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Lima, 6 de febrero de 2023.

VISTO en sesion del 6 de febrero de 2023 de la Primera Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, el Expediente N° 10593/2022.TCE, sobre el recurso de
apelaciéon interpuesto por la empresa Diagnéstica Peruana S.A.C., contra el
otorgamiento de la buena pro, en el marco de la Adjudicacién Simplificada N° AS-SM-
17-2022-ESSALUD/RAICA, llevada a cabo por el Seguro Social de Salud — Red Asistencial
Ica, para la contratacion del “Suministro de bienes de reactivos de kit completo para
gases, electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales con equipo en cesién de uso para
el HIV-AHM de la Red Asistencial Ica”; y, atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. El 15 de noviembre de 2022, el Seguro Social de Salud — Red Asistencial Ica, en lo
sucesivo la Entidad, convocé la Adjudicacion Simplificada N° AS-SM-17-2022-
ESSALUD/RAICA, para la contratacion del “Suministro de bienes de reactivos de kit
completo para gases, electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales con equipo
en cesidon de uso para el HIV-AHM de la Red Asistencial Ica”, con un valor estimado
ascendente a S/ 396,000.00 (trescientos noventa y seis mil con 00/100 soles), en
lo sucesivo el procedimiento de seleccion.

Dicho procedimiento de seleccidn fue convocado bajo el marco normativo del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por el Decreto Supremo N° 082-2019-EF, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N2 344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 6 de diciembre de 2022, se realizd la presentaciéon de ofertas de manera
electrénicay, el 19 del mismo mesy afio, se notificd, a través del SEACE, la decision
del comité de seleccion de otorgar la buena pro del procedimiento de seleccién a
la empresa Productos Roche QF S.A., en adelante el Adjudicatario, por el monto
de S/ 243,000.00 (doscientos cuarenta y tres mil con 00/100 soles), en atencién a
los siguientes resultados:
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ETAPAS
POSTOR PRECIO EVALUACION Y
ADMISION OFERTADO ORDEN DE RESULTADO
(s/) PRELACION
:F;ODUCTOS ROCHE QF s 243,000.00 100 1 ADJUDICATARIO
DIAGNOSTICA
PERUANA SAC S| 395,820.00 67.18 2 2

2. Mediante Escrito N° 1, subsanado por Escrito N° 2, presentados el 27 y 29 de
diciembre de 2022, ante la Mesa de Partes del Tribunal de Contrataciones del
Estado, en lo sucesivo el Tribunal, la empresa Diagndstica Peruana S.A.C., en
adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra el otorgamiento
de la buena pro solicitando que a) se declare no admitida la oferta del
Adjudicatario; b) se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario vy, c) se le
otorgue la buena pro.

Para dicho efecto, el Impugnante expuso los siguientes argumentos:

Sobre la no admision de la oferta del Adjudicatario
Certificados de andlisis de los reactivos ofertados (electrodos)

i. Sefala que, como documentacion minima obligatoria, en las bases
integradas se exigio la acreditacién de documentos técnicos del dispositivo
médico o reactivo, como el registro sanitario o certificado de registro
sanitario vigente del dispositivo médico o reactivo.

Asi, el Adjudicatario presenté el registro sanitario N° DM-DIV0960-E, a través
del cual acredita los electrodos, los cuales, segun DIGEMID, son reactivos
usados para dosajes quimicos y bioquimicos.

ii. Porotrolado, en las bases se exigio la presentacién del certificado de analisis
del producto terminado (protocolo de analisis) debiendo corresponder al
lote de los reactivos ofertados; sin embargo, el Adjudicatario no adjunté el

correspondiente a sus electrodos.

iii. Porlotanto, su oferta debe ser declarada no admitida.
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Incongruencias en la oferta del Adjudicatario

iv. En los folios 121, 127 y 128 de la oferta del Adjudicatario, obran los
documentos denominados Statement/Declaracion, listado de aditamentos y
accesorios, los cuales presentan incongruencias respecto a la descripcién de
los electrodos ofertados (reactivos de laboratorio necesarios para la prueba)
con relacidn al Registro Sanitario N° DM-DIV0960-E.

v. Por lo tanto, se colige que la informacion remitida por el Adjudicatario es
contradictoria o desactualizada, no generando certeza del real alcance de la
oferta.

3. Mediante Decreto del 5 de enero de 2023, notificado a través del Toma Razodn
Electrénico del SEACE el 9 del mismo mes y aio, se requirio a la Entidad que emita
pronunciamiento en atencion de lo dispuesto en los numerales 3.3 y 3.4 del
Decreto Supremo N° 103-2020-EF, sobre la necesidad de adecuar el
requerimiento del procedimiento de seleccién a los protocolos sanitarios y demas
disposiciones.

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

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

4, Mediante escrito s/n, presentado el 12 de enero de 2023 ante el Tribunal, el
Adjudicatario se apersoné al presente procedimiento, en calidad de tercero
administrado y absolvio el recurso impugnativo, solicitando declarar infundado el
mismo, no admitir la oferta del Impugnante y ratificar la buena pro a su
representada, por los siguientes fundamentos:

Respecto a los cuestionamientos a su oferta

Sobre los certificados de andlisis de los reactivos ofertados (Electrodos)
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Sefiala que en las bases se exigio la presentacién de la copia simple del
certificado de analisis del producto terminado, vale decir, del kit completo
para gases electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales, que es
diferente a sus accesorios, donde es que se encuentran los electrodos,
segln lo consignado en el numeral 8.2 del Capitulo Il de las bases
integradas.

Por lo tanto, no estaban obligados a presentar el certificado de andlisis del
producto terminado de los accesorios del kit (controles, electrodos,
membranas, cintas, etc.).

Agrega que el hecho que haya adjuntado el registro sanitario del electrodo
no significa que sea un reactivo que forma parte del producto terminado,
pues son accesorios del producto terminado.

Asimismo, sefiala haber adjuntado el Oficio N° 4926-2018-DIGEMID-
DDMP-UFDM/MINSA, el cual indica que los componentes del kit ofertado
no requieren registro sanitario.

Respecto a la incongruencia en la denominacion de los electrodos

Sefala que existe trazabilidad entre los electrodos detallados en el Anexo
F - Declaracion jurada de presentacion del producto y vigencia minima, el
registro sanitario y Statement/Declaracion.

Agrega que los productos que comercializa cuentan con un cédigo de 8
digitos, a los que se le adiciona tres (3) mas, referidos al idioma usado en
el inserto y etiquetas, tal como indica que el fabricante en la carta emitida.

De una evaluacion integral a su oferta, se evidencia la coincidencia entre
la informacion del registro sanitario, el listado de aditamentos y el
documento denominado Statement/Declaracion, respecto a los
electrodos:
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Registro Sanitario Statement/Declaracion e de. S
accesorios - Anexo F
Codigo Descripcion | Codigo Descripcion Codigo Descripcion
03111571 Chloride 03111571180 Micro 3111571180 | Micro
Electrode Electrode CL Electrode CL
03111598 | Sodium 03111598180 Micro 3111598180 | Micro
Electrode Electrode NA+ Electrode NA+
03111628 | Potassium 03111628180 Micro 3111628180 | Micro
Electrode Electrode K+ Electrode K+
03111644 | Calcium 03111644180 Micro 3111644180 | Micro
Electrode Electrode Electrode
CA++ CA++
03111679 | PCO2 03111679180 Micro 3111679180 | Micro
Electrode Electrode Electrode
PCO2 AVL PCO2 AVL
03111695 | POz Electrode | 03111695180 Micro 3111695180 | Micro
Electrode PO2 Electrode PO2
AVL AVL
03111717 | pH Electrode | 03111717180 Micro 31717180 | Micro
Electrode PH Electrode PH
AVL AVL
03111873 | Reference 03111873180 Micro 3111873180 | Micro
Electrode Electrode REF Electrode REF

viii.  Siendo asi, el cédigo de un producto constituye un elemento para
establecer la trazabilidad entre la informacion de los documentos que se
presentan, criterio establecido en las Resoluciones N° 344-2021-TCE-S2 y

N° 1261-2022-TCE-S4.

Respecto a la oferta del Impugnante
Los certificados de andlisis

ix. Afolios 194 y 207 de la oferta del Impugnante, adjunta los certificados de
analisis del gas tratado N° 962-183 y N° 962-184, referidos a la mezcla de
calibracion; sin embargo, no indican con claridad cuales son los productos
sometidos a evaluacion, por lo que dicho documento debe considerarse
no presentado

Sobre el tiempo de expiracion del producto

X.  Enlas bases de solicita la presentacién de folleteria, manual de instruccién
de uso o inserto, a fin de acreditar, entre otras caracteristicas, el tiempo
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de expiracidon que no puede ser menor de 6 meses a partir de la fecha de
entrega.

xi.  En su oferta, el Impugnante no cumple con lo establecido en las bases,
toda vez que en los certificados de andlisis de la solucién de enjuague
S4980 y solucién de calibracién 1 S1820, sefialan como fecha de expiracion
el 31 de marzo de 2023 y 28 de febrero de 2023, respectivamente, por lo
gue la oferta deberia ser declarada no admitida.

5. El 12 de enero de 2023, se registrd en el SEACE el Informe Legal N° 12-GCAJ-
ESSALUD-2023, través del cual la Entidad sefialé estar a la espera de la opinién
técnica de la central de abastecimiento de bienes estratégicos.

6. Por Decreto del 16 de enero de 2023, se tuvo por apersonado al Adjudicatario y
por absuelto el traslado del recurso impugnativo.

7. Por Decreto del 16 de enero de 2023, se remitié el expediente a la Primera Sala
del Tribunal, siendo recibido por el vocal ponente ese mismo dia.

8. Mediante Informe Legal N° 16-GCAJ-ESSALUD-2023, presentado el 16 de enero
de 2023 ante el Tribunal, la Entidad expuso su posicidn frente a los argumentos
del recurso impugnativo, con los siguientes fundamentos:

Respecto a la oferta del Adjudicatario
Certificado de andlisis de los electrodos

i.  Enlasbases se solicita que los postores presenten el certificado de andlisis
del reactivo de laboratorio y el registro sanitario del dispositivo médico
(reactivo de laboratorio) ofertado. Asimismo, debian cumplir con las
especificaciones técnicas del kit completo para gases electrolitos y
metabolitos sanguineos arteriales, debiendo presentar el kit completo de
soluciones, la metodologia utilizada, accesorios (electrodos)
caracteristicas propias y uso del equipo.

ii.  El Adjudicatario adjunta el certificado de analisis de las soluciones del
reactivo y el registro sanitario de los electrodos (registrado con el nombre

de reactivos usados para el dosaje quimico y bioquimico).

Sefiala haber verificado la folleteria del reactivo, precisando que los
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electrodos no forman parte de los mismos, pues no son considerados
como un reactivo, sino como un accesorio de lectura de las muestras a
analizar.

iii.  Por lo tanto, los electrodos forman parte de los accesorios del producto
ofertado, por lo que no estd sujeto a presentar certificado de analisis del
mismo.

Respecto a la incongruencia en la denominacion de los electrodos

iv.  Determina que existe incongruencia entre lo consignado en el registro
sanitario, y la declaracidon del fabricante - Roche Diagnostics GmHB, pues
la descripcion de los electrodos es diferente.

9. Por Decreto del 19 de enero de 2023, se programd la audiencia publica para el 26
del mismo mes y afo.

10. Por escrito s/n presentado el 25 de enero de 2023 ante el Tribunal, el
Adjudicatario acreditd a su representante para el uso de la palabra en audiencia
publica.

11. Mediante Escrito N° 1, presentado el 25 de enero de 2023 ante el Tribunal, la
Entidad acredité a su representante para el uso de la palabra.

12. El 26 de enero de 2023, se llevd a cabo la audiencia publica con la participacion
de las partes y de la Entidad.

13. Mediante Escrito N° 3, presentado el 26 de enero de 2023 ante el Tribunal, el
Impugnante senalé los siguientes argumentos:

i. Sefala que tanto su representada como el Adjudicatario han
interpretado de diferente forma el término de “producto terminado”.

ii.  Manifiesta que en las bases se solicitd el certificado de andlisis del
producto terminado, el cual, a su entender, estaria referido a los
reactivos ofertados; no obstante, el Adjudicatario considera como
producto terminado al kit completo de soluciones para el dosaje de gases
arteriales, que contienen las soluciones de lavado, limpieza y calibracién,
los cuales no puede ser considerados como reactivos, pues no reaccionan
con la prueba.
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iii.  Sefala que el electrodo es un reactivo, independientemente que es un
accesorio del kit completo de gases.

iv.  En las bases se precisa que las especificaciones técnicas del reactivo, el
cual es el kit completo para gases electrolitos y metabolitos sanguineos
arteriales, comprende, entre otros, los electrodos, pues sin este no se
puede procesar la prueba.

v.  Solicita realizar la consulta a DIGEMID si el electrodo es un reactivo.

14. Por Decreto del 26 de enero de 2023, se requirid la siguiente informacién:
“A LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID:

I. En el marco de la Adjudicacion Simplificada N° AS-SM-17-2022-ESSALUD/RAICA-1 —
Primera Convocatoria, para la “Contratacion de suministro de bienes de reactivos de kit
completo para gases, electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales con equipo en cesion
de uso para el HIV-AHM de la Red Asistencial Ica”, el SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED
ASISTENCIAL ICA, solicitd las siguientes especificaciones técnicas:

ANEXO-B

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL REACTIVO

CODIGO | DENOMINACION
SAP COMPLETA umMm ESPECIFICACIONES TECNICAS
PRESENTACION: Kit Complete de Soluciones
(Calibradores, socluciones de limpieza y otros) para el
dosaje de Gases, (pH, p02, pC02) Electrolitos (Na, K, CI,
Opcional Mg++, Ca++), Hemoglobina yfo Hematocrito y
Metabolitos (Glucosa y Lactato. Opcional Urea ylo

Creatinina) Sanguineos Arteriales y la medicion por Co-
oximetria (O2Hb, HHb, COHb, metHb) en empague
Kit completo para adecuado. Tiempo de expiracion no menor de & meses a
Gases Electrolitos partir de la fecha de entrega %
30103774 |y Metabolitos | PBA [ METODOLOGIA: Potenciometria, Sensor, Fotometria,
Sanguineos ISE directo yio Medicion Electroquimica
Arteriales yio Métodos Complementarios Co  Oximetria !
ACCESORIOS: Controles,  Electrodos, Membranas,
Cintas y Papel de impresion, Complementos y otros que
permitan la realizacidn completa de la prueba
EQUIPO: El{les) Equipo(s) seran definidos por el usuario
final en Tabla adjunta de acuerdo a
Especificaciones técnicas de Equipo de este Petitorio.
MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina®.

Tal como se advierte, considero a los “electrodos” como un accesorio del producto
requerido; sin embargo, segun los argumentos del recurso impugnativo este es un reactivo
el cual permite determinar el resultado de las muestras analizadas, por ello cuenta con su
respectivo registro sanitario; en ese sentido, se le solicita lo siguiente:

a)Sirvase indicar si es conforme que los “electrodos” hayan sido previstos como accesorios

al producto requerido o necesariamente han tenido que ser considerados dentro del Kit
completo de soluciones como un reactivo.
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b)Sirvase indicar si es obligatorio que los electrodos cuenten con registro sanitario,
precisando la normativa que regula dicha obligacion.

Il. Por otro lado, de acuerdo a la documentacion presentada por el postor adjudicatario, la
empresa PRODUCTOS ROCHE QF S.A., se advierte el Registro Sanitario N° DM-DIV-0960-E
y el documento denominado Statement / Declaracidn del 26 de julio de 2021 (cuyas copias
de adjuntan), las cuales fueron cuestionadas toda vez que sefialan descripciones distintas
para un mismo cddigo de producto, tal como se muestra a continuacion:

Registro Sanitario Statement/Declaracién
Codigo Descripcion | Cédigo Descripcion
0311157 Chloride 03111571180 Micro

Electrode Electrode CL
03111598 Sodium 03111598180 Micro
Electrode Electrode NA+
03111628 Potassium 03111628180 Micro
Electrode Electrode K+
03111644 Calcium 03111644180 Micro
Electrode Electrode
CA++
03111679 PCO: 03111679180 Micro
Electrode Electrode
PCO2 AVL
03111695 POz Electrode | 03111695180 Micro
Electrode PO2
AVL
03111717 pH Electrode | 03111717180 Micro
Electrode PH
AVL
03111873 Reference 03111873180 Micro
Electrode Electrode REF

En ese sentido, se le solicita lo siguiente:

c¢) Sirvase explicar a qué se debe la diferencia en las denominaciones para un mismo cédigo
de producto; o si a pesar de ello, se refiere al mismo producto o a uno distinto.

Ill. Finalmente, sirvase indicar si los certificados de andlisis del producto terminado
presentados [cuyas copias se adjuntan] por el impugnante y el adjudicatario, Diagndstica
Peruana S.A. y Productos Roche QF S.A., son los mismos presentados por dichas empresas
al momento de obtener sus respectivos registros sanitarios.

(...)

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

A través de la absolucion del recurso impugnativo, la empresa PRODUCTOS ROCHE QF S.A.
cuestiond la oferta de la empresa DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., respecto a que los

certificados de andlisis gas tratados no sefialan con claridad los productos sometidos a
evaluacion (documentos obrantes a folios 194 y 207 de la oferta).
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En ese sentido, este Colegiado requiere que la Entidad emita un informe técnico legal, en el
cual indique su posicion respecto a los argumentos del adjudicatario.

()"

15. Por Decreto del 27 de enero de 2023, se dejé a consideracion de la sala lo
sefialado por el Impugnante en su Escrito N° 3.

16. Mediante Informe Legal N° 38-GCAJ-ESSALUD-2023, presentado el 30 de enero
de 2023 ante el Tribunal, la Entidad sefiald estar a la espera de la opinidn técnica
de la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos, respecto a la informacién
solicitada por este Colegiado.

17. Por Decreto del 30 de enero de 2023, se declaré el expediente listo para resolver.

18. Mediante Informe Legal N° 045-GCAJ-ESSALUD-2023, presentado el 3 de febrero
de 2023 ante el Tribunal, la Entidad remitio la informacion solicitada:

i. Sefala que el Impugnante adjunté los certificados de andlisis de las
soluciones, calibradores, electrodos, membranas, asi como los
correspondientes al analisis del gas tratado, tal como se solicité en las
bases integradas.

ii. Agregaque, de los certificados de gas tratado N° 962-183 y N° 962-184 se
determina que el tipo de gas de mezcla de calibracidon es para los
componentes de CO2 y 02, respectivamente, los cuales son sometidos a
evaluacién. Por ello, cumple con lo requerido en las especificaciones
técnicas.

iii.  Porotrolado, respecto a la vigencia del producto ofertado, sefiala que en
las bases se requirid que no sea menor de seis meses contabilizados
desde el ingreso al almacén de la Entidad.

iv.  Siendo asi, en el certificado de analisis presentado se sefiala que la fecha
de expiracion del producto es el 31 de marzo de 2023; sin embargo, en
las bases se aceptaba el certificado de analisis de un lote referencial para
la evaluacién de la oferta, y al momento de realizar la entrega de los
reactivos al almacén central serdn presentados con sus respectivos
certificados de analisis de lotes entregados.
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v. Por lo tanto, el Impugnante cumple con lo solicitado en las bases
integradas.

19. Mediante escrito s/n presentado el 3 de febrero de 2023 ante el Tribunal, el
Adjudicatario presentd alegatos con fundamentos similares a los sefialados en la
absolucidn del traslado del recurso impugnativo.

20. Por Decreto del 3 de febrero de 2023, se dejo a consideracion de la Sala, lo
sefialado por el Adjudicatario en su escrito s/n.

21. Por Decreto del 3 de febrero de 2023, se dejo a consideracion de la Sala, lo
remitido por la Entidad.

22. Mediante Escrito N° 4, presentado el 3 de febrero de 2023 ante el Tribunal, el
Impugnante presentd argumentos para mejor resolver similares a los expuestos
€n su recurso impugnativo.

23. Por Decreto del 6 de febrero de 2023, se dejé a consideracion de la Sala, lo
sefialado por el Impugnante en su Escrito N° 4.

Il.  FUNDAMENTACION:

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

A. Procedencia del recurso.

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

A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos dictados durante el

desarrollo del procedimiento hasta antes del perfeccionamiento del contrato,
conforme establezca el Reglamento.
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Con relacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa estan sujetos a determinados controles de caracter formal y
sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y
procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se
evalla la concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y
validez a la 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 pretensidn invocada y los supuestos establecidos en
la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el érgano resolutor.

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

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

3. El numeral 117.1 del articulo 117 del Reglamento, delimita la competencia para
conocer el recurso de apelaciéon, estableciendo que dicho recurso es conocido y
resuelto por el Tribunal cuando se trata de procedimientos de seleccidn cuyo valor
estimado o valor referencial es superior a cincuenta (50) UIT, asi como de
procedimientos para implementar o extender Catdlogos Electrénicos de Acuerdo
Marco.

Bajo tal premisa normativa, considerando que en el presente caso el recurso de
apelacion ha sido interpuesto en el marco de una adjudicacién simplificada, cuyo
valor estimado total es de S/ 396,000.00 (trescientos noventay seis mil con 00/100
soles), y dicho monto es superior a 50 UIT?, este Tribunal es competente para
conocerlo.

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

4. El articulo 118 del Reglamento establece taxativamente los actos que no son
impugnables, tales como: i) las actuaciones materiales relativas a la planificacién
de las contrataciones; ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,
destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccion; iii) los

1 Se considera el monto de S/ 4,600 que corresponde a la UIT vigente en el afio 2022 en el que fue convocado el
procedimiento de seleccion.
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documentos del procedimiento de seleccidn y/o su integracidn; 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 contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando se declare no admitida la oferta del
Adjudicatario, se revoque la buena pro; y se le otorgue la buena pro a su
representada. Como se advierte, el acto objeto de cuestionamiento no se
encuentra comprendido en la relacion de actos inimpugnables.

c) Sea interpuesto fuera del plazo.

5. El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacion contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
adjudicaciones simplificadas, selecciéon de consultores individuales y comparacién
de precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos indicados
aplicables a todo recurso de apelacién.

De igual modo, la apelacidn contra los actos dictados con posterioridad al
otorgamiento de la buena pro, contra la declaracidn de nulidad, cancelacién 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, seleccién de consultores
individuales y comparacion 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 seleccion debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacién en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacidn publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrénica, seleccidon de consultores individuales y
comparacidn de precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el
plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacidén
de la buena pro a través del SEACE.

En aplicacién a lo dispuesto en el citado articulo, el Impugnante contaba con plazo
de cinco (5) dias habiles para interponer el recurso de apelacidn, plazo que vencia
el 27 de diciembre 20222, considerando que el otorgamiento de la buena pro se

2 El 26 de diciembre de 2022 el Gobierno Nacional decreté feriado no laborable compensable para el sector publico.
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notificd a través del SEACE el 19 de diciembre del 2022.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante Escrito N° 1, debidamente
subsanado con Escrito N° 2, presentados el 27 v 29 de diciembre de 2022,
respectivamente, ante la Mesa de Partes Virtual del Tribunal, el Impugnante
interpuso su recurso de apelacién, es decir, dentro del plazo estipulado en la
normativa vigente.

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

6. De la revisidn del recurso de apelacién interpuesto, se aprecia que éste aparece
suscrito por el apoderado del Impugnante, el seifor Jonathan Antony Galvez Nieto,
conforme a lo sefialado en el certificado de vigencia que obra en el expediente.

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.

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

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

8. De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual podria inferirse y determinarse 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.

9. 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
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
correspondiente que, en materia de contrataciones del Estado, es el recurso de
apelacion.
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En el presente caso, el Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad
procesal debido a que la decisién de la Entidad de otorgarle la buena pro del
procedimiento de seleccidn al postor Adjudicatario, afecta de manera directa su
interés de contratar con aquella.

Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En el caso concreto, el recurso de apelacién no ha sido interpuesto por el ganador
de la buena pro en el procedimiento de seleccion.

No exista conexion Iégica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio
formulado.

Cabe indicar que, a través de su recurso de apelacién, el Impugnante ha solicitado
gue se declare no admitida la oferta del Adjudicatario, se revoque el otorgamiento
de la buena pro y se otorgue la buena pro a su representada.

Por lo tanto, por las consideraciones expuestas, no se advierte la concurrencia de
alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo 123 del
Reglamento.

Petitorio.

El Impugnante solicita a este Tribunal que:

v Se declare no admitida la oferta del Adjudicatario.
v/ Se revoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.
v Se le otorgue la buena pro.

El Adjudicatario solicita a este Tribunal que:

v Se declare no admitida la oferta del Impugnante.
v Se declare infundado el recurso de apelacién.
v Se confirme la buena pro otorgada a su representada.

Fijacion de puntos controvertidos.

Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y del petitorio
sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el andlisis de fondo, para lo
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cual cabe fijar los puntos controvertidos que deben desarrollarse. En ese sentido,
es preciso tener en consideracién lo establecido en el literal b) del numeral 126.1
del articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes formulan sus
pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que contiene el recurso
de apelacion o al absolver traslado, segun corresponda, presentados dentro del
plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto
por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la presentacion de pruebas y
documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento”.

Asimismo, debe considerarse el literal a) del numeral 126.1 del articulo 126 del
Reglamento, en virtud del cual “al admitir el recurso, el Tribunal notifica a través
del SEACE el recurso de apelacion y sus anexos, a efectos que, dentro de un plazo
no mayor de tres (3) dias hdbiles, (...) el postor o postores distintos al impugnante
que pudieran verse afectados con la resolucion del Tribunal absuelvan el traslado
del recurso” (subrayado nuestro).

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

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

En este punto, cabe sefalar que el recurso de apelacién fue notificado a la Entidad
y a los demas postores el 9 de enero de 2023 a través del SEACE, razén por la cual
los postores con interés legitimo que pudieran verse afectados con la decisién del
Tribunal tenian hasta el 12 del mismo mes y aio para absolverlo.

Teniendo ello en cuenta, de la revision del expediente administrativo, se advierte
gue el Adjudicatario se apersond al presente procedimiento recursivo y absolvid
el recurso de apelacidn, a través del escrito s/n que presentd al Tribunal el 12 de
enero de 2023, esto es, en el plazo con que contaba para proponer puntos
controvertidos; por lo tanto, los puntos controvertidos se fijaran en virtud de lo
expuesto tanto por el Adjudicatario como por el Impugnante.
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En el marco de lo indicado, los puntos controvertidos consisten en:

i. Determinar si el Adjudicatario cumplié con presentar el certificado de
analisis de los reactivos ofertados, de acuerdo a lo establecido en las bases
integradas.

ii.  Determinar si existe incongruencias en la denominacién de los electrodos
ofertados por el Adjudicatario.

iii.  Determinar si el Impugnante cumple con presentar los certificados de
analisis del gas tratado N° 962-183 y N° 962-184, de acuerdo con lo
establecido en las bases integradas.

iv.  Determinar si el Adjudicatario cumplié con acreditar el tiempo de
expiracién del producto ofertado, de acuerdo con lo solicitado en
especificaciones técnicas.

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

Analisis de los puntos controvertidos.

Consideraciones previas:

20.

21.

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

Debe destacarse que el procedimiento administrativo se rige por principios, que
constituyen elementos que el legislador ha considerado basicos, por un lado, para
encausar y delimitar la actuacién de la Administracién y de los administrados en
todo procedimiento y, por el otro, para controlar la discrecionalidad de la
Administracién en la interpretacion de las normas aplicables, en la integracion
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,
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recogidos en el articulo 2 de la Ley.

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

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

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

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

Ahora bien, segun lo establecido en el articulo 16 de la Ley, el area usuaria debe
requerir los bienes, servicios u obras a contratar, siendo responsable de formular
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las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico,
respectivamente, asi como los requisitos de calificacion; ademads de justificar la
finalidad publica de la contratacion. Asimismo, los bienes, servicios u obras que se
requieran deben estar orientados al cumplimiento de las funciones de la Entidad,
y las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben
formularse de forma objetiva y precisa, proporcionando acceso en condiciones de
igualdad al proceso de contratacidon, sin la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismo.

En concordancia con lo sefialado, el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento
establece que, “para la admision de las ofertas, el comité de seleccion verifica la
presentacion de los documentos requeridos en los literales a), b), c), e) y f) del
articulo 52 y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las
bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida”.

Asimismo, en el numeral 74.1 del articulo 74 del Reglamento se establece que la
evaluacion tiene por objeto asignar puntaje a las ofertas para asi definir el orden
de prelacidn, aplicdndose para tal efecto los factores de evaluacidn enunciados en
las bases.

Adicionalmente, el numeral 75.1 del articulo 75 del Reglamento sefiala que, luego
de culminada la evaluacién, el comité de seleccidon califica a los postores que
obtuvieron el primer y segundo lugar, segun el orden de prelacidn, verificando que
cumplan con los requisitos de calificacidn especificados en las bases. La oferta del
postor que no cumpla con dichos requisitos es descalificada. Si alguno de los dos
(2) postores no cumple con los requisitos de calificacidn, el comité de selecciéon
verifica los requisitos de calificacion de los postores admitidos, segun el orden de
prelacién obtenido en la evaluacién, hasta identificar dos (2) postores que
cumplan con ellos; salvo que, de la revisidon de las ofertas, solo se pueda identificar
una (1) que cumpla con tales requisitos.

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

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

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

Primer Punto Controvertido: Determinar si el Adjudicatario cumplié con presentar el
certificado de analisis de los reactivos ofertados, de acuerdo a lo establecido en las
bases integradas.

27. Conforme fluye de los antecedentes, el Impugnante cuestiona la decisién de la
Entidad de otorgar la buena pro al Adjudicatario, por considerar que este no ha
cumplido con presentar el certificado de analisis de los reactivos ofertados.

Al respecto, sefiala que en las bases integradas se exige la presentacion del
certificado de analisis del producto terminado (protocolo de andlisis), el cual debe
corresponder al lote de los reactivos ofertados; sin embargo, el Adjudicatario no
presento el correspondiente a los electrodos.

Agrega que el Adjudicatario y su representada han entendido el término de
“producto terminado” de forma distinta; de este modo, a su entender, se debia
presentar el certificado de andlisis de los reactivos ofertados; vale decir, para el
Impugnante se debian presentar los certificados de andlisis también de los
electrodos; mientras que el Adjudicatario, consideré como producto terminado,
solo el kit completo de soluciones para el dosaje de gases arteriales, los cuales
contienen las soluciones de lavado, limpieza y calibracién.

Asimismo, sostiene que dichas soluciones no pueden ser consideradas como
reactivos, toda vez que no reaccionan con la prueba; precisando que, a su
entender, el electrodo es un reactivo, independientemente de que en las bases se

haya considerado como un accesorio al kit completo de gases.

28. Sobre este punto, el Adjudicatario sefiala que en las bases se solicitd la
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presentacion del certificado del producto terminado, vale decir, del kit completo
para gases electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales, siendo estos distintos
a sus accesorios (controles, electrodos, membranas, cintas, etc.).

Agrega que, si bien adjunté el registro sanitario del electrodo, no significa que sea
un reactivo que forma parte del producto terminado; por el contrario, es un
accesorio.

Manifiesta que, en el Oficio N° 4926-2018-DIGEMID-DDMP-UFDM/MINSA, se
indica que los componentes del kit ofertado no requieren de registro sanitario.

29. Por su parte, a través del Informe Legal N° 16-GCAJ-ESSALUD-2023, la Entidad
manifestd que los postores debian presentar el certificado de analisis y el registro
sanitario del reactivo de laboratorio, de igual forma, debian cumplir con las
especificaciones técnicas del kit completo para gases electrolitos y metabolitos
sanguineos arteriales, lo cual incluye el kit de soluciones, la metodologia utilizada,
accesorios (electrodos) y caracteristicas propias y uso del equipo.

Sefala que el Adjudicatario adjunté el certificado de analisis de las soluciones del
reactivo, y el registro sanitario de los electrodos, el cual se encuentra registrado
con el nombre de reactivos usados para el dosaje quimico y bioquimico.

Agrega que, de la revisidn de la folleteria, los electrodos no forman parte del
reactivo, pues no son considerados como tal, sino como accesorios para la lectura
de la muestra a analizar, por lo tanto, no esta sujeto a presentar el certificado de
analisis.

30. Teniendo en cuenta los argumentos de las partes y la posicidon expuesta por la
Entidad, es pertinente traer a colacién lo dispuesto en las bases integradas con
respecto al documento de presentacion obligatoria que es objeto de la presente
controversia. Para ello, es importante valorar que en el literal f) del numeral
2.2.1.1. del Capitulo Il, se establece textualmente lo siguiente:
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2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segtin corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
comesponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislative N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legisiativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3).

e) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).5

f) Copia Simple del Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de

Andlisis) %

g) Hoja de Presentacion del producto conforme a las especificaciones Técnicas de
EsSalud. (Anexo - E)

Ahora bien, segun el Capitulo lll de las bases integradas, se solicito:

c) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocole de Analisis).

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se sefiala los analisis 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 haga mencion a
Protocolo de Andlisis se refiere a Cerificado de Analisis. El Cerificado de Analisis debe
corresponder al lote de los reactivos ofertados. Se aceptara que el Certificado de Analisis del
Producto Terminado sea de un lote referencial, y al momento de realizar la entrega de reactivos
en Almacén Central deberan presentar los Certificados de Andlisis correspondiente a los lotes
entregados.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de las normas de calidad Nacional,

Internacicnal y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de fabricacion del
dispositivo medico (reactivo de laboratorio).
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La evaluacion técnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico. Se aceptara esta edicion siempre y cuando no exista diferencia con la edicidn
actual (a la presentacién de propuestas). Asimismo, se tendrd en consideracion el plazo de 12
meses segln contempla la norma sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos |a siguiente informacion: nombre del
producto, numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, 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 angliticas del producto terminado no se encuenfren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del
fabricante que se encuentren autorizadas como tal (Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).

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

El Certificado de Analisis, por ser un documento técnico debera ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora. Se aceptara la presentacion
del Certificado de Andlisis del Producto Terminado (Protocolo de Andlisis) emitidos en el formato
de cada fabricante, incluyendo los emitidos electronicamente o con firma electronica.

Tal como se puede apreciar, en las bases integradas se exigid que los postores
presenten el certificado de andlisis del producto terminado (protocolo de analisis),
en el cual se senale el andlisis realizado a todos los componentes, los limites y
resultados obtenidos con el anlisis.

Este certificado de analisis debe considerar el nombre del producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, especificaciones técnicas y
resultados analiticos, asi como firma de los profesionales responsables del control
de calidad y nombre y laboratorio que lo emite.

Teniendo ello en cuenta, de la revisién de la oferta presentada por el
Adjudicatario, se aprecia, a folios 58, 61 y 63, los certificados de analisis
correspondientes a S1 Rinse Solution, S2 Fluid Pack y S3 Fluid Pack A, tal como se
muestra en las siguientes imdagenes:
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S1 Rinse Solutions
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TRADUCIDO SIN 25102023
LEGALIZACIONES OFICIALES

Diagnostics 0
Fabricada en Suiza . D[},D 5 8
Roche Diagnostics Intemational Lid Certificado de Andlisis

Forrensirasse 2
6343 Rotkreuz

Suiza Pagina 1de 1

Mambre del Reaclive

51 Rinse Solution

Mimero de material N.* de Lote Sub Lote Numero de Pedido
| 03260917184 21424169 NIA 10970802
| Cantidad del Lote Fecha de Fecha de Control Fecha de Vencimiento

Fabricacidn

1181 unidades :I_g_n'omhtuf2022 26/octubre/2022 OFjoctubre/2024

Parametro Especificacion Valor real

Densidad 20 *C (giml) 0.9982 + 0.0012 0.9982

Pruaba de tension de la superficie Aprobado Aprobado

Pureza microbiclagica = 10 ufe Aprobado

El iote cumple las especificaciones

A REAMTHTADN,

WK

TO0A PLRE

RS

.‘ Revisian Mombre .Fe.;cha Firma
| Fabian Koschmieder 26 de aclubre de 2022 (Firma ilegitle}
Disposicién Nombre “Fecha Frma
LIBERADO Valentina Fraiburghaus {en 27 de octubre de 2022 (Firma ilegible)
manuscﬁ'lo) - (en manuscrito)

10744084 ZVL 001 V 01

ALRE

C.QFP ke 10632
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S2 Fluid Pack
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TRALLLILAY SN
LEGALIZACIONES OFICIALES 2520-2022
Diagnostics 000061
Fabficado en Suiza . £ i
Roche Diagnestics Intemational Lid Certificado de Andlisis
Forenstrasse 2
6343 Rotkrauz
Suiza Pagina 1 de 1
Nombre del
Reactiva
52 Fluid Pack
Mimero de MN.* de Lote Sub Lote Mumero de Pedido
material
03260925184 21424381 M 10881569
Cantidad del Fecha de Fabricacion Fecha de Conirol Fecha de Vencimienlc
Lode
5'023 Unidades  24/0ctubre/2022 18/ Noviembre2022 25/Marzo/2024
Parametro Especificacién Valor reat
]
Solucion cero 02 Laote h.° 214239802
Sulfito (mmolf) 580 + 60 619
pHaree 6.800 £ 0.045 6.823
Pureza microbioligica =5ufc/5ml Aprobadeo
Saolucién de Electrolitos de Lote N.* 21424063
Referencia
K {mobi) 120005 1.18
Ma* (malf) = 0,01 aprobado
Pureza microbsologica sS5ufc! s mi aprobado
Solucidn de limpieza Lote AL® 21423910
Cloro activo (%) 080 =110 1.08
Solucién acondicionadora de Na Lote N 21423911
NaHFz {malf) 0.100 + 0.0410 0.082
Calibrador Basico OMNI S Lote N.* 21424171
NaCl {mmoldTy 1590 £ 2.8
Naz 0z {menald) 7.50 £ 1.00
NaHCOs {mmall) 2020 £1.00
Ma-Hepas {mmaobd) 22.00+1.00
P KCI {mmob/) 7.50 & 0.22
; Pureza microbiologica sHufc/5ml
L
-;: Calibrador Acido OMNI S Lote M7 21424174
e | ca® (mmelm) 4,158 £ 0.055
o
Z H-Hepeas (mmoll) farzaD
E ¢ | Pureza microblotbgica 55ufc! §mi
E El lote cumple |as especficacionas.
E Revisidn Nomire Fecha Firma
" Pascal Walser 16/Noviermbre/2022 {firma itegibia)
Disposicion Nombre Fecha B
LIBERADO Walenting Freiburghaus 22INoviernbre/2022 ,{’#:ma ilegible)
{en manuscrito) {en manuacnlsl) ________ e aannnasinnees
10744088 ZVL D14¥ 017 Jarmptiy Mafs Taia]e Mego
‘ ] ; ico
“TRADUCCION SIMPLE Sj e o A
C.Q.FP N® 10632
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Fabricado en Suiza
Roche Diagnostics International Lid
Forenstrasse 2

000064

Certificado de Analisis

Solucién Electrolito de Referencia

Lote M.* 21423303

6343 Rotkreuz
Suiza Pagina 1 de 1
Nombre del Reactivo
53 Fluid Pack A__
Mimero de materal _E.-: ae LI;LE' Sub Lote Muimern de Pedido
03260933184 2142380 A B 10856695
Cantidad del Lote Fecha de Fabricacidn Facha de Control Facha da Vancimianio
4’275 Unidades 18/setiembre/2022 1foctubref 2022 18ifebreroi2024
Fa.rétn;h'-u Especificacién Valor real
Solucidn Standby GLU Lote N." 21423785
Urea {mmall) 100 +012 1.00
K* {rmmaolfl} 500+ 0.06 4.90
Pureza microbiolgica < Sufe/5ml Aprobado
GLU Cal 1 Lote N.* 21421666
Glucosa fmmodi) 500018 4.99
Lactato (mmaoli) 3002018 2.98
| Urea (mmal) 700 0.24 8.93
! Pureza microbioldgica < Sufc/Sml aprobado
| GLU Cal 2 Lote N." 29422667
| Glucosa (mmoll) 25,00 £ 1.20 25.00
! Lactate (mmell) 15.00 £ 0.60 15.08
| Urea (mmeii) 25,00 £ 1,20 25.30
Pureza microbiokdgica sSufc/S5ml aprobade
! GLUCal 3 Lote M.* 21423783
| NHa* {mmai) 1.00 + 0.06 .69
Pureza microbioligica s5ufc/5ml aprobade
GLU Cal 4 Lote N.* 21423668
K* (mmaoll) 10,00 £ 0.20 998
Fureza microbiokigica sSufc/5m aprobade

“TRADUCCION SIMPLE

K* (mal) 1.20%0.05
Na* {moli) < 0,01
Pureza microbicldgica =5ufc/5ml
El lote cumple las especificaciones
Ruvisicn - Nombre Fecha Fimma
Pascal Walser 1 1/ociubref 2022 (Firma ilegibie}
Dispesicion Nombre T Fecha Firma
LIBERADD Valentina Freiburghas 12l octubrel20 (Finma ilegible)
(en manuscriio) {en mamu

10744084 ZVL-GHGH-
Janry

AL

CQEP N° 10632

Pagina 28 de 50



@\s&gu&b )
‘da PERU | Ministerio

o) de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor de las

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado

Resolucion N° 0594-2023-TCE-S1

33. Revisada la citada informacion, se verifica que el Adjudicatario cumplié con lo
solicitado en las bases integradas, toda vez que el producto requerido por la
Entidad fue un kit completo para gases electrolitos y metabolitos sanguineos
arteriales, el cual tiene como presentacion el kit completo de soluciones para
calibradores, de limpieza y otros, para el dosaje de gases, electrolitos,
hemoglobina, hematocrito, metabolitos, sanguineos arteriales y la medicién por
co-oximetria.

Por ello, tal como se puede advertir de dichos documentos, analizan las soluciones
de limpieza, calibradores, solucion de electrolitos, solucidon acondicionadora,
glucosa, lactato, entre otros, tales como lo sefialaban las bases integradas.

De este modo, contrario a lo sefalado por el Impugnante en el recurso
impugnativo, se aprecia que el Adjudicatario presentd la documentacién exigida
en las bases, pues lo que se requeria era el protocolo de andlisis del producto
terminado.

34. Respecto a los electrodos, la Entidad los considerd, segun las especificaciones
técnicas de las bases integradas, como un accesorio del kit, por lo tanto, los
postores no estuvieron obligados a presentar el certificado de analisis de dicho
componente.
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ANEXO-B

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL REACTIVO

CODIGO | DENOMINACION -
SAP COMPLETA um ESPECIFICACIONES TECNICAS
PRESENTACION: Kit Completo de Soluciones
(Calibradores, soluciones de limpieza y otros) para el
dosaje de Gases, (pH, p02, pC02) Electrolitos (Na, K, Cl,
Opcional Mg++, Ca++), Hemoglobina y/o Hematocrito y
Metabolitos (Glucosa y Lactato. Opcional Urea vyio
Creatinina) Sanguineos Arteriales y la medicion por Co-
oximetria (O2Hb, HHb, COHb, metHb) en empaque
Kit complefo para adecuado. Tiempo de expiracion no menor de 6 meses a
Gases Electrolitos partir de la fecha de entrega a0
30103774 |y Metabolitos | PBA | METODOLOGIA: Potenciometria, Sensor, Fotometria,
Sanguineos ISE directo vio Medicion Electroquimica
Arteriales yio Métodos Complementarios Co Oximetria 21 .
ACCESORIOS: Controles, Electrodos, Membranas,
Cintas y Papel de impresion, Complementos y otros que
permitan la realizacidon completa de la prueba.
EQUIPQ: El{los) Equipo(s) seran definidos por el usuario
final  en Tabla adjunta de acuerdo a
Especificaciones técnicas de Equipo de este Petitorio.
MUESTRA BIOLOGICA: Sangre total con Heparina®.

Sin perjuicio de lo expuesto, con el objeto de atender lo sefialado por el
Impugnante, en el sentido que el electrodo no constituye un accesorio, toda vez
que por su funcionalidad corresponderia ser un reactivo, se realizd la consulta a
DIGEMID; sin obtener respuesta hasta la fecha.

No obstante, cabe recordar que segun lo establecido en el articulo 29 del
Reglamento, el drea usuaria es la responsable de la formulacién y definicién del
requerimiento; por lo tanto, al no contarse con elementos suficientes que
evidencien un vicio de nulidad vinculado al requerimiento, este Colegiado cife su
analisis a lo previsto en las bases integradas.

Por lo expuesto, se verifica que el Adjudicatario cumplié con presentar los
certificados de andlisis del producto terminado, conforme a lo solicitado en las
bases integradas; por lo que, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
128.1 del articulo 128 del Reglamento, corresponde declarar infundado, en este
extremo, el recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante.

Segundo punto controvertido: Determinar si existe incongruencias en la

denominacion de los electrodos ofertados por el Adjudicatario.

38.

Conforme fluye de los antecedentes, el Impugnante considera que existe
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incongruencia en la oferta del Adjudicatario, pues la descripcion de los electrodos
ofertados en los documentos denominados Statement/Declaracion, listado de
aditamentos, y accesorios, y el Registro Sanitario N° DM-DIV0960-E no coinciden;
por lo tanto, es contradictoria o desactualizada, lo cual impide conocer un real
alcance de la oferta.

39. Porsu parte, el Adjudicatario sostiene que existe trazabilidad entre los electrodos
detallados en el Anexo F - Declaracién jurada de presentacidon del producto y
vigencia minima, el registro sanitario y el documento denominado
Statement/Declaracion.

Sefala que los productos que su representada comercializa cuentan con un cédigo
de 8 digitos, a los que se le adiciona tres digitos, los cuales estan referidos al tipo
de idioma usado en el inserto y etiquetas, tal como se indica en la carta del
fabricante que adjunté en su oferta.

Aunado a ello, el Adjudicatario adjunté un cuadro comparativo a través del cual
sefiala establecer trazabilidad:

Registro Sanitario Statement/Declaracion Listado de-. aditamentos y
accesorios - Anexo F
Codigo Descripcion | Codigo Descripcion Codigo Descripcion
03111571 Chloride 03111571180 Micro 3111571180 | Micro
Electrode Electrode CL Electrode CL
03111598 | Sodium 03111598180 Micro 3111598180 | Micro
Electrode Electrode NA+ Electrode NA+
03111628 | Potassium 03111628180 Micro 3111628180 | Micro
Electrode Electrode K+ Electrode K+
03111644 | Calcium 03111644180 Micro 3111644180 | Micro
Electrode Electrode Electrode
CA++ CA++
03111679 | PCO2 03111679180 Micro 3111679180 | Micro
Electrode Electrode Electrode
PCO2 AVL PCO2 AVL
03111695 | POz Electrode | 03111695180 Micro 3111695180 | Micro
Electrode PO2 Electrode PO2
AVL AVL
03111717 | pH Electrode | 03111717180 Micro 3111717180 | Micro
Electrode PH Electrode PH
AVL AVL
03111873 | Reference 03111873180 Micro 3111873180 | Micro
Electrode Electrode REF Electrode REF
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40. En cuanto a la Entidad, mediante el Informe Legal N° 16-GCAJ-ESSALUD-2023,
manifestd que existe incongruencia entre lo consignado en el registro sanitario y
la Declaracién del fabricante - Roche Diagnostics GmHB, pues la descripcién de los
electrodos es diferente.

41. En relacion con ello, es necesario reproducir los documentos materia de analisis:

Registro Sanitario N° DM-DIV0960-E
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W oy PGBt 0 Wi o e A

RD W IEFD  214DIGEMIDIDASERDISMED
RESOLUCION DIRECTORAL

Lrw B

WISTO: efjos) eapidiaalalal Mo 14-018534-1 dal 11 de marzo del 2044, Assaa N° 1 dal OF
da abiil dal 2014 v Anexo N* 2 del 28 de abril dal 2044, presentada por |8 Droguaeris
FROUDUCTOS ROCHE QF.EA, dimdawanly répresentada por la Sra. Lourdes Blalich
Macado, con doviciks &5 Calle Dicakis Dedeans N* 144, OF. 1304 - Sam lsidro, schciands
@ Inscripsidn e el Registro Santano ds DISPOBITVD MEDICD DE DIAGHOSTICD M
VITRO EXTRANJERD: REACTIVOS USADDS PARA DOSAJES OUMICOE Y
BIOCLINICOS.

CONSIDE RAKDC:

Cuk con Oficla NF ITEE-2014-DIGEMID-DAS. ERDISMEDMINGA dal 13 de marco del 2044,
#ale Dirdcodn comuniod al recumente las olSEnEcionss daleciadas en el sxpadenie H® 4=
SABE34-1 ded 11 de marzo del 2074, an cumplimesnis con bs dispuesio an el Anticuo 125° 36 18
Ley N® 27444, Loy Prockdmedls Adminshatvo Gereral moddoedo por & Ariculs 19 del

rd

Dacrals Lagishalieg W 1028 y Aticuio 181" de la Ley en mesciia; of
Fi
Mediants Ansao N° 1 del expedionte N¥ 14-018514-1 da feche 02 de abril def 2044 y Anax EH
N* I de fecha 19 do abrill dal 2014, la ampass ridsand s cbiermacones reakzadas an @ "
refendo ORcio por e gue caires ponds aulonizar la Insorpostn soboitada; )

D conformicad @ B deposslo por &) Decrelo Supremo N 013-3002-54, Décials Sugremo N
3-2005-54, Decteda Supremo M* 13- 2000.58 v modifeatonas, Decrets Suprems B® 015
A1-54 y modificatona, Decnds Lgslaive N® 1181, Decrelo Legislabvo que aprusha la Ly
de Organlzcitn y Funcienas def Minisledo de Sabud, Ley W® 23459 Loy &8 lgs Producion
Farmaclulicos, Dipodibeas Médcos v Producios Sanilanics Lay M* 27444, Ley oal
P Wl Adminsliabvo General ¥ su modlicalons aprebeds pod Decrelo Legisiaivo H*
e,

SE RESUELYE:

Arllcule 1. Autorizar (s INSCRIPCION en sl Hegisto Santans S8 ISPOSITAG MEDKSO
DE DIAGROSTICD I VITRO EXTRAMJERD an ks Apannles condickones

W RECISTRO - el 30043014
SARTAMO DM-Dfea0-E bl tlin ] B04-2048
Rombee del REACTVOS USADGS PARA DOSAJES | Maera
i QUINICOE ¥ BS0OUIMICOS Comareiel | ————
Clasic pidn Elecirodos
Fatrizanie Rughe Ddagnoatics |admatane Lid. | Pals LT
Para Roghe Chagrostics GobH T ALEMENS

Talil du lolics Diom 83|
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Cauide I B AN UL AR
RD N® <770 -2014/DIGEMID/DAS/ERDISMED
DETALLE DEL DESPOSITIVOD MEDICO ?g’.'-g
R.35. N* DM-DIVDOG0-E =
3 repe
ITEM & pRk)
" Cadigo Dascripeién Farma de presentacidn
] 3110354 um Eledirode Boisa de alunmio comanigndo 01 alecirodo
2 03110415 Sodium Electrode Batsa de aluminio conteniendo 01 electrods
| AT = . i .
| 3 031 10451 Chionge Efecirode Balza de aluminio contensande 01 electrode
|
|
4 03111571 Chigride Elactrode Bolsa de alumenic conteniende 01 electrode
|
| & 03911598 Sodiwr Electioda Biolsa de aluminio coneniendo 01 alectrode
L] 03t 1162 Potassium Electrods Bodsa de alumine contensendo 1 electrodo
] 0341 1644 Caloum Electroge Balsa de alurmime conteniendo 81 ¢ redo
| & 03111679 PCO; Electrode Bolsa de aluminio conteniends 01 electrade
] 031116895 POLE Bolsa de alummic cone niende 01 electrado
i) D3TIITi7 pH Electrode Balsa de alumensy contefsnda 01 @ecirodo
03111873  E b rode B mirig contaniends 01 @
| 12 1117906 Retarancs Flactimnds Baolza de sluminia comteniends 01 electrodo
Fin de la hista en el tem M 12
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Documento denominado Statement/Declaracidn

For Presentation to the Health Authorities of Peru
Para la Presentacidn a las Autoridades de Sahed del Perty

Statement | Declaracién

26 July 2021 / 26 de Julio de 2021

We / Mosores,

Muanulacturer / Fabrcante
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Swrasse 116
BEANS Marnhaim
Gemmany fAlemania

a5 the legal manufacturer of the diagnostic products marketed by Roche, eonfirm that the fodlowing products: /
coma Taificants legel de los productos de diagnostico comercializades por Roche, confimmamas que g S
productos:

0371 1604780 MICRO ELECTRODE CA++
02111571180 MICRO ELECTRODE CL
05111628180 MICRO ELECTRODE K+
03111508180 MICRD ELECTRODE NA+
03111679180 MICRO ELECTRODE PCOZ AVL
03111717180 MICRO ELECTRODE PH AVL

077 1685180 MICRO ELECTRODE P02 AVL
02111878180 MICAD ELECTRODE REF

0326 1887184 MSS CASSETTE GLUYLAC
03321163007 ALUTO-TROL PLUS B LEVEL 1
03321177000 AUTO-TROLPLUS B LEVELZ

0332 1NE5001 AUTO-TROLPLUS B LEVEL3
03112088038 CLEANING KIT FOR CL-ELECTRODE
04847229001 FILL PORT cobas b 221

03083679001 THE CUVETTE

OEZT 4735007 AIR FILTER

03117823035 HB CALIBRATOR

03112012180 CLOT CATCHER (250 PCS)
03113477180 CAPILLARY TUBES 200 ml (4x250 PCS)
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000122

3713847035 CAPS FOR CAPILLARY TUBES (500 PCS)
U3N2101190 ADAPTER FOR SAMPLE COMNTAINERS (150 PCS)

senutlizados en el sralizador’ are used on the analyzer:
USE715400°7 cobas b 221 <@>= Aoche 36 system
This declaration is valid until July 26, 2023,

Esta declaracion es vilida hasta el 26 de Jullo del 2023,

Sineerely, [ Sinceramente,
Roche Diagnostics GmbH
[R' A"
~Lecatigaed by Dt o iganil by,
@4 (’_,_:Ll_{ d r Csans ﬂ!uru-

;\raa:m.“m- DISEISEERER ALY
eber Dr. Susanne Meyer

Manager Requiatory Affars Referma Regulatory Affairs

Anexo F - Declaracién jurada de presentacién del producto y vigencia minima
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ANEXO F
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MiNIMA

Mediante la presente, Dofia Janneth Marisol Tataje Mego Identificade con DNIN® 40248084 & Gerardo
Enrique Venegas Mancilla identificado con DNI MN° 25743333 o Roberto Carlos Taboada Gorbitz
identificads con OMI N° 10083331 o Juan Antonio Rodriguez Olivet identificado con DMI N 40880843
o Atlie Emillo Contreras Toriti identificado con DNI N* 41077886 o Eduarde Angel Dionicio Cruz
Estepan identificade con ONI N* 43000217 o Francisco Taboada Monge identificade con DNI M-
10266758 Representantes Legales de PRODUCTOS ROCHE QF S.A, identficads con RUC N°
20100177341, DECLARD BAJD JURAMENTO que la sigulents informacitn se austa a la verdag,

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL | ITEMN®

| POSTOR

i' PRODUCTOS ROCHE QFSA 1
MASCANOMBRE COMERCIAL N.A

| DEL PRODUCTD

| REGISTRO SANITARIO (marque | Si{ | ]
£on X SBOUN comesponda) Mo (X ) M* de Registro Sanitario: M.A
DUEAD DE LA MARCA O DUEND | Roche Diagnosiics GmbH ]
CEI PRODUCTO

['PAIS DE FABRIGACION | ORIGEN | AlemanialSuiza
[FORMA DE PRESENTAGION

I : TipoDe | FormaDe |
Cédigo | Descripeidn | producto | Prasentacisn
2PCs
51 RINSE Solucldn | [Kit para
3260917184 | o) UTiON Princlpad |1 138
S N prusbas)
3260925184 | 52 FLUID PACK |Solucidn |1 PC |
| 3260833184 |52 FLUDPACK (o0 6 1 1mc
L
_l,"l
oic. / Wy
|'/ .'I i II.II 'III L /"":{f::- ;‘f - ey
| x f / s -
| U (=%
[U{,ﬂ, LEWy L U S T
------------------------ Eduardo Angel Monici bean
Alilio En}ﬁa Contmf nﬁﬁnum Legal
esentante L PRODUCTOS ROCHE Q.F5.A,
PR TO& R sc h e o a O ATAAGTAT
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i" il mm“mm?m
Cédigo Descripcién Tipo Da g Forma De Unidad Minima ds
e . e —
o lic 8o
3191644180 | WICRO ELECTRODE | ¢\ oo | 4 | contenvendo 01 Bolsa de akminio
condensendo 01 electrodo
S __-1‘ fi
| e
MICRO | | Bolsa de aluming >
SMISTIE0 | o e rrobE oL | Electrodo | 4 contaniendo 01 m:t;ﬂi"fmw
| electrodo . “
e S — ey Y I S P
MICRO | | [Boisa
: Electrodo de aluminio
eI | glecTove ke | | ¢ [cmmemsosr Sadose
% I
— o
MICROE , BO‘“CG Slumi
3111598180 | MICRO ELECTRODE | Elecrodo ’ el o Bobadealu;l‘mo
' electrodo 100 U1 shaciredo
T ] T i ——
seratso wcao ELECTROOE Electrodo | « ;'f“:"",“’g;m Bolsa de aiuminio
| | edectrodo Ot el
——f‘ 'T——"—___T—‘—"_‘—‘——‘
|MICRO ELECTROOE (E | s s shoits
3119717180 | JICRO | Electrodo 4 | conteniendo 01 m:;:;’;;’:m
[ | ’ slocirodo rodo
. MICRO ELECTRODE | E | | Botaa de akminio
Siiteeateo ectiodo . ‘ Boisa
conten e aluminio
PO2 AVL | lolodfo::mm conteniendo 01 electrodo
! ! iy -
3111873180 l»&n':._.qo ELECTRODE | Clackmde | TING.  boss e ST
I l | slectrodo contenendo 01 elecirodo
MSS CASSET S g 55 reaa M
3260287 184 IGL ucs TE 1Ccnsummae | 12 |Unidag Unidad q
- _—  S——— —— — 4
Pl
lAUl’O TROL P! | | ' 1
3321160001 [ O-TROLPLUS 8 | Contr [ 12 ‘[Unmd Jridad i
[ \
—l — - L —— = - - —

Noétese que en los tres documentos se aprecia el mismo nimero de cddigo de
identificacion, e incluso la denominacién del electrodo, lo cual permite establecer
la trazabilidad entre ellos, y colegir que se hace referencia al mismo producto.

Cabe indicar que, respecto al Anexo F, emitido por el Adjudicatario y el documento
denominado Statement/Declaracion, emitido por el fabricante, se advierte que al
final del cédigo adicionan tres digitos “180”. Sobre el particular, el Adjudicatario
alega que ello se debe al tipo de idioma usado en el inserto y las etiquetas. Al

42.
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respecto, reproduce la carta del fabricante que sefiala dicho aspecto y la cual fue
adjuntada como parte de la oferta:

TRADLICICG SN
LEGALIZACIOMES OFICIALES
oon223

¢ Roche »

ParalaPresentacion alas Autoridades de Salud del Perd

entilcaidn de Sobve e DoeuSign: EFCEBSTF-8013-41 2880 Fa-CCOCFCETRALS

Caamnd =5l
DECLARACION /ﬁd_*: :

3 da fabrero de 2021 gm,%m

¥ rﬁ“’:‘,p A

Nosotros, u o
Roche Disgnostics GmbH S, 4yl

Sandhofar Sirassa 118
49305 Mannheim
Alamania

Por la prasents nosotros cerificamos gue fodoe nuesiros produckos tensn un sisberms
de codificacian de 8 digilos.

AEH XA x

T

Adicionalmeanta al nimero de catalogo pueds tener 3 digios mas, estos refaridos &
de idioma usado en &l insemno y las etiquetas. Estoa 3 dHimos digitos pusdan vaniar

Esta declaracian as valida hasta e 3de febrerode 2023,
ShirGerarme e,

Roche Diagnostics GmbH

Par aulorizacidn Par aulorizacian

Fumado mediants Docusign porn: Fimado medians DoowSign por
(Fima akCindnica) (i ahaciionics)

ECASIOAACAESINF .. 14FEAZHCASCHAES

Ancnea Websr Chrisfian Bovenien

Twreria cha Asunks Regulaloios Qerania de Propecos de Asonios Reguls oros

43. Por otro lado, si bien la Entidad ha sefialado que habria incongruencia entre la
documentacidén presentada por el Adjudicatario, no ha sustentado las razones que
sustentan dicha afirmacién, asi como tampoco ha indicado o afirmado que se
trataria de productos distintos.

44. Ademads, cabe indicar que este Colegiado, a través del Decreto del 26 de enero de

2023, solicité informacién a la DIGEMID sobre dicho extremo; sin embargo, a la
fecha de emisidn de la presente resolucidn no se ha obtenido respuesta alguna.
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Sin perjuicio de ello, estd acreditado que los cddigos® coinciden, salvo los
agregados que han sido materia de cuestionamiento.

Por ello, de la revisidon a la oferta del Adjudicatario, este Colegiado advierte
trazabilidad respecto a los cédigos consignados, mas aun cuando en la misma
oferta existe la carta del fabricante en la que se sefialan las razones por la cuales
se le incorpord la numeracién adicional por motivo del idioma (“180”).

En ese sentido, al no advertirse, en el caso en concreto, la existencia de alguna
incongruencia en la informacidn consignada en la documentacion presentada por
el Adjudicatario como parte de su oferta, que permitan determinar que se trata
de productos distintos, niindicios de inexactitud en la informacién; y, en virtud del
principio de presuncién de veracidad, recogido en el numeral 1.7 del articulo IV
del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento Administrativo General, se
debe presumir que los documentos presentados y las declaraciones formuladas
por los administrado se encuentran conforme a lo prescrito por ley y responden a
la verdad de los hechos que afirman. Sin perjuicio de ser objeto de fiscalizacion en
su oportunidad.

Por lo expuesto, se concluye que, tampoco es amparable el cuestionamiento
formulado en este extremo por el Impugnante, correspondiendo declararlo
infundado.

Tercer punto controvertido: Determinar si el Impugnante cumplié con presentar los

certificados de analisis del gas tratado N° 962-183 y N° 962-184, de acuerdo a lo
establecido en las bases integradas.

48.

49.

Por otro lado, el Adjudicatario cuestiona la oferta del Impugnante respecto a que
los certificados de analisis del gas tratado N° 962-183 y N° 962-184 presentados,
los cuales estan referidos a la mezcla de calibracién, no indican con claridad qué
producto fue sometido a evaluacién, por lo que no se debe considerar dichos
documentos como presentados.

Por su parte la Entidad, a través del Informe Legal N° 045-GCAJ-ESSALUD-2023,
sefiald que el Impugnante adjuntd los certificados de analisis de, entre otros, el
correspondiente al gas tratado, tal como se solicita en las bases integradas.

3 Los cddigos que coinciden son: 03111571, 03111598, 0311628, 03111644, 03111679, 03111695, 03111717 vy
03111873.
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Refiere que, en los certificados de andlisis cuestionados, se determina que el tipo
de gas de mezcla de calibracidn es para los componentes CO2 y 02, cumpliendo
con ello lo requerido en las especificaciones técnicas.

50. Al respecto, en las bases se requirié la presentacién del certificado de andlisis del
producto terminado (protocolo de andlisis), en el cual se sefiale el analisis
realizado a todos los componentes, los limites y resultados obtenidos con el
analisis.

Este certificado de analisis debe considerar el nombre del producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, especificaciones técnicas y
resultados analiticos, asi como firma de los profesionales responsables del control
de calidad y nombre y laboratorio que lo emite

51. Teniendo en cuenta ello, de la revisidn de la oferta del Impugnante, se aprecia, a

folios 194 y 207, los Certificados de Analisis N° 962-183 y N° 962-184, tal como se
reproduce a continuacion:
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LER B3 LY

TRADUCCION OFICIAL

LIC JOSEFINA VILLAFAN CARRASCE - TRADUCTORA PUBLIGA JURAMENTADA
TRADUCCION SIN LEGALIZACIONES OFICIALES N° M-2022

Certificado de Anélisis: 962-183
GAS TRATADO
Clients : _RADIOMETER MEDICAL
Tipe de gas : MEZCLA DE CALIBRACION
Numero de seie del dindo . _DISPONIBLE
Grado . PRECISION+ -
Ciindro disponible/ Mimem delcte  © _11W01
Cemponente Concentracion Resultado del | Método de Andlisis |
Solicitada Analisis |
Didxido de carbone | 5,60% 5.55 INF
Oxigeno 19,76% 1 16.76 OxXY1
Nitrégeno Balance | - -
Precisién de la Certificacién de los Componentes Menores
+- 0.03 % absoluto
Métodos de Andlisis

GO —Cromatografia de Gas TCO 0K 1 — Analizadar de Cwigero — paramagrtico Hygr! =~ ligrtimetre — slactrolioo
m_mamm OXY2 -~ Analizador de Cheigera - éfdo de doonia Hy2 — higrdmeiro — Guido de metal
GC3 - Gromeingafia de Gas 01D ©XY'2 — Anslizader de Oxigens - sedrodquimics Otro - Sepin se espocifique

0.7, — Tibo Detoctor INF — Annlizader inframaje

GRAV - % Molar calculado basade en el llenade gravimétrico trazable a los pesos NAS.T.

ESTE ANALISIS ES CORRECTO HASTA DENTRO DE LA PRECISION ANALITICA
DEL METODO USADO. TODA GARANTIA ASOCIADA ESTA CUBIERTAPORLOS
TERMINGS Y CONDICIGNES.OfR MERTARER STREUEMSAFY AT A JURAMENTADA
CERTIFICO QUE LA PRESENTE TRADUCCION REPRCDUCE
Control de agalmimm FIELMENTE EN ESPANCL EL SENTIDOC DEL ORIGINAL ADJUNTO
EN IDIOWMA . Lol 64

"‘I“"T‘l"-‘ﬂ?“?f—""ﬁtRﬁE COoMO
e = UMENTO

TRADUCIDD

EN FEDE LO CUAL, FIRMO Y SELLO EN. L.".'.‘f‘.‘!':....ALOS 07
niAS DEL MES DE.,.. BAJERS do2?.

Aprobado par : _Jan H. Niglsen JHV
Fecha : 19 de mayo de 2021
Mamero de lota : Y19E14

5.[2@ o ﬁ"a@ﬂafan@@%m

Reg. Nr.106-Min RREE

i seieana . Urh, Vista Alegrs - Surco Tradueto _Cnljcil?ds :;mﬂcm
e TG 852436 RPM 499891 8006 bkl
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TRADUCCION OFICIAL

LIC.JOBEFINA VILLAZAN CARRASCO - TRADUCTORA PUBLICA JURAMENTADA 000 ')9!
TRADLICCION SIN LEGALIZACIONES OFICIALES h® 00-2022

Certificado da Andlisis: 962-184

GAS TRATADO
Clianta . RADIOMETER MEDICAL
Tipo de gas - MEZCLA DE CALIBRACION
MNimero de sere del diindro - DISPOMIBLE
Grado . PRECISION+
Cilndro disponiblef Ndmers de lole - 11W01
Compaonente Conceniracion Resultado dal Méfado de Andlisis |
Solicitads Analisis |
Dicxido de carbone 11.22% 11,20 1 INF
Cineno <0,04% 0,00 OXY1
| Nitrogeno Balance - -

Precision de la Cedificacicn de los Componentes Menores
+-0.03 % absoluto

Métodos de Andlisis

GC1 ~Cromatogafia de Gas - TCD QX1 — Avslizador de Ohdgena — parmimagnédon Hyg! - higrimete - elechoifion
G02 - Cromatognta de Gae FI0 002 — Analmder do Crdgeno — dedo decimonin Hyg2 - higrimetrs: - deron de metsl
G~ Crometograts oe Gas 00 CX0Y3— Analizader de Cuigens ~ decroguimicn Giro— Segin se especifque
0.T. = Tuho Crete ctor INF = Analizador Inftarmio

GRAV - % Molar calculado basado an &l lienado gravimétrico trazable a los pasos NJ.S.T,

ESTE ANALISIS ES CORRECTO HASTA DENTRQ DE LA PRECISION ANALITICA
DEL METODO USADO. TODA GARANTIA ASOCIADA ESTA CUBIERTA POR LOS
TERMINOS ¥ CONDICIONES DE VENTA DE STRANDMOLLEN A/S

N ¥0, LAINFRASCRITA TRADUCTORA PuBUm_JUkAMENU\Dﬂ
Control de agotamiento CERTIFICO QUE LA PRESENTE TRADUCCION REPRODUCE
FIELMENTE En ESPANOL EL SENTIDD DEL ORIGINAL ADJUNTO

NOTA; ’{ EN-IDIOMA mc;i -
ESTA TRADUCCION NO DEBE [NTERPRE,ARSE COMO
BWWW‘HMMWMWENN
el P TRADUCIDO, .
~Tuailpsa Allaz te
%, el EM FE DE LO CUAL, FIRMO ¥ SELLO EN._fr..“.f‘.‘;':..._ ALos 85
/ TMAS DEL WMES DE... . E50%958 0 o o . DE 2T
Aprobado por . Susanne H Oisen SHO !
i
Fecha ;26 de mayo de 2021 . = s R
. ] ARRASCO
MNimerodeiote - Y26E16 Trad Pibhea. :
Regzistro JYTN° 106
DUCIDO SIN LEGALIZACIONES OFic1a; £
‘ﬁ e f na Q)l.lzafdn ' il
ﬁ seji . Reg. Nr.L06-Min RREE
S W TR 282 - Urb. Vista Alegre - Surco Traductorg Colegiada Certificada
DIR'EC'IJOH & Ree N CTP 83

52. Ahora bien, de la informacién obrante en la misma oferta, se advierte que a folios
33y 38, obran los insertos de los gases, tal como se reproduce a continuacion:
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Calibration Gas Mixture for Blood Gas Analyzers
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Asimismo, se advierte la traduccién del inserto, donde se sefiala que
componentes analizados son, oxigeno, didxido de carbono-nitrégeno.

los

es: mezcla de gases de calibracién para analizadores de gases en sangre.

Contenido: 33 L a 34 har,

Componentes: oxigeno: 19,8 % mol/mol, diéxido de carbono; 5,6 % mol/mol - nitrégenc:

equilibrio.

ADVERTENCIA: gas no inflamable, contiene gas a presién y existe riesgo de explosion
si se expone al calor. Manténgase alejado de la luz solar y almacenar en un lugar con

buena ventilacién. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.

Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, flamas ;sbierlas u oigas
fuentes de ignicién. No fumar. No perforar ni quemar, incluso despues de haber sido

utifizado,

004

53.

De igual forma, se advierte a folio 38 el inserto del gas N° 962-184:
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La traduccién del mismo sefiala contener oxigeno:
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es: mezcla de gases de calibracion para analizadores de gases en sangre. 0 0 0 0 y
Contenido: 33 L a 34 bar,

ADVERTENCIA: gas no inflamable, contiena gas a presion y existe riesgo de explosion
si se expone al calor. Manténgase alejado de fa luz solar y almacenar en un fugar con
buena ventilacién. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.

Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas abiertas u ofras
fuentes de ignicién. No fumar. No perforar ni quemar, incluso después de haber sido
utilizado.

Las mezclas de didxido de carbono pueden aumentar |a respiracion y el ritmo cardiaco,
Al mover el oxigeno, puede provocar asfixia rapidamente. Las me.zclas dfe gases con
valores de oxigeno inferiores al 19,5 % pueden provocar asfixia. Evite respirar el gas.

CONTRAINGICADQ PARA EL USC DE DROGAS.
CONTRAINDICADO PARA LA INHALACION.

Mantener alejado de aceites y sustancias lubricantes. Utilizar sclo con equipos
clasificados para la presién de! cilindro. Utilizar de acuerdo con la ficha de segundad.
No manipular hasta haber leide y comprendido todas las precauciones de seguridad.

MNo vuelva a lienar.

' PRIMEROS AUXILIOS: _ _

En caso de inhalacion, trasladar a la persona a una zana con aire fresco. Si lg: persona
€ no puede respirar, proporcionele respiracién artificial. En caso de dificultades
- respiratorias, administre oxigenc. Llamar a un meédico.

" CAS: DIGXIDO DE CARBONO 124-38-8, NITROGENQ 7727-37-8.
NO RETIRE LA ETIQUETA DE ESTE PRODUCTO.

54. Por lo tanto, se aprecia que dichos certificados de andlisis estan referidos a la
mezcla de gases de calibracion para analizadores en sangre, en cuyos
componentes se encuentra el oxigeno, didéxido de carbono y nitrégeno, por lo que
si se puede determinar qué producto fue sometido a evaluacion.

Cabe recordar que las bases integradas solicitaron el kit completo de gases, por
ello, debian presentar el certificado de analisis del producto terminado.

En consecuencia, no corresponde amparar la pretension del Adjudicatario en este
extremo.

Cuarto punto controvertido: Determinar si el Adjudicatario cumplié con acreditar el
tiempo de expiracion del producto ofertado, de acuerdo a lo solicitado en
especificaciones técnicas.
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Otro aspecto cuestionado por el Adjudicatario es respecto a la vigencia del
producto ofertado, sefiala que en las bases se solicité un tiempo de expiracién de
6 meses a partir de la fecha de entrega; sin embargo, en el certificado de analisis
presentado por el Impugnante se sefiala como fecha de expiracion de la solucién
de enjuague S4980 y solucién de calibracion 1 51820, el 31 de marzo de 2023 y 28
de febrero de 2023, respectivamente.

La Entidad, a través del Informe Legal N° 045-GCAJ-ESSALUD-2023, refiridé que en
el certificado de analisis presentado, se sefiala que la fecha de expiracién del
producto es el 31 de marzo de 2023; sin embargo, segun las bases, se acepta el
certificado de analisis de un lote referencial para la evaluacion de la oferta, y que
al momento de realizar la entrega de los reactivos al almacén central estos serdn
entregados con sus respectivos certificados de analisis.

Al respecto, en las bases se requirio lo siguiente:

ANEXO - B

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL REACTIVO

CODIGD | DEMOMINACION =
SAP COMPLETA UM ESPECIFICACIONES TECMICAS
PRESEMTACION: Kt Completo de Soluciones
{Calibradores, soluciones de limpieza y ofres) para el
dosaje de Gases, (pH, p02, pC02) Electrolitos (Ma, K, CI,
Opcional Mg++, Ca++), Hemoglobina y/o Hematocrito y
Metabolitos (Glucosa y Lactato. Opcional Urea yio
Creatinina) Sanguineos Arteriales y la medicion por Co-
oximetria (02Hb, HHb, COHb, metHb) en empague
Kit completo para adecuado. Tiempo de expiracion no menor de 6 meses a
Gases Electrolitos partir de la fecha de entrega n
30103774 |y Metabaolitos | PBA | METODOLOGIA: Potenciometria, Sensor, Fotometria,
Sanguineos ISE diracto yilo Medicidn Electroquimica
Arteriales yio Métodos Complementarios Co  Oximetria 31 .
ACCESORIOS: Confroles, Electrodos, Membranas,
Cintas v Papel de impresion, Complementos v otros que
permitan  la realizacion completa de la  prusba.
EQUIPC: El{los) Equipois) seran definidos por &l usuario
final en Tabla adjunta de acuerdo a
Especificacionss técnicas de Equipo de este Petitorio.
MUESTRA BICLOGICA: Sangre total con Heparing?2.
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3 En mérito a las Consultas N° 22 y N° 54, formulada por los Participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. e INTELLI-
CHECK S.A.C., se aclara que el tiempo de espiracién no menor a 6 meses a partir de la fecha de entrega, hace referencia
a la vigencia minima del dispositivo médico, la cual debera ser igual o mayor a seis (06) meses al momento de su(s)
fecha(s) de entrega en el almacén de la Red Ica, esta vigencia se extiende a electrodos, membranas y reactivos.

¥ En mérito a la Consulta N° 21, formulada por el Participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., se aclara que la
determinacion directa sera para Gases Arteriales: pH, pCO2, p02; electrolitos: Na, K, Cl y opcional Ca iénico y/o Mg
ionico; Hemoglobina y/o Hematocrito, Metabolitos: Glucosa y Lactato, opcional: Urea/BUN y/o Creatinina, no siendo
necesaria para la Co-Oximetria: O2Hb, COHB, HHb, metHHB. Opcional SulfHB con la finalidad de contar con mayor
participacion de postores.

3 En mérito a la Consulta N° 23, formulada por el Participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., se aclara que las
especificaciones técnicas del reactivo del Petitorio de Patologia Clinica no pueden ser modificadas.
Nétese que la Entidad requirié como tiempo de expiracion del dispositivo médico
un periodo no menor de 6 meses a partir de la fecha de entrega al almacén.

58. Teniendo en cuenta ello, el Impugnante, a folio 150 de su oferta presentd lo
siguiente:

TRADUCCION OFIC
01

LIC.JOSEFINA VILLAFAN CARRASCO - TRADUCTORA PUBLICA JURAMENTADA
TRADUCCION SIN LEGALIZACIONES OFICIALES Nt 482-2021

{Logo) RADIOMETER
Certificado de Producto y de Asequramiento de la Calidad
Caja de Membrana para Na+ Electrodo D758, Codigo No. 942062
27 de abril de 2021
No. de lote: R1047
Fecha de axpiracion: 31 de marzo de 2023
Fecha de fabricacién: 00 de abril de 2021
Aseguramiento de la calidad:

Radiometer Medical ApS, cumple con los requisitos de la Regulacion de Sistema de
Calidad (QSR) de las Autoridades de Salud de los Estados Unidos (FDA), asi como con
los requisitos de las Directivas para Dispositivos Médicos de Europa (Directiva para
Diagndstico In Vilra y la Directiva para Dispasitivos Médicos). El Manua! de Calidad de
Radiometer Medical ApS y Sistema de Aseguramienio de la Calidad se encuentran
certificados conforme a la norma ISO 13485,

Las siguientes inspecciones de calidad se han Hevado a cabo para verificar que el
preducto cumple con las especificaciones:

1. Control de proceso que incluye monitoreo de cerca y contral de todos los precesos
en la fabricacidn, capacitacidn de operadores y mantemimiento regular de
maquinaria de produccion.

2. Prueba de aceplacion final.

Informacion de producto:

Véase |a etiqusta en la caja:

(Firma ilegible)

Lena Munk Serensen
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Asi, se advierte que la fecha de expiracion del producto ofertado es el 31 de marzo
de 2023; sin embargo, es importante recalcar que la Entidad requirié el tiempo de
expiraciéon a la fecha de entrega del producto al almacén, mas no a la fecha de
presentacion de ofertas.

Aunado a ello, se tiene que en las bases integradas se indicé que se aceptaria el
certificado de analisis de un lote referencial, no siendo necesariamente éstos los
gue seran entregados a la Entidad, pues al momento de la entrega se pedira
nuevamente dichos documentos correspondientes a los lotes entregados.

Por lo tanto, no es amparable el cuestionamiento realizado por el Adjudicatario.

Por lo expuesto, se verifica que el Impugnante cumplié con presentar la
documentacion, conforme a lo solicitado en las bases integradas, por lo que
corresponde ratificar la admisién de su oferta.

Considerando que se han declarado infundados los cuestionamientos realizados a
la oferta del Adjudicatario, carece de objeto analizar el quinto punto
controvertido.

Por tanto, atendiendo a lo dispuesto en el literal a) del numeral 128.1 del articulo
128 del Reglamento, corresponde declarar infundado el recurso de apelacion vy,
por su efecto, confirmar la decision del comité de seleccion de tener por admitida
la oferta del Adjudicatario, y, como consecuencia de ello, ratificar el
otorgamiento de la buena pro.

En consecuencia, en atencidn a lo dispuesto en el numeral 132.1 del articulo 132
del Reglamento, y siendo que este Tribunal procede a declarar infundado el
recurso de apelacién, corresponde ejecutar la garantia otorgada por el
Impugnante, para la interposicion de su recurso de apelacion.

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

Carlos Cortez Tataje, y la intervencidn de los vocales Carlos Enrique Quiroga Periche, en
reemplazo del vocal Victor Manuel Villanueva Sandoval, y Maria del Guadalupe Rojas
Villavicencio de Guerra y, atendiendo a lo dispuesto en la Resolucion N° 091-2021-
OSCE/PRE del 10 de junio de 2021, y en ejercicio de las facultades conferidas en los
articulos 50 y 59 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado, vigente a partir del 14 de marzo de 2019, y los articulos 20 y 21 del
Reglamento de Organizacion y Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N°
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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 INFUNDADO el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
Diagndstica Peruana S.A.C., en el marco de la Adjudicacion Simplificada N° AS-SM-
17-2022-ESSALUD/RAICA, para la contratacién del “Suministro de bienes de
reactivos de kit completo para gases, electrolitos y metabolitos sanguineos
arteriales con equipo en cesidn de uso para el HIV-AHM de |la Red Asistencial Ica”;
en consecuencia, corresponde:

1.1 Confirmar la admisidon de la oferta presentada por la empresa Productos
Roche QF S.A.

1.2 Ratificar el otorgamiento de la buena pro de la Adjudicacion Simplificada
N° AS-SM-17-2022-ESSALUD/RAICA, a la empresa Productos Roche QF S.A.

1.3 Confirmar la admisién de la oferta presentada por la empresa Diagndstica
Peruana S.A.C.

1.4 Ejecutar la garantia presentada por la empresa Diagndstica Peruana S.A.C.,
para la interposicién de su recurso de apelacién.

2. Dar por agotada la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

MARIA DEL GUADALUPE JUAN CARLOS
ROJAS VILLAVICENCIO CORTEZ TATAJE
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE
CARLOS ENRIQUE
QUIROGA PERICHE
PRESIDENTE

DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE

ss.
Quiroga Periche.
Rojas Villavicencio.
Cortez Tataje.

Pagina 50 de 50



		2023-02-06T22:44:51-0500
	QUIROGA PERICHE Carlos Enrique FAU 20419026809 hard
	Soy el autor del documento


		2023-02-06T22:50:59-0500
	CORTEZ TATAJE Juan Carlos FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento


		2023-02-06T23:02:17-0500
	ROJAS VILLAVICENCIO DE GUERRA Maria Del Guadalupe FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento




