DE PLAQUETAS ¥ SANGRE POBRE EN LEUCOCITOS — SERVICID DE HEMOTERAPLA ¥ BANCO
DE SANGRE — HMaAR™

ANEXO - D
HOJA DE RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA
MINIMA
I NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°
AMERICAN HOSPITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT COMPANY DEL PERU S.A 5
(AHSECO PERU S.A)
NOMERE Y DESCRIPCION DEL Cédigo SAP: 030101578
DISPOSITIVO MEDICO SEGUN ANEXO - A | Denominacién y  Descripcién:  FILTRO  PARA
DEL REQUERIMIENTO DE LA SECCION PREPARACION DE SANGRE POBRE EM LEUCOCITOS
ESPECIFICA EN LABORATORIO CON BOLSA DE TRANSFERENCIA
TREGISTRO SANITARIO (marque con X S (%) N° Registro Sanilario DM16620FE
seglin corresponda) NG ( M

Leukotrap® SC RC Leukotrap® High Efficiency
Leukocyte Reduction Filtration System for Red Blood
Cells with BPF4A™ Filter

Cadigo: BPFBLA

NMOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO v Codigo de
referencia (REF) & Numero de catalogo

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO

SANITARIO)

MARCA (Conforme a lo autorizado en el

R.5.) -
Fabricado por: HAEMONETICS MAMNUFACTURING,
Inc. — U.S.A.

FABRICANTE Ea;:cado para: HAEMOMNETICS CORPORATION -

Ensamblado por: HAEMONETICS MEXICO
MANUFACTURING, Inc. - MEXICO
AMERICAN HOSPITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT
i COMPANY DEL PERU S.A. (AHSECO PERU S.A)

PAIS DE ORIGEN U.S.A.
Bolsa de papel grado médico / polietileno de baja
densidad conteniendo (01) unidad.
Caja de carton conteniendo 50 unidades.

l DISTRIBUIDOR

FORMA DE PRESENTACION {Conforme a
lo autarizado en su R.S.)

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO

{Concordante con lo autorizado en su Unidad
R.S.)
VIGENCIA MiNIMA DEL DISPOSITIVO
MEDICO:

| Al momento de su ingreso al almacén de 12 meses
la entidad . =\ |

=
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[ 1. Mo aplica: (X
2. Cumple con propor ar al EsSalud, los Aditamentos y/ o
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque accesorios que se n sitan para la correcta utilizacidn del
con X segln corresponda) producto { )

[}

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

1. No aplica: (X )
. Cumple con proporcionar al EsSalud, los equipos necesarnios,
en calidad de cesion de wuso, los cuales recibirdn el

]

EQUIPC EN CESION DE USO {marque con mantenimientc  correspondiente segun cronograma
- eslablecido por EsSalud, los cuales deben ser devualtos por

X segun corresponda) la Institucién al término del contrato, en =l estado en gue se
encuentren { )
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesidn de uso:

Lima, 30 de noviembre del 2022

Como puede verse, en el citado documento se marco la opcién “no aplica”, para
los aditamentos o accesorios, es decir, se declara que el producto ofertado no
cuenta con aditamentos o accesorios.

19. De esta manera, se advierte que, por un lado, en el Anexo D se declaré que el
producto ofertado no cuenta con accesorios, mientras que, por el otro, en el
Anexo C, se declara que el producto ofertado cumple con el accesorio requerido
el cual es una “bolsa de transferencia”, lo cual se ha acreditado incluso con la
folleteria contenida en la oferta del Adjudicatario.

20. Por tanto, se advierte una incongruencia en la oferta del Adjudicatario, situacién
gue — evidentemente — genera incertidumbre respecto del producto que
finalmente se ha ofertado, en relacion a si, cuenta o no con el accesorio “bolsa de
transferencia”.

Asi, al tratarse de documentos que contienen informaciéon incongruente entre si,
no resultan idéneos para acreditar los requisitos de admisién de las bases
integradas, establecidos en los literales j) y k) del numeral 2.2.1 del capitulo II,
Seccién Especifica de las bases integradas.

21. A propdsito de lo anterior, debe sefialarse que cada postor debe ser diligente, y
presentar su oferta estrictamente segln las exigencias y requerimientos
establecidos en las bases integradas. Asi pues, toda informacién contenida en la
oferta debe ser objetiva, clara, precisa y congruente entre si a fin de posibilitar al
Comité de Seleccién la verificacidn directa del cumplimiento de lo requerido por
la Entidad.
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En ese orden de ideas, se tiene que en la oferta del Adjudicatario no se cumple
con presentar debidamente dos de los requisitos para la admisién de ofertas,
establecidos en los literales j) y k) del numeral 2.2.1 del capitulo Il, Seccién
Especifica de las bases integradas.

Por consiguiente, corresponde declarar como no admitida la oferta del
Adjudicatario y, en consecuencia, revocar el otorgamiento de la buena pro del
item N°2.

Por lo expuesto, en el presente caso, corresponde declarar fundado el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, en el extremo que solicita se desestime
la oferta del Adjudicatario y se revoque el otorgamiento de la buena pro del item
N°2.

Asimismo, considerando la decisidn sefialada, carece de objeto analizar el segundo
y tercer punto controvertido, que tratan de los demds cuestionamientos a la oferta
del Adjudicatario, toda vez que el resultado de dicho analisis no variara su
condicidn de no admitido en el procedimiento de seleccion.

SEGUNDO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena pro

del item N°2, al Impugnante.

26.

27.

28.

De acuerdo con el “Cuadro de evaluacion y Calificacion del Contenido de las
Ofertas”, publicada en el SEACE, se advierte que la oferta del Impugnante ocupd
el segundo lugar en el orden de prelacién, consignandose ademas que ha sido
admitida y calificada.

En ese sentido, teniendo en cuenta que se determind la no admisién de la oferta
del Adjudicatario, se tiene que la oferta del Impugnante ocupa el primer lugar en
el orden de prelacién; por lo que, corresponde que se le otorgue la buena pro del
item N°2.

Es pertinente indicar que el resultado de la revisién de la oferta del Impugnante,
efectuada por el Comité de Seleccidn, se encuentra consentido y premunido de la
presuncion de validez, regulada en el articulo 9 del TUO de la LPAG, en los
extremos que no fueron cuestionados ante esta instancia, dentro del plazo legal
establecido en la normativa.
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29. Conforme a lo analizado precedentemente, en aplicacién de lo dispuesto en el
articulo 128 del Reglamento, corresponde otorgar al Impugnante la buena pro del
item N°2; y, por ende, su recurso de apelacién, en este extremo, debe declararse
fundado.

30. Al dia siguiente de publicada la resolucién, la Entidad debe registrar en el SEACE
las acciones dispuestas en la presente resolucidn respecto del procedimiento de
seleccion, conforme se dispone en el literal n) del numeral 11.2.3 de la Directiva
N°003-2020-OSCE.CD, modificada con Resolucidn N°003-2022-OSCE/PRE.

31. Por otra parte, dado que este Tribunal ha concluido declarar fundado el recurso
de apelacién, en virtud al articulo 132 del Reglamento, corresponde devolver la
garantia presentada por el Impugnante.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal Ponente Daniel
Alexis Nazazi Paz Winchez y la intervencion del Vocal Carlos Enrique Quiroga Periche y
la Vocal Olga Evelyn Chavez Sueldo, atendiendo a la conformaciéon de la Segunda Sala
del Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion N°
D000090-2022-0OSCE-PRE del 21 de mayo de 2022, publicada el 23 de mayo de 2022 en
el Diario Oficial “El Peruano”, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59
del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, vigente
a partir del 14 de marzo de 2019, y los articulos 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 el recurso de apelacion interpuesto por el postor Sistemas
Analiticos S.R.L., en el marco del item N°2 de la Adjudicacién Simplificada N°048-
2022-ESSALUD/RPL (2210A00481) — Primera Convocatoria, convocada por el
Seguro Social de Salud, para la “Adquisicion de filtros para la preparacion de sangre
pobre en leucocitos en laboratorio con bolsa de transferencia y filtros para la
preparacion de plaquetas pobre en leucocitos con bolsa de transferencia para
atender pacientes y donantes — servicio para hemoterapia y banco de sangre —
HNAAA RPL”, por los fundamentos expuestos. En consecuencia, corresponde:
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1.1 Tener por no admitida la oferta del postor AMERICAN HOSP SCIEF EQUIP CO
DEL PERU S.A., en el marco del item N°2 de la Adjudicacién Simplificada
N°048-2022-ESSALUD/RPL (2210A00481) — Primera Convocatoria y, en
consecuencia, revocar la buena pro que le fue otorgada.

1.2 Otorgar la buena pro del item N°2 de la Adjudicacién Simplificada N°048-
2022-ESSALUD/RPL (2210A00481) — Primera Convocatoria, al postor
Sistemas Analiticos S.R.L.

1.3 Devolver la garantia otorgada por el postor Sistemas Analiticos S.R.L., al
interponer su recurso de apelacién.

2.  Declarar que, la presente resolucion agota la via administrativa.

3. Disponer que, al dia siguiente de publicada la resolucién, la Entidad registre en el
SEACE las acciones dispuestas en la presente resolucién respecto del
procedimiento de seleccién.

Registrese, comuniquese y publiquese.

DANIEL ALEXIS NAZAZI PAZ
WINCHEZ
VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

OLGA EVELYN CHAVEZ SUELDO
VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

CARLOS ENRIQUE QUIROGA
PERICHE
PRESIDENTE
DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.
Quiroga Periche.
Paz Winchez.
Chavez Sueldo.
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