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Sumilla:  “(..), al tenerse por no admitidas, ante esta
) instancia, las ofertas tanto del Impugnante como
del Adjudicatario, este Colegiado procedié a
revisar el “Acta de Otorgamiento de Buena Pro:
Bienes" del 11 de noviembre de 2019, obrante en
el SEACE, evidencidndose que no existen otras

ofertas vdlidas presentadas.”

Lima, 07 ENE. 2000

VISTO en sesidon del 7 de enero de 2020 de la Segunda Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N° 4397/2019.TCE, sobre el recurso de apelacién
interpuesto por el postor SIMED PERU S.A.C. en el marco de la Licitacién Pdblica Ne 7-2018-
ESSALUD/RAS — Primera Convocatoria, para la contrataciéon de bienes, por item paquete:
"Adquisicion de Reactivos de Bioquimica e Inmunoquimica | con Equipo en Cesién de Uso para
el Servicio de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren”;
oidos los informes y, atendiendo a los siguientes:

" ANTECEDENTES:

1.  Segunficha registrada en el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado, (SEACE)?,
el 15 de noviembre de 2018, el Seguro Social de Salud, en lo sucesivo la Entidad, convocd
la Licitacion Publica N2 7-2018-ESSALUD/RAS - Primera Convocatoria, para la
contratacion de bienes, por item paquete: “Adquisicion de Reactivos de Bioquimica e
Inmunoquimica | con Equipo en Cesion de Uso para el Servicio de Bioquimica e
Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren”, con un valor
estimado ascendente a S/ 5'985,527.00 (cinco millones novecientos ochentay cinco mil

~ quinientos veintisiete con 00/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de seleccién.

Dicho procedimiento de seleccion fue convocado al amparo de lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobada mediante Ley N2 30225, modificada con Decreto
Legislativo N° 1341, en adelante la Ley, y su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo N 350-2015-EF, modificado con Decreto Supremo N° 056-2017-EF, en
adelante el Reglamento.

\q Segun el respectivo cronograma, el 30 de setiembre de 2019, se llevd a cabo la

\ presentacion de ofertasy, el 12 de noviembre del mismo afio, se registré en el SEACE el
otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccién al postor PRODUCTOS
ROCHE QF S.A,, en adelante el Adjudicatario, siendo los resultados los siguientes:

1 Véase folio 44 del expediente administrativo.
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miés Prelacién
mejora)
PRODUCTOS ROCHE | ¢; 5,295,736.00 | 100.00 1 cumple  Pdjudicado
QFS.A, ‘ ’ o
SIMED PERUS.AC. | Si 98.50 2 Cumple

Mediante Formulario y escrito presentados el 22 noviembre de 2019 ante la Mesa de
Partes del Tribunal de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor
SIMED PERU S.A.C., en adelante el Impugnante, interpuso recurso de apelacién contra
la buena pro del procedimiento de seleccién.

El Impugnante sustentd sus pretensiones bajo los siguientes términos:

i. Lawferta del Adjudicatario no cumple con los requisitos de caracter obligatorio
pecificaciones técnicas, por lo que no debid ser admitida, conforme a lo
siguiente:

e No cumple el tipo de muestra solicitada para el Test de Beta 2
. Microglobulina (B2MG).

¢ No presenta dos niveles de control.

e Presenta un documento ho vigente a la fecha de presentacién de las
ofertas, Certificado de analisis del producto ANTI-TG.

e Las declaraciones juradas de los equipos — Anexos F no corresponden al
formato establecido en las Bases Integradas, omitiendo informacién y la
firma del representante técnico del postor.

¢ No acredita el cumplimiento de mejoras tecnoldgicas.

En primer lugar, como parte de las especificaciones técnicas de los reactivos las
Bases, se requirié para el producto Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG) una
muestra bioldgica en suero o plasma; asimismo, en el numeral 2.2.1.1 de las Bases,
se sefiald que para la admisién de la oferta era necesario la presentacion de
folleteria/manual de instrucciones de uso o inserto.

Asi, a folio 890 de su oferta, el Adjudicatario presenté el inserto de su producto,
en el cual se sefiala que la muestra biolégica taxativamente consignada es sélo de
aplicaciéon para orina, lo cual ha sido reiterado en el mismo documento al
momento de mencionar el uso previsto. De igual manera, el mismo inserto,
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también se indica que se han analizado y encontrado aptos tipos de muestra sélo
en orina.

Por ello, asevera que dicha oferta no cumple lo exigido en las Bases, que solicitan
como muestra bioldgica suero o plasma, por lo que debio ser descalificada.

ili. En segundo lugar, en las especificaciones técnicas de las Bases se requiere
presentar controles internos, de un unico lote y en dos niveles como minimo
(paginas 53 al 60); sin embargo, a folio 1022 de su oferta, el Adjudicatario sélo
presento el control de orina Liquid Urine control level 2 (LIQ URN CONTROL 2), el
cual sélo tiene valores para un solo nivel, el mismo que serviria para acreditar los
valores asignados para el kit completo de electrolitos (cod. 30105891). Por ello,

asevera que no se cumplid con dicha exigencia.

Pox, otro lado, el Adjudicatario no habria cumplido con el literal d.3) del numeral
2.211.1 de los documentos de admisidn, pues no presentd el Certificado de analisis
del producto terminado vigente, toda vez que presenté el Certificado de Analisis
del reactivo ANTI-TG con fecha de vencimiento agosto 2019, a pesar que frente a
una consulta formulada por el postor Representaciones Médicas S.R.L. al Comité
de Seleccién y que obra en el pliego, se indicé que los protocolos de andlisis debian
estar vigentes a fecha de presentacién de las ofertas.

Sin perjuicio de ello, sefiala que ha tomado conocimiento que antes de la
subsanacion del recuso, el Adjudicatario habria subsanado este documento a
pedido de la Entidad, lo cual se encuentra fuera del marco legal, pues con Carta N°
08-CS-LP-GRPS-ESSALUD-2019 del 18 de octubre de 2019 se observé dicha
situacion, y mediante Carta N° DIAGV 572-2019 del 21 de octubre de 2019 tuvo
lugar la subsanacion, presentando informacién complementaria.

Agrega que, el supuesto descrito no puede considerarse como subsanable, pues
seflalar que se trata de un error material o formal, constituye una tergiversacion a
la norma, toda vez que: i) no es un error formal o material , pues tiene fecha de
emisién y vencimiento cierta, ii) las cualidades caracteristicas o especificaciones
del reactivo no existian al momento de la presentacién de la oferta, toda vez que
el lote del producto con el que se pretendié subsanar, es diferente al presentado
en la misma; v, iii) no se encuentran referenciadas en la oferta.

Sostiene que cambiar un documento no vigente, por uno vigente, implica una

alteracion del contenido esencial de la oferta, toda vez que el nuevo documento
hace referencia a un producto de un lote distinto.
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v. Asi también, sefiala que el Adjudicatario no adjunté el Anexo F — Hoja de
presentacion de los equipos cedidos en cesion de uso,.conforme al formato
establecido en las Bases, ni con la informacién o la firma y sello del representante
técnico del postor, como disponia dicho formato, segin Bases. Por elio, debid
descalificarse dicha oferta, conforme a lo sefialado en el articulo 54 del
Reglamento.

vi. Adiciona que, a folio 1482 al 1501 de la oferta, el Adjudicatario presenté folleteria
con la que pretendié sustentar el factor de evaluacion mejoras de las
especificaciones técnicas; sin embargo, aduce que al observar lo requerido en la
pagina 52 de las Bases, que detalla las caracteristicas que debia cumplir el
analizador pre analitico, advirtiendo que no era posible acreditar lo siguiente: i} la
vista consolidada de resultados, ii) balanceo de cargas de trabajo de los
lizadores; v, iii) manejo efectivo de muestras de urgencia.

Por ello, considera que se haincurrido en error al otorgar al Adjudicatario diez (10)
puntos por dicho factor, incumpliendo asi lo establecido en el articulo 30 del
Reglamento.

vii. Solicito el uso de la palabra.

Con Decreto del 20 de noviembre de 2018, se admitid a tramite el recurso de apelacidon
interpuesto ante este Tribunal y se corrié traslado a la Entidad para que, en un plazo no
mayor a tres (3) dias habiles, remita, entre otros documentos, los antecedentes
administrativos completos, ordenados cronoldgicamente, foliados y con su respectivo
indice, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver con la documentacién obrante
en el expediente y de poner en conocimiento de su Organo de Control Institucional, en
caso de incumplir con el requerimiento. Asimismo, se dispuso notificar el recurso de
apelacion a los demas postores distintos del Impugnante, que pudieran verse afectados
con la resolucién que emita el Tribunal, a fin que cumplan con absolver el traslado del
mismo en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles.

Con Decreto del 9 de diciembre de 2019, considerando que la Entidad no cumplié con
remitir la informacién ni los antecedentes solicitados, se hizo efectivo el apercibimiento
decretado de resolver el expediente con la documentacién obrante en autos, y se
remitié el expediente a la Segunda Sala del Tribunal para que evalde la informacién
obrante en el mismo y, de ser el caso, dentro del término de cinco (5) dias hébiles, lo
declare listo para resolver.
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5. Mediante escrito presentado el 9 de diciembre de 2019 ante la Mesa de Partes del
Tribunal, el Adjudicatario absolvié el traslado del recurso de apelacién, manifestando lo
siguiente:

Es la segunda vez que el Impugnante cuestiona la buena pro, lo que genera que
la Entidad se vea obligada a abastecerse de reactivos mediante compras directas,
con los tramites burocréticos que ello implica.

A folio 486 de su oferta, obra el Certificado de Anélisis - COA del cual se
desprende que el reactivo ofertado cumple con las especificaciones técnicas
requeridas por la Entidad, pues éste permite tomar la muestra en suero o en
plasma. Dicho documento ha sido emitido por el fabricante, lo que demuestra la
capacidad que tiene de procesar.

AXolio 996 al 1011 de su oferta, se tiene la folleteria del material de control
Pregicontrol Clinchem 1 y Precicontrol Clinchem 2, seguin lo requerido por las
Bases. En especifico, a folios 999 al 1007, se tiene las hojas de valores de los
controles de los que se puede verificar que este material tiene valores para los
reactivos y para el analizador correspondiente, conforme a lo solicitado. Precisa
que las Bases no solicitan que los valores deben ser asignados para la muestra,
como mal se indica en el recurso. Sin perjuicio de ello, sefiala que, a folio 1022 y
1023 de su oferta, se ha adjuntado la folleteria del control de nivel 2, para
conocimiento y a modo de referencia de que el reactivo si cuenta con valores
asignados para ese tipo de muestra.

Por otro lado, indica que los certificados de analisis se emiten por lote, y en caso
de ser adjudicado, el lote a ser entregado a la Entidad muy probablemente sea
distinto al ofertado; razon por la cual, la referencia a la vigencia del analisis en
éstos documentos, debe ser considerada a modo referencial, conforme al
Pronunciamiento N° 430-2019/0SCE-DGR.

Por ultimo, respecto al Anexo F, manifiesta que las Bases no han definido qué
debe entenderse por Representante Técnico del postor. En caso se considere
que dicho cargo es similar a Director Técnico, sefiala que aquél sélo puede
refrendar documentos que estén referidos a los productos que requieren
autorizacion sanitaria, como es el caso de los certificados de analisis de los
reactivos requeridos, los cuales estan debidamente refrendados en su oferta por
su Director Técnico, quien no puede refrendar caracteristicas de bienes que no
requieren autorizacidn sanitaria, como es el caso del equipo que serd entregado
en cesion de uso.
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Por ultimo, sostiene que la totalidad de las caracteristicas ofrecidas como .
mejoras tecnoldgicas se desprenden de las funcionalidades de los documentos
técnicos presentados para acreditar las mismas, como se puede observar del
brochure adjunto a folios 1482 al 1501 de su oferta. '

Ahora bien, formula cuestionamientos contra la oferta del Impugnante,
indicando lo siguiente: '

A folio 1062 de la oferta, se presentd el inserto correspondiente al reactivo
FSH, en el cual se mencionan dos (2) tiempos de estabilidad a bordo del
sistema, sin hacer referencia o indicar cudl de los tiempos de estabilidad se
encuentra asociado al reactivo ofertado. Segun las Bases, pagina 46, el
tiempo de estabilidad requerido no debia ser menor de 15 dias, por lo que
era necesario especificar de forma clara el tiempo de estabilidad ofertado.

acreditar dicho requisito, el Impugnante presentd una carta sobre la
diferencia entre los dos (2) tiempos de estabilidad contenidos en su oferta,
sin precisar el tiempo de estabilidad ofertado, y ademas dicho documento
esta suscrito por SIEMENS HEALTHCARE S.A.S, filial en Colombia, debiendo
haber sido emitido por SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTIC INC, por ser el
fabricante.

En el literal a) del numeral 3.6.1 de los términos de referencia, se solicité
acreditar la informacion referida a los costos de las interfaces del software
de gestién de laboratorio para proveedores minoritarios. Sin embargo, a
folios 2190 al 2199 de la oferta del Impugnante, no se verifica la informacién
referida a dichos costos respecto del software ENTERPRISE de gestion de
laboratorio, por lo que el Impugnante no ha acreditado lo requerido por las
Bases, debiendo su oferta ser descalificada.

Por otro lado, alega que no se presentd el certificado de buenas practicas de
manufactura requerido en las Bases, pues a folios 152 al 155, sélo presenté
copia de la Norma I1SO 13485 emitida por Loys Register para los reactivos
fabricados por Siemens Healtcare Diagnostic Inc. (USA), quedando
pendiente de acreditacion de la Norma ISO 13485, emitida por una
autoridad competente del Reino Unido para los productos fabricados por
Siemens Healthcare Diagnostics Limited, segun lo informado por SIMED,
mediante los folios 1703, 1725, 1727, 1741, 1747, 1777 y 1779 de su oferta.

Sefiala que la oferta es contradictoria, pues a folio 675, en el Anexo C, se
indica que el reactivo de electrolitos séricos kit completo, Quiklite Integrated
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multisensor Na+/K+/Cl+, se encuentra compuesto de un solo producto. Sin
embargo, a folio 1675, en el Anexo D, se sefiala que el citado kit esta
compuesto por siete (7) productos. Ello, no permite determinar el nimero
de componentes del kit ofertado.

e Por otro lado, a folios 364, 433, 439, 492, 515, 585 y 592 de la oferta, se ha
presentado los protocolos de anélisis de los reactivos con informacién
diferente respecto a los vencimientos de los kits y de sus componentes. Por
ejemplo, el componente substrate, tiene una fecha de vencimiento anterior
a la del kit, por varios meses.

o A folio 1929, se presentd un documento para acreditar especificaciones
técnicas referidas al sistema Centralink; sin embargo, dicho documento, no
corresponde al fabricante, tal como exigen las Bases, pues esta suscrito por
SIEMENS HEALTHCARE S.A.S., la cual es una filial en Colombia, debiendo
haber sido emitido por SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTIC INC, quien es el
fabricante, segtn lo declarado por el Impugnante en los Anexos N° C.

viii.  Solicité el uso de la palabra.

Mediante Formulario y escrito presentados el 12 de diciembre de 2019 ante el Tribunal,
la Entidad remiti6 los antecedentes administrativos del procedimiento de seleccién.

Con Decreto del 16 de diciembre de 2019, se tuvo por apersonado al Adjudicatario y por
absuelto el recurso presentado, dejandose a consideracién de la Sala su solicitud del uso
de la palabra.

Con Decreto del 16 de diciembre de 2019 se convocé para el 24 del mismo mes y afio la
audiencia publica del expediente.

Con Decreto del 17 de diciembre de 2019, se dejé a consideracién de la Sala la
documentacidn remitida por la Entidad. '

Mediante escrito presentado el 17 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, la Entidad
remitido los antecedentes administrativos, asi como el Informe Técnico N° 825-
SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2019?, elaborado por la Sub Gerencia de Determinacién
de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de

" Estimacién y Control de Bienes Estratégicos de la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos, que sefiala lo siguiente:

Obrante a folios 128 al 131 del expediente administrativo.
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Se ha advertido contradiccion en la oferta del Adjudicatario, pues no se ha
cumplido con acreditar la especificacion técnica referida a muestra bioldgica:
suero o plasma, ya que el inserto del reactivo B2MG propuesto, sefiala que su
uso es exclusivamente en muestra de orina, de manera contraria a lo requerido
en el Anexo D de las Bases Integradas, que sefiala la necesidad que la muestra
bioldgica sea suero o plasma para el uso del Test de Beta 2 Microglobulina.

Respecto al cuestionamiento sobre el material de control de un unico lote en
dos niveles, sefiala que el Adjudicatario ha cumplido con acreditar, en el rubro
8 Consumibles, Calibradores Controles y Accesorios, los controles internos, pues
a folios 1022 y 1023 del expediente, se verifica, entre otros, el control
presentado Liquid Urine Control — Level 2 (Lig. Urn Control 2), el mismo que
sefiala claramente que es para dos niveles, asi como el rango consigna los
valores bajo y alto, y tiene valores para determinar el primer y segundo nivel de
control.

EA cuanto al certificado de andlisis, manifiesta que el protocolo de analisis
presentado por el Adjudicatario no estaba vigente a la fecha de presentacién de
las ofertas, al haber vencido en el mes de agosto de 2019; sin embargo,
considera que dicho documento no es pasible de ser subsanado, pues no ha sido
emitido por una entidad publica, sino por el fabricante. En ese sentido, la
supuesta subsanacién no sélo implicaria cambiar el documento, sino también el
cambio del producto a tratarse de un lote distinto. '

En cuanto a la informacién del Anexo F, conforme a lo establecido en las Bases,
debia contener, entre otros, aquella referida al representante técnico y a las
especificaciones técnicas del producto, las cuales no se verifican en la oferta del
Adjudicatario; asimismo, en cuanto a las especificaciones técnicas, el
Adjudicatario indicé que se adjuntaba folleteria y la declaracién jurada de
cumplimiento de EETT; sin embargo, el requerimiento no se precisa que esta
informacion pueda sustentarse con folletos o declaraciones juradas. Por ello,
considera que el Adjudicatario no cumple con la presentacién del Anexo F.

En cuanto al factor de evaluacidon mejoras, indica que, a folios 1482 al 1501 del
expediente, se verifica la presentacidn de la declaracién jurada de mejoras a las
especificaciones técnicas, la misma que contiene la informacién requerida en las
Bases.

Asimismo, asevera que no se aprecia en las Bases las caracteristicas sefialadas
por el Impugnante en su recurso, referidas a la vista consolidada de resultados,
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balanceo de cargas de trabajo de los analizadores, y manejo efectivo de
muestras de urgencias. Por ello, considera que el Adjudicatario cumplié con
acreditar la mejora requerida.

11. Con Decreto del 17 de diciembre de 2019, se dejé a consideracién de la Sala lo expuesto
por la Entidad.

12. Maediante escrito presentado el 18 de diciembre de 21019 ante el Tribunal, la Entidad
remitié antecedentes administrativos y el Informe Legal N° 358-GCAJ-ESSALUD-20193,
elaborado por la Gerencia Central de Asesoria Juridica, a través del cual manifestd su
conformidad en torno a las conclusiones expresadas por su area técnica, en el informe
Técnico N° 825-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2019, elaborado por la Sub Gerencia de

Determinacidon de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Médico de la

Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos de la Central de Abastecimiento

Con Decreto del 19 de diciembre de 2019, se dejo a consideracion de la Sala lo expuesto
por la Entidad. '

-

14. Con Decreto del 23 de diciembre de 2019, se requirid la siguiente informacion:

“A LA ENTIDAD:
Respecto a los cuestionamientos formulados contra la oferta del Adjudicatario:

e Cumpla con indicar si, respecto al Certificado de Andlisis del Producto Terminado (protocolo
de andlisis) presentado por el Adjudicatario y que no se habria encontrado vigente a la fecha
de presentacion de la oferta, su representada habria requerido sea subsanado; de ser el caso,
deberd indicar cudndo se formuld la observacion y cudndo tuve lugar la subsanacion,
adjuntando la respectiva documentacién que acredite ello.

e Por otro lado, cumpla con indicar sobre los cuestionamientos formulados contra el Anexo F,
quién debia ser la persona que actué como representante técnico y que debid suscribir el
aludido anexo.

Respecto a los cuestionamientos formulados contra la oferta del Impugnante:
o Ademds de ello, sirvase emitir un informe complementario respecto a los cuestionamientos
formulados por la empresa Productos Roche QFSA (Adjudicatario) contra la oferta de la
empresa SIMED PERU $.A.C. (Impugnante), que obran en el escrito de absolucién del trastado

del recurso de apelacion.

(Se adjunta copia legible del escrito de absolucidn del traslado del recurso de apelacién).”

3 Obrante a folios 136 al 146 del expediente administrativo.
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El 24 de diciembre de 2019, se llevd a cabo la audiencia publica del expediente, haciendo
uso de la palabra los representantes del Impugnante, del Adjudicatario y de la Entidad.

Mediante escrito presentado el 27 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, la Entidad
remitié el Informe Legal N° 369-GCAJ-ESSALUD-2019 de la misma fecha, elaborado por
la Gerencia Central de Asesoria Juridica, indicando que requirié a su area técnica dar
opinidon respecto a los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario contra la
oferta del Impugnante, la cual remitiria a la brevedad. Asimismo, adjuntd la Carta N° 11-
CS-LP-GRPS-ESSALUD-2019 del 26 del mismo mes y aiio, suscnta por el Presidente del
Comité de Seleccidn, en la cual se indica lo siguiente:

i.  Elcertificado de analisis de producto terminado de la oferta del Adjudicatario no
se encontraba vigente a la fecha de presentaciéon de las ofertas, por lo que se
licitd su subsanacion, siendo subsanado ante el Comité de Seleccién el 21 de
octybre de 2018, a través de la Carta DIAGV N° 572-2019, la misma que fue
ingresada el 25 del mismo mes y afio por la oficina de trdmite documentario.

ii. En torno al cuestionamiento formulado respecto del Anexo F, sefiala que éste
debia estar suscrito por los representantes legales del Impugnante; es decir, por
quienes ostentan la capacidad y representacién legal. En relacién con ello,
agregd que si bien en la parte introductoria del Anexo F se refiere al
representante técnico y legal, el Anexo C, obrante a folios 1089 al 1158 de la
oferta del Impugnante, esta suscrito por el Director Técnico, quien validé los
mismos datos que contiene el Anexo F. Por ello, sefiala que se validd la
declaracidn jurada sobre el equipo de cesién en uso contenida tanto en el Anexo
F como en el Anexo C.

Mediante escrito presentado el 30 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, la Entidad, a
fin de dar respuesta al requerimiento formulado con Decreto del 23 de diciembre de
2019, remitio6 el Informe Legal N° 370-GCAJ-ESSALUD-2019 de la misma fecha, elaborado
por la Gerencia Central de Asesoria Juridica, asi como el Informe Técnico N° 860-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2019 del 27 del mismo mes y afio, elaborado por
la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos vy
Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estratégicos de
la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos*, que sefiala lo siguiente:

i.  Respecto a la acreditacién de la presentacion del reactivo para el dosaje de la
hormona FSH en envase apropiado y con estabilidad no menor de 15 dias, refiere

Obrante a folios 220 al 225 del expediente administrativo.
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que, las Bases requirieron para el sub item 1.44 “Test de Hormona FSH - PBA”,
una estabilidad en uso no menor de 15 dias.

Ahora bien, la oferta del Impugnante, a folio 1062, sefiala en su inserto como
estabilidad del reactivo “durante 14 dias para uso de alto volumen o 28 dias para
uso de bajo volumen”, y a folio 1733, en su Anexo C, se verifica que sefiala como
estabilidad del producto uno no menor de 15 dias.

Al respecto, manifiesta que el requerimiento sefiala que el producto debia tener
una estabilidad no menor de 15 dias, siendo que el inserto del iImpugnante
sefiala dos tiempos (14 y 28 dias), no definiendo cudl esta relacionado con la
oferta, siendo que esa informacion es contradictoria con la consignada en el
Anexo C. Por ello, considera que la oferta del Impugnante no cumple con lo
equerido en las Bases.

Las Bases no requieren que el costo de la interface éste consignado o que deba
acreditarse en la oferta, sino que el mismo debia estar incluido, entendiendo que
todo el proceso debe estar costeado previamente e incluido en la oferta,

, situacién que se aprecia respecto de la oferta del Impugnante, considerando lo
requerido a folio 69 de las Bases, y los folios 2190 al 2199 de su oferta.

iii. A folio 90 de las Bases se detallé6 lo requerido respecto a los documentos
técnicos, siendo que para el caso del CBPM se aceptaria su acreditacion con
documentos alternativos como Norma ISO. A folios 152 al 155, y 157 al 164 de la
oferta del Impugnante, se verifica documentacién que certifica el cumplimiento
de las normas ISO 13485 tanto en USA como en Reino Unido, advirtiéndose en
dicha documentacion el logotipo del servicio de acreditaciéon del Reino Unido.
Por ello, la-oferta del Impugnante cumple con lo requerido.

iv.  Por otro lado, sefiala que para el producto requerido en el sub item 1.15
“Reactivo para electrolitos séricos kit completo - PBA”, conforme a lo exigido a
folio 41 de las Bases — Especificaciones técnicas, debia permitirse la
determinacién de Na, K, y Cl.

De la revision de la oferta del Impugnante, se aprecia que el producto ofertado

figura en su registro sanitario como “Quiklyte Integrated Multisensor Na +/K+

Cl”, y a folio 1675, se verifica los componentes del mismo, siendo que algunos

no requieren registro sanitario. Por ello, concluye que no existe contradiccion

‘ entre lo consignado en el Anexo Cy Anexo D, pues el primero indica el nombre

I+ detodos los componentes del producto que permiten la realizacion completa de

la prueba, y porque en ambos documentos, se sefiala como nombre del producto
“Quiklyte Integrated Multisensor Na +/K+ Cl”.
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v. Por otro parte, a folios 64, 433, 439, 492, 515, 585 y 592 de la oferta del
Impugnante, obran los certificados de andlisis de diferentes productos y el
detalle de su vencimiento, siendo que dicha fecha varia en cada producto que
conforma el Kit; sin embargo, todos éstos estuvieron vigentes a la fecha de
presentaciéon de las ofertas. Aclara que las fechas de vencimiento de los
componentes no necesariamente debe ser la misma que la del Kit, pues en las
pruebas se utiliza indistintamente el kit y sus componentes, siendo que en caso
se acabe un componente se reemplazara con otro. Por ello, la oferta del
Impugnante cumple con lo requerido y no es incongruente.

vi. Asi también, de la revision del folio 1929 de la oferta del Impugnante, obra la
Carta aclaratoria emitida por Siemens Healthcare SAS Colombia, respecto del
sistema CentralLink TM Data Management System; asimismo, a folio 2188, se
ropuso como sistema informatico del equipo ofertado Moddleware.

Por ello, si bien la carta aclaratoria fue emitida por Siemens Healthcare SAS
Colombia y no Siemens Healthcare Diagnostic Inc, considera que ello se debe a
que el fabricante de los reactivos no necesariamente debe coincidir con el
fabricante de los sistemas informéaticos que estdn relacionados con los equipos
que se ofertan para la realizacidon de las pruebas, considerando que Centralink
TM Data Management System es un sistema informatico de gestién de datos,
que funciona como un facilitador relacionado directamente con el equipo. Por
ello, la carta aclaratoria presentada no contraviene lo exigido en las Bases.

18. Con Decreto del 30 de diciembre de 2019, considerando los plazos perentorios con los
que se cuenta para resolver, se declaré el expediente listo para resolver.

19. Mediante escrito presentado el 31 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, el Impugnante
presenté sus alegatos, reiterando los argumentos de su recurso y formulando
precisiones en relacion a lo expuesto en la audiencia publica y a las conclusiones del
.informe técnico de la Entidad.

20. Mediante escrito presentado el 31 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, el Impugnante
presentd sus alegatos respecto a los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario
contra su oferta, sefialando lo siguiente:

i. Elinserto del producto FHS hace referencia a dos tiempos de estabilidad a bordo,
dependiendo del volumen (alto o bajo) que demande -utilizar la prueba. Sin
embargo, pese a ello, asevera que, a folio 1733 de su oferta, presentd el Anexo
C - Declaracién Jurada de Presentacién del Producto y Vigencia Minima, en el
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cual claramente destaca que la estabilidad del producto es la requerida en las
Bases.

Por ello, considera que al despejarse esa duda, es decir al advertirse claramente
que ofrece una estabilidad no menor de 15 dias, se tiene que se ha ofertado una
estabilidad de bajo volumen (28 dias). En ese sentido, no cabe interpretacién
alguna y su oferta es clara en relacidn a la estabilidad ofertada.

ii. Adiciona que el costo de la interface esta incluido en la oferta, la misma que
comprende todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y
otros, es decir todo aquello que tiene incidencia en el bien, por lo que considera
que su oferta cumple a cabalidad.

A folio 157 de su oferta, obra el certificado de buenas practicas de manufactura
e sus productos, cuyo origen es Reino Unido, siendo que, en el Anexo al
certificado, se detalla claramente que cumple con lo requerido.

iv.  Sostiene que no existe incongruencia entre el Anexo D (folios 1675) y Anexo C
(folio 675), pues, en el primero, se detallé el nombre del producto segun el
registro sanitario; y, en el segundo, se describié no sélo el nombre del producto,
sino los componentes del kit de electrolitos séricos, de cuya revision puede
advertirse que no existe contradiccion, maxime si los componentes declarados
no requieren registro sanitario.

v.  Porotro lado, indica que las Bases solo han previsto un plazo de vencimiento de
seis (6) meses para los reactivos, no para los demds componentes, como es el
caso de los controles, calibradores y otros, por lo que no existe contradiccidn
entre las fechas de vencimiento consignadas en los protocolos de analisis.

21, Con Decreto del 31 de diciembre de 2019, se dejé a consideracion de la Sala lo expuesto
por el Impugnante.

22. Mediante escrito presentado el 2 de enero de 2020 ante el Tribunal, el Impugnante
presentd sus alegatos respecto a las conclusiones técnicas de la Entidad, sefialando lo
siguiente:

i. Lla Entidad ha desestimado todos los cuestionamientos formulados por el
Adjudicatario contra su oferta, con la excepcion del cuestionamiento referido a
la estabilidad del producto FSH. Al respecto, si bien en su inserto se detalla dos
resultados de la estabilidad (dependiendo del volumen), lo cierto es a que, a folio
1733 de su oferta, se detalla claramente cudl es la estabilidad ofrecida y que es
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acorde a lo exigido en las Bases, no menor de 15 dias, maxime si se considera
que, en caso hubiera ofertado la otra medida (14 dias con volumen alto), no
cumpliria con lo requerido. : ,

Por ello, considera que las conclusiones a las que arribé la Entidad son
incorrectas, pues la informacién que se consigna en el inserto es referencial y de
caracter promocional — comercial, segun su interés o estrategia de marketing del
fabricante, por lo que dicha informacién no puede ser modificada por el
distribuidor. Por ello, alega que dicha informacién debe ser complementada con
su Anexo C (folio 1733), debido a que, a través de este documento, su
representada determiné cudl era la estabilidad ofrecida, segun el inserto de su
producto.

ii.  Pdrotro lado, respecto a la carta adicional del sistema Centralink (Middleware),
agréga que la Entidad ha omitido indicar que su oferta cumple con acreditar las
especificaciones técnicas con el respectivo brochure del fabricante de dicho
sistema, folio 2201 al 2212 de su oferta.

H

Por ultimo, adiciona que no debe pasar desapercibido que el presente
procedimiento no ha podido ser adjudicado desde hace casi dos (2) afios,
habiéndose beneficiado dicha situacion sélo al Adjudicatario, pues durante todo
ese tiempo la Entidad ha adquirido directamente a dicho proveedor los bienes,
via compra directa, situacion completamente irregular, maxime si se tiene en
cuenta que la oferta de aquél no cumple con lo requerido.

23, Con Decreto del 3 de enero de 2020, se dejé a consideracion de la Sala lo expuesto por
el Impugnante.

FUNDAMENTACION:

1Y

1.  Es materia del presente analisis el recurso de apelacidn interpuesto por el Impugnante
contra la buena pro de la Licitacion Publica N2 7-2018-ESSALUD/RAS - Primera
Convocatoria, para la contratacion de bienes, por item paquete: "Adquisicion de
Reactivos de Bioquimica e Inmunoquimica | con Equipo en Cesidn de Uso para el Servicio
de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren”.

. PROCEDENCIA DEL RECURSO:
2./ ' Elarticulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad y los

participantes o postores en un procedimiento de seleccidn, solamente pueden dar lugar
a la interposicién del recurso de apelaciéon. A través de dicho recurso se pueden
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impugnar los actos dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del
perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que establece el Reglamento.

3. Conrelacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en sede
administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de cardacter formal y
sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y
procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se evalla la
concurrencia de determinados requisitos que otorgan legitimidad y validez a la
pretension planteada a través del recurso, es decir, el analisis de la procedencia implica
la confrontacién de determinados aspectos de la pretensién invocada y los supuestos
establecidos en la normativa para que dicha pretensién sea evaluada por el érgano

esolutor.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia de todo recurso de apelacién, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia previstas en el articulo 101 del
Reglamento, a fin de determinar si el recurso interpuesto es procedente o 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.

4. El articulo 95 del Reglamento, delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que este sera conocido y resuelto por el Tribunal, cuando se
trate de procedimientos de seleccion cuyo valor referencial sea superior a cincuenta (50)
UITS y cuando se trate de procedimientos para implementar o mantener Catalogos
Electronicos de Acuerdo Marco. Asimismo, detalla que en los procedimientos de
seleccion segun relacion de items, incluso los derivados de un desierto, el valor
referencial total del procedimiento original determina ante quien se presenta el recurso
de apelacidn.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacion ha
sido interpuesto respecto de una licitacion publica, con un valor estimado ascendente a
S/ 5'985,527.00 (cinco millones novecientos ochenta y cinco mil quinientos veintisiete
con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por lo que este Tribunal
es competente para conocerlo.

b) Sea interpuesto contra alguno de los actos que no son impugnables.
El articulo 96 ha establecido taxativamente los actos que no son impugnables, tales

_como: i) Las actuaciones materiales relativas a la programacion de los procedimientos
de seleccion en el SEACE, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,

5 La Unidad Impositiva Tributaria para el afio 2018 asciende a S/ 4,150.
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destinadas a organizar la realizacién de procedimientos de seleccidn, iii) los documentos
del procedimiento de seleccién 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 su recurso de apelacidn contra el
otorgamiento de la buena pro, solicitando se tenga por no admitida o se descalifique la
oferta del Adjudicatario, se revoque la buena proy, de ser el caso, se le otorgue la misma
a su representada. ’

Por consiguiente, se advierte que los actos objeto del recurso no se encuentran
comprendidos en la relacién de actos inimpugnables.

interpuesto fuera del plazo.

El articulo 97 del precitado Reglamento establece que, la apelacién 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,
Seleccién de Consultores Individuales y Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5)
dias habiles, siendo los plazos indicados aplicables a todo recurso de apelacién.
Asimismo, la apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de
la buena pro, contra la declaracion 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.

Asimismo, el articulo 56 del Reglamento establece que, luego de la calificaciéon de las
ofertas, el comité de selecciéon 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 licitacién publica, concurso publico, adjudicacién simplificada, subasta
inversa electrénica, seleccién de consultores individuales y comparacién de precios,
para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo para impugnar se debe
computar a partir del dia siguiente de la notificacién de la buena pro a través del SEACE,
aun cuando ésta pueda haberse efectuado en acto publico.

En concordancia con ello, el articulo 37 del Reglamento establece que todos los actos
que se realicen a través del SEACE durante los procedimientos de seleccidn, incluidos
los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden notificados el
mismo dia de su publicacién. La notificaciéon a través del SEACE prevalece sobre
cualquier medio que se haya utilizado adicionalmente, siendo responsabilidad de

quienes intervienen en el procedimiento el permanente seguimiento de este a través
{
/ del SEACE.
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En aplicacidn a lo dispuesto, el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias habiles
para el interponer recurso de apelacidn, plazo que vencia el 22 de noviembre de 2019,
considerando que el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccidn se
realizé y publicé en el SEACE el 12 del mismo mes y afio.

Ahora bien, revisado el expediente, se aprecia que, mediante formulario y escrito
ingresado el 22 de noviembre de 2019, subsanado el 26 del mismo mes y afio ante la
Mesa de Partes del Tribunal, el Impugnante presentd su recurso de apelacion, por
consiguiente éste ha sido interpuesto dentro del plazo estipulado en la normativa
vigente.

e suscriba el recurso no sea el impugnante o su representante.
De la revision del recurso de apelacidn interpuesto por el Impugnante, se aprecia que

éste aparece suscrito por el sefior Jorge Gomez Herrera, en calidad de representante
legal.

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

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

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

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

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

{

-~

El numeral 217.1 del articulo 217 del TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo N2 004-2019-JUS, en
adelante el TUO de la LPAG, establece la facultad de contradiccidn, segun la cual, frente
a un acto administrativo que supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interés
legitimo, procede su contradiccién 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, debido a que la
decisién del Comité de Seleccién de otorgar la buena pro al Adjudicatario, afecta su
interés de acceder a la misma.

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

La oferta del Impugnante quedd en el segundo lugar en el orden de prelacién, no siendo
beneficiado con la buena pro.

i) No exista conexién I6gica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del mismo.
| Impugnante ha solicitado se revoque la buena pro, se tenga por no admitida o se
dascalifique la oferta del Adjudicatario, asi como se otorgue la buena pro a su
representada. '
En ese sentido, de la revision a los fundamentos de hecho del recurso de apelacion de
Y ambos Impugnantes, se aprecia que éstos estan orientados a sustentar sus
pretensiones, no incurriéndose en la presente causal de improcedencia.

.2 PRETENSIONES:

De la revision del recurso de apelacion se advierte que el Impugnante Roca solicité a
este Tribunal, lo siguiente:

i. Se tenga por no admitida o se descalifique la oferta del Adjudicatario y, en
consecuencia, se revoque la buena pro.

i. Sele otorgue' la buena pro.

Asimismo, de la revision del recurso de apelacidn se advierte que el Adjudicatario al
momento de absolver el traslado solicitd a este Tribunal, lo siguiente:

iii. Se declare infundado el recurso presentado.
iv. Se evalten los cuestionamientos que formula contra la oferta del Impugnante.

—
II( .3 FUACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:
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Habiéndose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el
petitorio sefialado de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de fondo, para
lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente recurso.

Al respecto, es preciso tener en consideracion lo establecido en el numeral 3 del articulo
104 y numeral 2 del articulo 105 del Reglamento, que establece que la determinacion
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 absolucion de traslado del recurso de
apelacién, presentados dentro del plazo previsto, sin perjuicio de la presentacién de
pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucién de dicho

Cabe sefialar 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 absolucién, implicaria colocar en una situacion de indefension a la otra parte, la cual,
dado los plazos perentorios con que cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado
su derecho a ejercer una nueva defensa.

En razén de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencién que,
conforme a lo regulado en el numeral 2 del articulo 104 del Reglamento, el Tribunal, una
vez admitido el recurso de apelacion, debe notificar a la Entidad y a los demads postores
distintos de! Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucién que emita el
Tribunal, con el recurso de apelacién y sus anexos, mediante su publicacion en el SEACE.

En el presente caso, se advierte que el 2 de diciembre de 2019, el Tribunal notifico el
recurso de apelacién interpuesto por el Impugnante a través del SEACE, razén por la cual
los postores distintos a los impugnantes contaban con cinco (5) dias habiles para
absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 9 del mismo mes y afio.

Al respecto, se advierte que, mediante escrito ingresado el 9 de diciembre de 2019 en
la Mesa de Partes del Tribunal, el Adjudicatario se apersond y absolvié el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, ejerciendo su derecho de defensa, y formuld
cuestionamientos adicionales contra la oferta de aquél.

Siendo asi, conforme a lo previsto en el numeral 3 del articulo 104 del Reglamento, la
determinacién de los puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto por las partes en el
I™ recurso de apelacién y el escrito de absoluciéon de traslado del recurso de apelacién,
presentado dentro del plazo previsto, sin perjuicio de la presentacién de pruebas y
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documentos adicionales que coadyuven a la resolucidon de dicho procedimiento. En
dicha medida, y considerando que tanto el recurso como la absolucién al mismo se
presentaron oportunamente, lo alegado en éstos documentos por el Impugnante y el
Adjudicatario sera considerado para la determinacion de los puntos controvertidos.

En el marco de lo indicado, los puntos controvertldos a dilucidar consisten en lo
siguiente:

i. Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no
cumplir las especificaciones técnicas requeridas respecto del “Test de Beta 2
Microglobulina”.

Daterminar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no
cumplir con ofertar los controles internos para los equipos de bioquimica, segun lo
requerido en las Bases.

iii. Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no
acreditar la presentacion del certificado de andlisis del producto termlnado
(protocolo de anlisis), requerido en las Bases.

iv. Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no
acreditar la presentacion del Anexo F — Hoja de presentacion de los equipos cedidos
en cesién de uso, conforme a lo requerido en las Bases.

v. Determinar sila oferta del Adjudicatario no ha cumplido con el factor de evaluacién
“Mejoras a las especificaciones técnicas” previsto en las Bases.

vi. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por advertirse
incongruencia respecto a las especificaciones técnicas del “Test de hormona FSH”
en cuando a su estabilidad en uso, conforme a lo requerido en las Bases.

vii. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por no incluir
informacién referida a los costos de la interface, conforme a lo requerido en las
Bases.

viii. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por no acreditar la
presentacién del Certificado de buenas practicas de manufactura — CBPM,

requerido en las Bases.

— ix. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por advertirse
incongruencia entre lo declarado en el Anexo Cy el Anexo D.
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X. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por advertirse
incongruencia en los protocolos de analisis de reactivos presentados.

Xi. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por presuntamente
presentar un documento, para acreditar las especificaciones técnicas del sistema
Centralink, que no estd suscrito por el fabricante.

xii. Determinar a quién corresponde otorgarle la buena pro del procedimiento de
seleccion.

NALISIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Es'preciso recalcar que el analisis que efectie 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, maximizando el valor de los recursos publicos que
se invierten bajo el enfoque de gestion 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.

Bajo esta premisa, las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa prevea
o cuya aplicacidn surja a partir de su interpretacidn, deben obedecer a la necesidad de
asegurar el escenario mds idoneo 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.

7. Ental sentido, tomando como premisa los lineamientos antes indicados, este Colegiado
se avocarda al andlisis de los puntos controvertidos planteados en el presente
procedimiento de impugnacion.

PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta
del Adjudicatario, por no cumplir las especificaciones técnicas requeridas respecto del “Test
de Beta 2 Microglobulina”.

8. El Impugnante manifiesta que, a folio 890 de la oferta del Adjudicatario, se presenté el
inserto del producto propuesto para el “Test de Beta 2 Microglobulina”, en el cual se
sefiala que la muestra bioldgica taxativamente consignada es sélo de aplicacién para
orina, lo cual ha sido reiterado en el mismo documento al momento de mencionar el uso
previsto.
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De igual manera, en el mismo inserto, también se indica que se ha analizado y
encontrado aptos tipos de muestra sélo en orina. Sin embargo, lo cierto es que las Bases
sefialaron que la muestra bioldgica para el producto “Test de Beta 2 Microglobulina
(B2MG)” tenia que ser suero o plasma. '

En relacién a ello, el Adjudicatario refiere que, a folio 486 de su oferta, obra el Certificado
de Analisis - COA del cual se desprende que el reactivo ofertado cumple con las
especificaciones técnicas requeridas por la Entidad, pues se permite tomar [a muestra en
suero o en plasma. Dicho documento ha sido emitido por el fabricante, lo que segin
considera demuestra la capacidad que tiene de procesar. ‘

A su turno, mediante el Informe Técnico N° 825-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2019,
elaborado por la Sub Gerencia de Determinacidn de Necesidades y Control de
ispositivos y Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes
EStratégicos de la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos’, la Entidad sefiala,
respecto al mencionado cuestionamiento que, se ha advertido que la oferta del
Adjudicatario no cumple con acreditar la especificacion técnica referida a muestra
biolégica: suero y plasma, toda vez que el inserto del reactivo B2MG propuesto sefala
que su uso es exclusivamente en muestra de orina, de manera contraria a lo requerido
en el Anexo D de las Bases Integradas, que requiere como muestra bioldgica suero o
plasma para el uso del “Test de Beta 2 Microglobulina”.

Conforme a lo expuesto, como es de conocimiento de los agentes intervinientes en la
contratacion publica, las Bases Integradas constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccidn y es en funcidn de ellas que debe efectuarse la admision,
evaluacién y calificacion de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los postores
sujetos a sus disposiciones.

Siendo asi, al revisarse el numeral 3.1 ~ Especificaciones Técnicas del Capitulo HI —
Requerimiento de las Bases, se advierte que se requirio las siguientes especificaciones
técnicas para el “Test de Beta 2 Microglobulina”:

e

PRESENTACIe Rt g el de Bee 2 Mgk o enpiye
adecuadn, Tiempo de Explracidn ro menor da & meses & parkr de b fecha d entregs
HETODOLOGIA: Quiikeitescaia oowercind o varanl, g
. o JACCESORIOS: Caidestores, Conolas, Complrmeris, ¥ olus db akuerdo & méfmdekgiy
NG | 5097 Test oo Bea 2 Wicrgobeing L B oo m]
EQUIPO: E!{Los) equipole) serdln) deiico{) por ef sverio gl quen presenteréen
il Xum 3 Mpacicarionss i 66 eios deestspelor.
ST A Sewo 0 Paeta, ]

i

Obrante a folios 128 al 131 del expediente administrativo.
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Como se aprecia, la Entidad requiri6 como especificacion técnica que la muestra
bioldgica para el “Test de Beta 2 Microglobulina” sea en suero o plasma.

12. Para acreditar el cumplimiento de dicha especificacion, complementariamente a la
presentacion del Anexo N° 3, los postores debian presentar lo sefialado en los requisitos
de admision de la oferta, consignados en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo Ii de las Bases
Integradas, y en el numeral 4 — Documentos Técnicos del Capitulo lll de las Bases, que,
entre otros, establecen lo siguiente:

2.1.1. Documentacidn de presentacién obligatoria

\ 2.1.1.1, Documentos para la admisién de la oferta
{..)

¢} Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el
numeral 3.1 del Capitulo lil de la presente seccion. (Anexo N2 3)

d) Documentacién que servira para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones
- Técnicas:
(..)

d.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario {copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo
Il de las Bases.

-d.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo
Il de las Bases.
d.3) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis) (copia
simple).
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento de! Capitulo
Il de las Bases.
d.4) Ficha Técnica del producto
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo
lli de las Bases.
d.5) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto {original o copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo
Il de las Bases. _
d.6) Declaracion Jurada de Presentacion de los materiales, reactivos e insumos de
laboratorio ofertado, de compromiso de plazo de entrega y vigencia (Anexo N° C)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo
1l de las Bases.
d.7) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
vicios Ocultos (Anexo N° F). :

4, DOCUMENTOS TECNICOS:
4.2. DEL MATERIAL, REACTIVO O INSUMO DE LABORATORIO
Los cuales se deben acreditar con copia simple.
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f) Certificado de Andlisis del Producto terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad de!
Laboratorio Fabricante, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las
exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. Cuando se haga mencidn a Protocolo de Analisis se refiere a Certificado
de Analisis. El Certificado de Andlisis debe corresponder al Ilote de la muestra
presentada.

Los certificados de andlisis deben consignar la edicién de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de
fabricacidén del material, reactivo e insumos de laboratorio.

La evaluacidén técnica se realizard de acuerdo a la edicidn vigente a la fecha de
fabricacién del material, reactivo o insumo de laboratorio. Se aceptara esta edicién
siempre y cuando no exista diferencia con la edicidn actual (a la presentacién de
propuestas). Asimismo se tendrd en consideracién el plazo de 12 meses seguln
contempla la norma sanitaria.

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

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

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

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

Segun la carta N2392-SBI-GADyT-GHNASS-GRPS-ESSALUD-2019 del drea usuaria que sefiala:
Se acoge la consulta. Se aceptard los Protocolos y/o Certificados de anilisis de acuerdo al
formato de cada fabricante. . En atencién al pliego de absolucién de consultas y
observaciones del postor PRODUCTOS ROCHE Q.F.SA. Y REPRESENTACIONES MEDICAS DEL
PERU.

Segun la carta N2392-SBI-GADyT-GHNASS-GRPS-ESSALUD-2019 del 4rea usuaria que
sefiala: El Comité de seleccién sefiala que es correcta su apreciacién. Precisamos que los
protocolos de andlisis deben de estar vigentes a la presentacidén de la oferta y los reactivos
deben de contar con una vigencia mayor o igual a seis meses (fecha de fabricacién - fecha de
vencimiento). En atencién al pliego de absolucién de consultas y observaciones del postor
REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU.

g) Ficha Técnica del producto (Copia simple)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo solicitado por
EsSalud segun el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el
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nombre del producto segun su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la
entidad e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de
calidad, segtin corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento

"de las mismas. La omisién de una o mds especificaciones técnicas, acarrea la
descalificacién automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de
Calidad, estas deben corresponder a la edicién vigente a la fecha de fabricacién del
producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el Director Técnico Responsable
de la empresa postora. (Anexo N° D)

h) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto {original o copia simple)
La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con los materiales, reactivos
e insumos de laboratorio. Y el manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir
con el Articulo 140° del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado
mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacién que debe contener el manual de
instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda. |
Se acoge la consulta seglin lo indicado: RESOLUCION N92302-2019-TCE-S1 DEL
TRIBUNAL DE CONTRATACIONES DEL ESTADO y Carta N2392-5BI-GADyT-GHNASS-
GRPS-ESSALUD-2019, que sefiala: En caso los documentos folleteria, insertos, etc., no
detallasen todas las caracteristicas técnicas establecidas en las Bases, podran estar ser
sustentadas a través de cualquier documentacién emitida por el fabricante, que dé
cuenta del cumplimiento de las caracteristicas no consignadas; sin perjuicio de la

potestad de la Entidad de realizar una fiscalizacion posterior. (...)

En este contexto, habiendo verificado el contenido de las Bases Integradas, este
Colegiado procedio a revisar la oferta del Adjudicatario, con la finalidad de constatar si
existe o no alguna incongruencia en relaciéon a la especificacion técnica referida a
muestra bioldgica: suero o plasma.

En ese sentido, en los folios 486 y 772 de la oferta del Adjudicatario, se presenté el

Anexo D - Ficha Técnica del Producto Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG), y el
Protocolo de andlisis respectivo, con las siguientes caracteristicas:
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ANEXO N* D
FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD .

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL F;OSTOR Ne FEM
PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A. 1
NOMBRE ¥ DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN Test de Bata 2 Microglobutina
EsSalud - "
CODIGO SAP SEGUN EsSalud 030103785
| NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO B2MG
EN EL REGISTRO SANITARIO )
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO NA
TENER REGISTRO SANITARIO )
MARCA Cobas® - -~ .
FABRICANTE Roche Diagnostics Gmbh )
DUENG OE LA MARCA O OUENO DEL | Roche Olagnostics Gmbh )
1. PRODUCTO .
PAIS DE ORIGEN Alernania
] LIMITES DE NORMAS NACIONALES Y/O
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ACEPTACION O INTERNACIONALES Y/O
1 EsSatud NIVELES ¥ CRITERIOS | PROPIAS, DE COMPROBACION
DE ACEPTABILIDAD | PARA CONTRQL DE CALIDAD
. PRESENTACION:  Reactivos  para  fa ]
determinzeién de Beta 2 Microglobuina en
empaque adecuado. Ticmpo de cxpiracién no |
| menor de 6 meses a partir de {a fecha de
entrega.
METODOLOGTA: | rhidimetria CUMPLE, SE ADJUNTA CUMPLE, SE ADJUNTA
ACCESORIOS: Calibradores, Controles, N ORDMAC'gN CERTIFICACION DE CALIDAD
Dlluyente de muestra, material de impresidn D YNgngOEéA,:OEgg o {1SO 13485)
de resuitados, Complementos y otros que ANALISIS
permitan fa realizaclén completa de la prueba,
EQUIPO: £l {los) cquipo(s) serd(n) definido(s)

por et usuario final en tabla adjunta de |
acuerdo a Especificaciones Téenicas de Equipo , ]
-
| MuESTRA BIOLOGICA: Suera o Plasma. o
Los postores son responsables de ta congruencia entre las Técnicas analiticas propias del fabricante “Normas
Nacionales® y/o “Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a Especificacitn
Téenica del producto ofartade que pretenden acreditar, )
De conformidad con los establecido en las presentes Bases Administrativas para él p de Seleccién en
curso DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producte que oferta mi representada cumple con los
Requetimi Técnicos Minil sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD, -
' Lima, 30 do setigmbre de 2019

R o e i
Repre;grsu??oada Gorqu PRODUYCTOS R%"é%éégal 10l Shyrep
PRODUCTOS ROGUS A ce °°”293°’Q SA 300 Civc Tj?”‘j'
DNI 10063334 PRODUCTOS ROCHS ¢
. CQFP 2103
Productos Roche Q.F.S.A. Calm‘ (I)(ijonl:;l-'o Deir’t_,eano 144, Oficina 1201 ;elék()g?‘ )(561118 ) (!;5378888 o
San isidro, Lima ax;
Peri www.roche.com.pe
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~ TRADUCIDO SIN
LEGALIZACIONES OFICIALES  4986-19

Roche

Producto:  Tina-qitant f2-Microglobulin Catalogo N.° 08047430190
{B2MG)

Especificacién

Uso previsto: .
Ensayo inmunoturbldimétrico para la determinacién cuantitativa in vitro de f2-microglobulina
(B2MG) en suero y plasma humanos o en ofina humana en sistemas Roche/Hitachl cobas ¢.

Pdnclplo de la prueba:

Ensayo inmunoturbidimétrico,

Los anticuerpos anti-B2-microglobulina unidos a itex reaccionan con antigeno de la muestra para
formar complejos de antigenofanticuerpo, los cuslas so determinan de turbldimétrh
después de la aglutinacién. .

8 |
25 Roche Diagnostics GmbH 068305 Mannhaim
SZ_ Roche Diagnostics Global Operations  Tetéfono: +48-621-759.0
J(ﬁ 5; Control de Calidad Mannheim Fax:  +48-621.750-
28 '
@ gE
2
EY G)‘(ROIE C“%p{ Mungula
5° - Direcwr Téenlco
BRODYCTOS ROCHE QFSA.
CQER 21029
D
: ™
Fecha b roren 5402013 1931201 (0T} e
Comentario du le impres!
Thuto: C_0201_ASP, owmm : Nomero de documento: 00000000000 200000200850
Versidn: 02 . Lrtado: Frmedo . Viidodesds: 01-0g0-2018 05:20:45 (UTC} @
Confidsnctindad: oanﬂdmm Figina di contnido 1 {2} Q
"TRADUCCION SIMPLE SIN VALOR OFICIAL" o~
S oo d
=9

Conforme a las reproducciones que preceden, en el Anexo N° D, el Adjudicatario indicé
que la muestra-biolégica del producto es suero o plasma; es decir, conforme a lo
requerido en las Bases. Por su parte, en el protocolo de andlisis, se indica que la muestra
biolégica apta del producto ofertado es suero y plasma, o en orina humana.

~ No obstante, por otro lado, en los folios 890 y 891 de la oferta del Adjudicatario, que

contienen el inserto del “Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG)”, se da cuenta de las
siguientes especificaciones técnicas:
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Tina-quant f2-Microgiobulina (aplicacién para oﬂna)l

" Reactivos - Sotuciones de trabsje " ‘ ~
“expermentales ded Iabricante o de la literatura de referencia y solembnfe.
/1 Tarmpén TRISHCL 23 g1, PHE2 NaCl 10 A EDTA: ;‘r’:les temparaturas y kos Tiompos indicados en malbdica, Catq 3 3
1.3 g_; conservarite ; . abora!odo o establecer sus proplos criterios de estabiided a & A
/2 Particulss ds Istex recublertas con anlicusmas polldonatas ‘ Jodas tas mierencias disponibles yio reaizands sus propios estucloh. 2. . ¢
anti-B2-microgiobuing humens (conejo); 1.9 gL | Estabilidad en orna: 5dfasa1525°C ,,57
conservanta 14 diasa 28°C 1
R1esté enla posicidn By R2 estd enfa posicién €. - 12 samanas 8 2045°C \
Medidas de precauctény ad\re“rtencias i O
Prodiucto samtato para dig gy 'f’sve p::sib!e congalat las muestras hesla‘
Obsetve las medidas dg precaucidn nabhuales parala mampu’laciﬂn de .
2016-11, ¥ 10 Esparel i 74
: VVv-89010

TATormacion o pegioo

cobas’

[REF | [conTEnT) o B B o Analizedores adecuados para ef cobas Epack
08047430190 | Yina-quahl B2-Microniobitdin (140 prusbas) (D el sistema 07 6364 2 RochalHitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
08047545 190 ] Calibrator f2-Microglobufin Cédigo 474 ) - o
o o are N Nive! 1: Cadigo 144 \
93362785 180 "} Conirol Set ﬁzmrog!obq»n Nived 1: Godigo 145
04489357 180 | Diluent NaCl1 8 % {50 mL} ID del sistema 07 6869 3
i S s s o
\ . rie los residuos segin (as normas locales
Informacidn del sistema
Anclizedores ¢obas © 311/501: ) Fic’héxlde datos de seguridad a 13 disposicion def usuario profesimal quola
B2MGU: ACN 231 Paralos EEUU.: IAteneiond Segiin (a ley feders] estadounidense, este
Anglizador cobas ¢ 502 producto puede ser vendido exchusivamente por médi icos o seqin
BIMGU: ACN 6231 prescipoidn médica.
Uso previsto Preparacién de los reactivos

Prusha inmunoturbidimétrica In viiro pata la determinacidn cuantiativade
ta f2-mictoglobuting (32MG) en orina fimana en fos sistemas
Roche/Hilachi cobas ¢,

Coracterfstices

Lo B2MG a3 una protalna de ba}o peso molscular (aproximadamente
12 kDaL Es idéntica 8 1a cadena i)?em de Jos ariligenos HLA, A, B i C def

cormplsjo mayor de histocompatibilrdad (MHC, porsus siglas en inglés Por
oflo, Ia B2MG s¢ expresa en las membranas de la mayoria de las cé!
rucieadas (con excepcidn dé los trofoblastos).'? £1 nnu 2| skio de

sintesis son los linfociios, Pequefias cantid de se fberan
consiantemente al torrenie sanguineo. Debido a su ba peso molecifar, ia
B82MG es fitrads rpidamente pot kos gloinérdos renales, Después, hasta

| 99,9 % asth sujeto 4 la reabsorsion fubular proximal,®

La nefrotoxicidad def fArmaco que causa camblos graves y egudos enla
feabsorcidn tbular y las enfermedades renales progrosivas que causan
defectos tubulares estructurales ireversbles perudican 1a re:

ahsorcion
fitbular de Aumarosas proteinas pequefas, tncluida i3 BZNG A Por fo tanto, G £n usoy ra doen el enalizador

la B2MQ tifinaiis se discude como un marcador ' para o diagndsticoy ta
monitorizacién del dafio rens! Wibitointersticial.? L excracion de B2MG
aumenia en of sindrome de Fancon), una distuncién generafizada de los
tubulos pmxlmn'es que puede . adquir\da o heredads, Las causas
owe, la enfermedad de Dent-Wrong y
a mtolorandia horeditaia 2 Ia tictosa, muentras que fas causas para of
sindrome de Fanconi adquirido lncluyen fa exposicion a toxinas y drogas.S
Valores elavados de B2MG pueden identificar a pacientes que tienen un
flesgo elavatdo de disminucidn de la lasa de fitrecion glomerular (TFG) en
caso de olras enfermedades renales como fa nelropatia membeannsat
Ademds, se ha demostrado que Ia excrecién de BZMG estd asoclada con

& techazo agudo def enos receptores de trasplants renal.?
Se dlspom de dilerentes métodas para la delarminacién da la B2MG. tales
como of yo (RIA), el y0 enzimdtica en fase
séﬁda (ELISA), el ' Y turbidimétricos.?
1 test B2MG da Roche se basa en el pmdpio de aglitinacidn
nmunoldgica con intensificacion de 1a reaccion por {atex. »
Piinciplo del fest .
Priebs inmunoturbidimétrica.

Los aniicuarpos anti-B2-microgiobitina flados &t 1610x remonan conel
" anfigeno de la muestra para lormar complejos anlfgeno-anhmerpos que se
deferminan turbidiméticamente tras la oghutinacidn,t :

teparat Ias muesiras.
] b; 6 Fian anat2a00 y encontrado aptos fos Upos de muesira aqui

Los feactivos estén listos para ¢l uso.
Antes del uso, inverl: el reciplante da redctivos varias veces para ase

{8 mez2¢ia completa de los componentes, /i
Canservacion y establiidad l
.B2MG 'i

. [N
véase la fecha de ca r@d
Impresa en la etiquetalfe!

Gin ghir, & 2-8 ‘C:

: - cobias ¢ pack

€nuso y refrigerado en el anaflzador: 12 semanas

Dhvent NaCl § % "

Sinabrir, 8 2-8°C: véase 1a fecha de caducidad
Imprasa ania atiquata del
cobas ¢ pack
12 semanes

. Obt y, paracién de las .
i tubos o recipt Adecundos park recoger y

Indicadus,

Gring,

Cada muesira de oring debe eenlrlfugarse antes del uso (10 minutos &
aproximadamente 3000 x g).?

4 B2MG es inestable en oundldones étidae y 1a degradacion se produce
e unpH <6 en el plazo de 2 horas. 2% Por la {anio, las condiciones
freanalfiicas son muy importantes, Debido & que [ dogradacidn fambién
lisne kigat en a vefiga, fa recoleccion de Uta muestra de oring espontdnea
no deberla reakizarse por 12 mafiana cuando ¢f pH de da oring e3 mds bajo.?
€1 pH urinario debg controlarse estdctaments después de fa recoleccién;
las muesiras de orina dehen sjustarse g inpH daentre 7y 8 medanta la
ndsdgnd & 1 N NaOH tan pronio como ses posibla después de

fece

onsayo.
Consufte fa seccnbn de linitaciones e intedenencias ‘para obtener detafie:
sobra posibles interlerencias pot muestras.

La estabfided de las muestras fue sstablocida a pariir de 165 datos
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cobas’
na-quant f2-Microglobulina (splicacién para orfnz) I
Material suministrado Normal 2l - -

. 3 . -
mmw'mm%eam Soludmdeuabap an cugnio @ fos \D&w(b 21 10pL TR
Materiat requerido adicionaimente {no suministrade) A : 2 - -

+ Comsuftaria sacckn Tromacién do pedidd” - } Celibractén
* Equpe usus! da laboraiors . R . Caforadares S1:HO
Reafizacion del test * 52: Cafeator p2-4crogiobutn
Para garentizsi el fundlonamianto 6ptimo del {est, obsarve fag nstrucciones " .
de 12 presente metfdica refarentes al anakzator amploado, Consutte ef Voda de cafbracién Unedl
maral oelgrndot apropiado pata obtener 1 insirucciones ds ensayo irlervalo do cafbraciones  Cefibracidn a 2 puntes
‘especm::e abﬂludau - . - daspuss to cambiar ¢ lote dé ceacivor
Roche fospons uncionamiento de fas epkcaciones no =8t luera nacesario sogln los
;ar;sdasmhenpma.snwmo.cmmmuhaoeumodew - procedimientos de control de cakdad
ReTication para 13 o Elm:mnbdecali:mé&rpmdeampfsrsenellabomlovbmgmma
Definicién dal tesl en el anatizador ' Trazabliidad: el presants método ha sido estandarizado frents 8 i
cobas ¢3h . esténdar g la OMS,
Toode test . 2 puntes ) Control de cafidad
finstes Ef;chardmdowhadmloswmmwmuenhsm
Tiompo Ge resceién/Puntos 10/ 1226 Aaammtm”egm dearee oiros coiTERs roronlads
da medicidn 4 e
Adaptar lag Intervelos y limites de conlro) a los requistios indiviuzles del
Longitud de onda {sublpdne) /700 : ] mmchs r:sbgradas dﬂanﬂosmd%en hatlarse dentro 86 losmit%ﬁ
Direotid _ . ada atorio gaberia ecer edidds comettvas a &
zﬁd des dela erocin z:zemada . en caso de obtenes velores fusra del inlsrvale definido,
Unidades Cumpiir con las clones gubemamentales y fas nomas Jocales de
{vnolt) wumwtw% e Y
Plpeiea de reactvg Diuyents ] Clleuto
- . (H:0) Los analizadores RocherHitach! cobas ¢ caladan automdficaments ta
Rl - . 1A - h concentracion de &nafito de cada muestra,
R2 i - Factor de comversién:. mg'l.xal 7 = amalt
: Limitactones det andlisis « infert
Volimenss da muesta Musstra i Critario: mammaéndenvodeam (8.47 vmolA) de bos valores
e Dcln o muesir inkiles 0 una concerracidn de f2-nic '%mmoa iy
Muestie  Diuyents {84.7 amoliL) y deniro de 3 10 % para muestiss » 1.0 gl
: ] {1  Hemdlisls: sihintederencies sagmﬁcams hasta una conceniracién do
Notmal 21k - - batoglobing de 1100 mgk
1 0 Eleelo prorona (htgbdm hook): 10 §6 han oblenido fesultades falsos con
Ciaminido 2k d0L 00K concemimcionss da B2MG da hasta 240 Mgl (20828 rolL).
Aumentado e - 7 Famacos: no & han registrado tnteﬂerems 00 fianelos de Tormacos de .

e — e " 0 comin en concentracionss lenapduiicas,”?
pf::'?dés%m“ enJosansfizadores ) En casos muy mres pueden oblenarse resultados falsos debtdos At
cobas ¢ gfmmspatla, pariculamente dol tipo Tgh {macroglobuiinemia do
Tipo detest 2 punios . aldonstrom).
finsles * Pars o disgnosiico, los resultados del wsbnuadeba\me
. N . tenendo en cuenta ka anamnests def paciants, la exploratién clinica ast
Tienpoqereaedénlmm 1ofis3 tomo fos resutadasdeotrosex&mmgs
. , ACCION REQUERIDA
Longtd de onda (sublprine)  /700Mm. : Pr?;mm;elbn 3 la;gdomespacul‘ on Igglxistemgsm ﬂoddﬂd lakumespedat
- - cobas ¢, dertas combinadones da test requisran cickos de
D&m da . reaccidn Aumentads {3 ksta de las contaminaciones por armastie tambign puede enconirarss en
Unidades mgl . La version mds actual de la metodica Cla142-8CCS.
{nmol} Para mayor Informacion, consulle & manual del operador del anakzador
s e s . coirespondierite. Anakzador cobas ¢ 502: dos 165 pasos de lavedo
Pipeten e reacivd | ’ Diluyente fiecosarios para evitas la contaminacidn por arasirs estin dispontlos &
- {H.0) frevés do cobas Enk. En algunos casda sa requiersn entradas manuales. .
Ri 124 = En caso nacesario, implemente el lavado especial destinado a svitar la
X contaminacién por urastre antes de comunicat los resullados del .
2 ool - test, .
Limtes & intervalos
Vo'imenes da muestra Muestra Divicidn do musestrn intervalo de medicién
Musstrs  Diuyente 0.2-5.8 mp’L {16949 amell)
NaC) Delerminar las muestras con concertraciones wperlotas sthavésdela
funcidn de ropeticidn. La dlucion automatca de las musstras por la furkidn

214 S - 01811, V 1.0 Espanal
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B2MG

Tinp~-quant Eﬂaaeag_s. (aplicacidn para orina) —

% aﬂﬁ% Sa.r:.ro:a,sssu%_m,...:taﬁwei%;o:m
tuncidn do tepoticidn so mulliphcan automaucamente por 11,

Limites inferfores de medicién - . ) . )
timie de Blanco, Limile 0 Deteccién y Limite de Cuantiicatidn | *
Litmite g¢ Blanco = 0. mg/k (8.5 nmoliL)

Limlio do Dotoccidn =0.15mg {127 nmol)
Limite de Cuanlificacidn = 0.2 mgi {16.9 amoll)

£l Limite de Dlanco, ¢ Limlie de Deteocién y o) Limkte de Cuanilficacidn
fuoion ¢ nad [ oon los ki EP17-A2 dal

Instituto da Esténdzres Clinicos y de Laboratorio {CLS! - Cinical and
Laborstory Standards inatinne), )
€] Uimite do Blanco es e! valor del percenti 85 obtenido a partirde -
n . 60 mediciones o muestas kures de anallto en varias series
- independientes, £l Limite de Blanco conespionda 8 1z congeniracién por
dabgjo de ta cual se encuenitan, con una probsbilidad del 95 %, las
mueslias sin enakio, '
33 50 delaming besing
tandar do de baja )
£l Limite de Dateccié ponda a8 menot i6n da analito
mm_wawmgm {valor superior al Limita e Blanco con una probsbilidad dal
a Ea; do Cusntificacidn es la menor concanlracidn de anallio cuys
medickn puede reproducizse con un efror tolal del 20 %, Seha
delerminado a parir de 8s con concentracionss bajas de

enel _..E_s% Blanco y en

cobas’

Orina humana 3 0,691 (75.5) 00M4(291) 388
Orina bymana 4 2.90{246) 00777 (658) 27
Odnatumanas  4.85(411) 0.114(968) 23

Se han comparadolos vakores da la 2-microglobutina en muestras de
oring humana oblenidas en un enalizador RocheMHitachi cobas ¢ 311 {y)
oo 103 obipiidos con of 18aCtivo tomespondiento en un

anakizador Roche/Mitachi cobas ¢ 501 (x),

Nimero de muestrss {n) = 120

PassingBablok's Regrasion ineal

y = 1.000x + 0.010.mgL. y = 0.993x + 0.024 mpA,

t=0.965 r=0.999

Las concentieciones d las mupstres sa siiuaron onire 0.210y 5.76 mgAL.
 {17.8-488 pmair),

Se han comparado los valores de §2 lobutina en muestias de orina

_ humana. obienidos en un analizador Roche Hitachl cabas ¢ 501 {y) con log
oltenidos con ol (aactivo corespongionie en un

Valores 1e64icos

B2MG (en orina), hombres: s 0.300 mpiL (25.4 nmollL)*
B2MG {on orina), mujeres: £ 0,163 mgiL (15.6 nmoli)™
B82MG/creatining {en orina): s 0.029 my/mmol*

Otina de 24 h: 33-363 pg*®

a-&sgésaago&g_&_:%&gzui%s_osﬁnucag
i & 3U gtupo do p ¥, 61 €850 fo, establecer sus -

anslzador Siemens BN ProSpech (x),

Ndmero de muestras (n) = 105

‘Passing/Bablok'? Regrasion knsal

y=0.972x + 0.091 mglL y=0.843% + 0.182 mgL.
#0935 = 0,993

Las jonns de 1as m %0 siluaron entre 0.232 y 5.74 moA.
{19.7-486 nmol’L). A
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Datos especificos de funclonsmiehto del test
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14 Chan PC, Kulasingam V, Lem-Ragosnig 8, Valldating urinary
measurement of bata-2-microglobulin wiih 8 Roche reagent kil
designed for serum measuraments, Clin Blochem 2012
Nov,45(16-17):1533-1535, : .

15 Bablok W, Passing H, Bender R, ¢l &, A general regression procedure
for methed transformation, Application of linear regression procedurss ' v
for method comparison studies In clinical chemistry, Part iil. J Cin P
~ Chem Clin Biochem 1988 Nov:26(11):783-790. . S .
En la presento metddica se emplea como separador decimal unpunto para -
- distinguit la parte entara da la parie fraccionaria da tn nimaro decimal, No
se ulilizan saparadores de mblares, - ) ' i

: Simbolos . , . e

Roche Diagnostics emplea los si?meme‘s simbolos g«slgnos adiclonalments

‘ alos indicados en la norma (SO 15223-1 (ﬁar‘a fos EE.UU.; consulte
) hitps:fusdiagnostics.coche.com para [a definicién de los simbolos usados).

[conTenT] ' Conténido def estuche

— Volumen tres reconsiitucién o mezdla

. Nimero Global de Aticulo Comerclal
ﬁhml'ﬂdﬂlfﬂlﬁriﬁinrwyim at o carmbine, I o

€ 2015, Roch Qhignosis
C€

o al oot Dugnosics GabH, Sandholel Sirasae 116 D685 Marvim:
o wwwrochecom :

o lhenios & ciets astadoumiderds 14004252098

Adviértase del inserto que adjunté el Adjudicatario en su oferta, que el “Test de Beta 2
Microglobulina (B2MG)” es para aplicacidon de muestra bioldgica de orina, como bien se
detalla en el encabezado del mismo; asimismo, dicho documento, refiere incluso que su
uso esta determinado sélo en orina humana, resaitandose en el rubro Obtencién y
preparacion de las muestras, lo siguiente: “Solo se han analizado y encontrado aptos
los tipos de muestra aqui indicados”.

13. En ese sentido, por un lado, tenemos que el protocolo de analisis y el Anexo N° D del
Producto Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG), denotan que el bien requerido
determinaria Beta 2 Microglobulina (B2MG) en muestras de plasma o suero, mientras

-~ que el inserto del mismo producto, presentado en la oferta, refiere que el reactivo
propuesto es apto para muestras de orina.
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Es decir, sobre la base de la documentacién presentada en la oferta, se tiene que, en
dos (2) documentos, el Adjudicatario ha indicado que el reactivo Beta 2 Microglobulina
(B2MG) determinaria resultados en muestras bioldgicas de suero o plasma, mientras
que en el inserto respectivo sostiene lo contrario, afirmando de manera expresa y
categdrica que el reactivo sélo se ha encontrado apto para el tipo de muestra orina.

Por ello, se tiene informacion contradictoria en la oferta, en relacién a la muestra
bioldgica del Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG).

En tal contexto, este Colegiado advierte que en la oferta del Adjudicatario se ha
presentado informacién contradictoria en relacidn a la especificacién técnica muestra
biolégica del Test Beta 2 Microglobulina (B2MG), lo que no permite tener un
conocimiento efectivo que el producto ofertado cumpla con lo requerido en las Bases,
si como tampoco del alcance real de su oferta; y, por lo tanto, no se conoce con
exqctitud si el producto ofertado puede determinar resultados sobre el tipo de muestra
requerido en las Bases; es decir, suero o plasma, toda vez que aquello no ha sido
acreditado de manera consistente y fehaciente en su oferta.

En relacidn a lo expuesto, es importante precisar que toda informacién contenida en la
oferta debe ser objetiva, clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse
conforme con lo requerido en las Bases Integradas, a fin que el Comité de Seleccion
pueda apreciar el real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer el
requerimiento de la Entidad. Lo contrario, por los riesgos que genera, determinara que
deba ser desestimada, mas aun considerando que no es funcién del Comité de Seleccion,
ni de este Tribunal, interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambigtiedades,
precisar contradicciones o imprecisiones, sino aplicar las Bases Integradas y evaluar las
ofertas en virtud a ellas, realizando un analisis integral que permita generar conviccion
de lo realmente ofertado, en funcién a las condiciones expresamente detalladas, sin
posibilidad, como se indicd, de inferir o interpretar informacién alguna.

En virtud de lo expuesto, atendiendo que el Adjudicatario no ha cumplido con presentar
su oferta de manera congruente y sin contradicciones, conforme a lo requerido en las
Bases Integradas, corresponde declarar fundado en este extremo la pretensidn
planteada por el Impugnante y, por lo tanto, revocar la decision del Comité de Seleccién,
debiendo tenerse por no admitida la oferta del Adjudicatario; asimismo, por su efecto,
corresponde revocar la buena pro otorgada a éste.

Adicionalmente, debe precisarse que es irrelevante pronunciarse sobre los demas

puntos controvertidos determinados respecto de la oferta del Adjudicatario (desde el
segundo hasta el quinto punto controvertido), relacionados con los supuestos
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incumplimientos en que habria incurrido el Adjudicatario en su oferta, ya sea para la
admision como respecto de su evaluacion, pues su condicién de no admitido no variarj,
debiendo proseguirse con el analisis de los cuestionamientos que aquél formuld
oportunamente contra la oferta del Impugnante.

SEXTO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde no admitir la oferta del

Impugnante por advertirse incongruencia respecto a las especificaciones técnicas del “Test
de hormona FSH” en cuando a su estabilidad en uso, conforme a lo requerido en las Bases.

18.

19,

20.

Con motivo de la absolucidn del recurso de apelacion, el Adjudicatario cuestioné g

ue la oferta del Impugnante no acreditaba la estabilidad requerida respecto de la
hormona FSH, debido a que en su inserto se menciona dos (2) tiempos de estabilidad a
bogdo del sistema, sin hacer referencia o indicar cual de éstos se encuentra asociado al
reactivo ofertado. Asimismo, agregé que, el Impugnante presenté una carta sobre la
diferencia entre los dos (2) tiempos de estabilidad contenidos en su oferta, sin precisar
el tiempo de estabilidad ofertado, la misma que tampoco esta suscrita por el fabricante
del producto.

Sobre el particular, respecto al cuestionamiento formulado, el Impugnante manifesté
que, el inserto del producto FHS hace referencia a dos tiempos de estabilidad a bordo,
dependiendo del volumen (alto o bajo) que demande utilizar la prueba. Sin embargo,
pese a ello, asevera que, a folio 1733 de su oferta, presentd el Anexo C — Declaracién
Jurada de Presentacidn del Producto y Vigencia Minima, en el cual claramente destaca
que la estabilidad del producto es la requerida en las Bases.

Por ello, considera que al despejarse esa duda, es decir al ofrecer una estabilidad no
menor a 15 dias, es claro que la estabilidad ofertada es de bajo volumen (28 dias). En
ese sentido, no cabe interpretacion alguna, siendo su oferta clara en relacién a lo
ofertado.

A su turno, mediante el Informe Legal N° 370-GCAJ-ESSALUD-2019 de la misma fecha,
elaborado por la Gerencia Central de Asesoria Juridica, e Informe Técnico N° 860-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2019 del 27 del mismo mes y afio, elaborado por
la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y
Equipamiento Médico de la Gerencia de Estimacién y Control de Bienes Estratégicos de
la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos’, la Entidad sefialé que, a folio 1062
de la oferta del Adjudicatario, se indica en su inserto, como estabilidad del reactivo,
“durante 14 dias para uso de alto volumen o 28 dias para uso de bajo volumen”; y, a
folio 1733, se verifica que en su Anexo C se indica como estabilidad del producto, uno
no menor de 15 dias.

Obrante a folios 220 a! 225 del expediente administrativo.
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Sobre el particular, manifiesta que el requerimiento exige una estabilidad no menor de
15 dias, siendo que el inserto del Impugnante sefiala dos tiempos (14 y 28 dias), no
definiendo cual ésta relacionado con el producto ofertado, siendo que esa informacién
es contradictoria con la consignada en el Anexo C. Por ello, considera que la oferta del
Impugnante no cumple con lo requerido en las Bases.

Posteriormente a lo seiialado por la Entidad, el Impugnante refiere que, si bien en su
inserto se detallan dos resultados de la estabilidad (dependiendo del volumen), lo cierto
es a que, a folio 1733 de su oferta, se consigna claramente cual es la estabilidad ofrecida,
la misma que es acorde a lo exigido en las Bases; es decir, no menor de 15 dias, maxime
si se considera que, en caso hubiera ofrecido la otra medida (14 dias con volumen alto),
no cumpliria con lo requerido.

Pox ello, alega que las conclusiones a las que arribé la Entidad son incorrectas, pues la
acién que se consigna en el inserto es referencial y de cardcter promocional —
comercial, por parte del fabricante, segun su interés o estrategia de marketing, por lo
que dicha informacién no puede ser modificada por el distribuidor. Por ello, considera
que dicha informacion debe complementarse con lo declarado en su Anexo C (folio
1733), pues con este documento su representada determiné cudl era la estabilidad
ofertada, segun el inserto de su producto.

Conforme a lo expuesto, como es de conocimiento de los agentes intervinientes en la
contratacion publica, las Bases Integradas constituyen las reglas definitivas del
procedimiento de seleccidn y es en funcidn de ellas que debe efectuarse la admision,
evaluacién y calificacidn de las ofertas, quedando tanto las Entidades como los postores

sujetos a sus disposiciones.

Siendo asi, al revisarse el numeral 3.1 — Especificaciones Técnicas del Capitulo Ill —
Requerimiento de las Bases, se advierte que se requirid las sngunentes especificaciones

técnicas para el “Test de Hormona FSH”:

PRESENTACION: Reactivos pare ol coagie de ta Homong FSH en empague apopiad,
Esiabiédad on Usa no menor da 13 diss. Tiempa de expliacidn oo meni de 6 meses @ partk de
fexchia do el

! Quimolnoents Convastonal o Variante.
80-124 30403233 1fost do Homora F§H PBA | it [ACCEBORIOS: Calloradoces, Cordroles, Diluyents da Husstra, Complamanios, Material dd
Impresion do resultado, y ofros que permban Ja redkizackin compleda de la pruebs.
EQUIPQ: E! {Log) oquine{s) send{n) defirkdo(s) por  usuaro final entabla adjonts ¢ acuerds &

Téerices 0 B Oe vsie Paliiors,
WUESTRA BIOLOGICA: Suaro.

Como se aprecia, la Entidad requirio, entre otros, que el “Test de Hormona FSH” tenga
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una estabilidad en uso no menor de quince (15) dias.

23. Para acreditar el cumplimiento de dicha especificacion técnica, complementariamente a
la presentacion del Anexo N° 3, los postores debian presentar, lo sefialado en los
requisitos de admision de la oferta consignados en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo il de
las Bases Integradas, acorde a lo previsto en el numeral 4 - Documentos Técnicos del
Capitulo 11l de las Bases, conforme a lo siguiente:

2.1.2. Documentacidn de presentacién obligatoria

2.1.2.1, Documentos para la admisién de la oferta
()
c) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el
\ numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. {Anexo N¢ 3)
d) Documentacién que servird para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas:
()
d.1) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo Il
de las Bases.
d.2) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del.Capitulo Il
de las Bases.
d.3) Certificado de Anélisis del Producto terminado {Protocolo de Andlisis) (copia
simple).
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo Il
de las Bases. '
d.4) Ficha Técnica del producto
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo il
de las Bases.
d.5) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)
De acuerdo a o indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo Il|
de las Bases.
d.6) Declaracién Jurada de Presentacion de los materiales, reactivos e insumos de
laboratorio ofertado, de compromiso de plazo de entrega y vigencia (Anexo N° C)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo Il|
de las Bases.
d.7) Declaracidn Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o vicios
Ocultos (Anexo N° F).

5. En este contexto, habiendo verificado el contenido de las Bases Integradas, este
Colegiado procedi6 a revisar la oferta del Impugnante, con la finalidad de constatar si
existe o no alguna incongruencia en relacion a la especificacion técnica referida a la
estabilidad en uso del “Test de Hormona FSH”.
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En ese sentido, a folio 1733 de su oferta, el Adjudicatario presentd el Anexo N° C —
Declaracién jurada de presentacion del producto y vigencia minima, que sefiala lo
siguiente:

1

b SXIVEEIID .
.

S ANEXON°C 001‘

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUGTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR R TTEMN®
SIMED PERU SAC . 01

['NOMBRE = Y DESCRIPCION ~ DEL | N* de ltem: 01
| PRODUCTO . SEGUN * CUADRO  DE | Cédigo SAP: 30105233

| REQUERIMIENTO A" DEL CAPITULQ I} | Denominacién y Descriptidn: Test de hormona FSH
| REGISTRO SANITARIO (marque con . Sl (X) N* Reglstro Santtario:
| seqln cofresponda) . NO () DM-DIVI692-€
' NOMBRE AUTORIZADO EN SuU ADVIA Centaur FSH
| REGISTRO SANITARICQ o
NOMBRE DEL PRODUCTO» . -
(CUANDO NO TIENE REGIST,RO - - { NO APLICA
SANITARIO) . - .
MARCA ' I ADVIA CENTAUR
FABRICANTE : .. - . | SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC
\ DISTRIBUIDOR R SIMED PERU SAC
AlS DE ORIGEN - ) Usa }
W?)RMA DE PRESENTACION CAJA DE CARTON CONTENIENDC: 5 CARTUCHOS OE
s POUETILENO DE ALTA DENSIDAD DE REACTIVO PRIMARIO

QUE CONTIENE, REACTIVO LITE POR 5 ML. REACTIVO DE
FASE SOUIDA POR 22.5 ML. 1 TARJETA DE CURVA
MAESTRA.

"UNIDAD MINIMA _ OE osspAch
| (PRESENTACION HOSPITALARIA) - | /A X 500 PRUEBAS e
. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | ho menar de 05 meses (46 acuerdo a o establecido en los
. ] - 1. Noaplica: ( )
- . - .| 2. Cumple con prop a EsSalud, los Adit tos ylo
’ ’ "1 accesorios que se necesitan pars la comrecta utifizacién
del producto { X )
?ﬂ;Ax}Ey:?ofe: c:so»anog (marque 3. Sl cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:
9 po VERIFICAR DECLARACION JURADADE -
CRONOGRAMA DETALLADO DE LA ENTREGA DE
.} TODOS LOS CONSUMIBLES, CONTROLES,
‘ SOLUCIONES Y COMPLEMENTOS
1. Noaplica: { )

2. Cumple con prop d, los ip
necesatios, en cafidad de cesién de uso, los cuales
EQUIPO EN CESION DE USO (marciud recibirdn el "‘*3'.‘“5‘?‘";3:". Somespondlente ' segun
_ [ con X segin comesponda) . | ser devueltos por 12 institucion &l término del contrato, en
[ , . ;|  etestado en qua se encuentren { X)
) . . ‘| 3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesitn de uso: -
mm&m
Reactivo para el dosaje defa h FSH en empaq tado. Esta d en usc no menor de 15
dlas Tiempo de explracibn no menor de 6 meses a parlir de lafecha de entrega, Metodologla:
ional o veriante, ACCESORIOS: Catibradores, Controles, dnluyente de .
muestra Compl ¢ fal de § 16n de resultado y otros que perinitan la reali et
de la prueba. EQUIPO: El {Los) equlpo(s) sera(n) definido(s) pot e! usuarlo final en tabla adjunta de
acuerdo a especificaciones técnicas de equipos de este g%mom Mucstra Blolégica: Suero.

Lima, 30 de septiembre def 2019
" e

L sy

4 222497
TiMEN PERY S.AC

Quito » Gcundor Ametonas NIT . 102 y Naciones Unldes - Edificio Pueits det Sol, Piso &

. Talls, {$83-2) 228 G0 ¢ 226 1201 - Fax {693-2) 244 8224
) Gueysquli - Ecundor  Av, Rodrigo Chévey - Parque Empresarial Coldn - Edifizio Corporalive 2 - Olictng 20;
r.simedco rp.com Telis. (5934} 480 9980 / 454 0232 { 463 3374 1 463 3353
Cuence - Ecusdor Av. Remiglo Tameriz 1-62 y Av, Solsno . £diticto Ollics - Pcla ﬁ

. Teifs. {593-7) 407 8188/ 407 8187 /407 8188

. .Lung - Perd  Av,Jusn Afisge N* 425 - Edilicio Prisma Towss, olici.a 1601, Magdsiena dn War.

Tutls. {311 0% 672 0166

Adviértase del resaltado consignado en la reproduccidn que precede que, el Impugnante
declard en el Anexo N° C — Declaracion jurada de presentacién del producto y vigencia
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minima que el “Test de Hormona FSH” propuesto era el producto ADVIA CENTAUR FSH,
segun el nombre autorizado en su registro sanitario; asimismo, que dicho producto tenia
una estabilidad de uso no menor de quince (15) dias. Es decir, a través de dicho
documento, el Impugnante indicé que la estabilidad del bien ofertado era conforme a la
especificacion técnica requerida en las Bases.

No obstante ello, a folios 1062 al 1070 de la oferta del Impugnante, obra la folleteria del
producto “Test de Hormona FSH”, de cuya revisién, respecto a la estabilidad del
producto en uso con denominacién ADVIA CENTAUR FSH, se aprecia lo siguiente:

- ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
y ADVIA Centaur® XPT
immunoassay Systems
Revisidn actu;\i yfecha » o - Rev. P, 2016-1 1 ) B
| Nombre del producto Ensayo ADVIA Cenhmr‘ FSH {500 pruebas) REF 01360521
(110756)
Ensa’yo ADV'U\ Centaur FSH (100 pruebas) REF 04912924
. {110755)
Sistemas Sistema ADVIA Centaur
1 Sistema ADVIA Centaur XP
B Sistema ADVIA Centaur XPT A .
Materlales requeridos pero que  ADVIA Centaur Calibrator 8 (6 cartuchos) RgF 00652707
no se proveen ADVIA Centaur Calibrator 8 (2 cartuchos) . REF 00649625
.| Tiposdemuestras Suero )
Rango det ensayo 0,3-200 miUfmi (U1
Almacenamlento de reactivys : 2-8°C o
Estabilldad de reactivos en el Uso de alte volumen: 14 dlas
sistema Uso de bajo volumen: 28 dias
a2 En la Rev.Bo poslenor una barra vertical en ¢l margen Indncu una actualizacién téenka de la mifm anterior
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Reactivos : ¢
Reactivo w[*zscdpc‘ién Conservacién Jistabilidad det reactivo
Cartucho de 510 milcartucho de reactivo i 2-8%C Sin abrir: Estable hastala
reactivo primafio  apticuerpo de aveja policlonal antiFSH fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur ($327,2 ngimf) marcado con éster de en la caja
FSH ReadyPack®;  alridinio en un t2mpbn con azida silica En el sistema:
teactivo Lite (9,1%) y conservantes Uso de afto volumen: 14 dfas
Uso de bajo volumen: 28 dfas |
Cartucho de .S milcartucho de reactivo 2-8°C Sin abrie: Estable hasta la
reactivo primario  apticuerpo monoctonal de ratén antiFSH fecha de caducidad indicada
ADVIA Centaur {40.01 mg/ml) acoplado de forma enfa caja
£SH ReadyPack; chvalente con particulas paramagnéticas En el sisterna: f
seactivo de fase eh un tampén con establlizadores de Uso de alto volumen; 14 dias |
sélida p[otelna, a2ida sédica (0,1%) y Uso de bajo volumen: 28 dias
servantes . )
Cartucho de 25,0 mifcartucho de reactivo 2-8%C Sin abrir: Hasta la fecha de
reactivo auxiliar  sueroeqiino con azida sédica {0,1%) y -caducidad indicada en et
ADVIA Centaut conservantes envase
ReadyPack; En el sistema: |
Mufti-Diluent 12 28 dias consecutivos después |
de acceder al cartucho de
(Multi-diluyente 1) ) reactivo auxitiar 1
ADVIA Centaur 50 mivial 2-8°C - . SinabrirHastalafechade - |
Multi-Diluent 13 suero equine con azida sédica (0,1%) y ' - caducidad indicada en el vial
~ conservantes
| (Mutti-dituyente 1)
a Véase Materioles opcionoles
)
Estabilidad en el sistema
Los reactivos para ensayos ADVIA Centaur FSH son estables sin abrir hasta (a fecha de
- caducidad del embalaje o en ef sistema durante 14 dfas para uso de alto volumen o 28 dfas
para uso de bajo volumen,

Adviértase que el inserto del producto “Test de Hormona FSH”, presentado por el
Impugnante en su oferta, da cuenta de otros valores en cuanto a la estabilidad en uso
del mismo, pues consigna dos (2) valores distintos que dependen del uso de volumen
alto o bajo, puesto que, para el caso del primero, la estabilidad del producto en el
sistema es solo de catorce (14) dias, mientras que, para el segundo, se obtiene una
estabilidad de uso de hasta veintiocho (28) dias.

En ese sentido, de la oferta del Impugnante, es posible extraer hasta tres (3) datos
diferentes en cuanto a la estabilidad del producto “Test de Hormona FSH” puesto en el
sistema, toda vez que, en el Anexo N° C — Declaracién jurada de presentacion del
producto y vigencia minima, se indica que la estabilidad ofertada es de quince (15) dias,
mientras que en el inserto del producto se sefiala que la estabilidad del producto
ofertado es de catorce (14) o veintiocho (28) dias, dependiendo del uso de volumen alto
o bajo.

En relacién a ello, el Impugnante ha manifestado que, en el Anexo C—Declaracién Jurada
de presentacién del producto y vigencia minima declaré especificamente cual era la
estabilidad del producto ofertado, aseverando que la informacién que obra en el inserto
es referencial y de caracter promocional — comercial, segin el interés o estrategia de
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marketing que tenga el fabricante, la misma que no puede ser modificada. Por ello,
considera que dicha informacion debe complementarse con la indicada en su Anexo N°
C.

En relacién a ello, es importante destacar que, si bien en el Anexo N° C — Declaracién
Jurada de presentacién del producto y vigencia minima, el Impugnante declaré que
cumple con la estabilidad requerida en las Bases, eso no enerva que, en otro documento
que conforma su oferta, se evidencie con toda claridad que la estabilidad del producto
ofertado es distinta a la requerida por la Entidad en las Bases, maxime si dicho
documento es precisamente un documento emitido por el fabricante, y que por tanto
reune confiabilidad en cuanto al real cumplimiento o no de las especificaciones técnicas
del producto ofertado..

Adexnas, es relevante indicar que, no es posible alegar que el producto ofertado por el
Impugnante sea aquél que tiene como estabilidad en uso veintiocho (28) dias, pues no
se trata de un producto distinto, sino del mismo cuya estabilidad depende del volumen
de uso del producto en el sistema, es decir una vez ya abierto, siendo que, sélo en caso
se utilice el producto en bajo volumen, se obtendra una estabilidad no menor de quince
(15) dias (es decir, de veintiocho (28) dias); empero, si se usa el mismo producto en alto
volumen, la estabilidad tendra una duracion de sélo catorce (14) dias.

En este punto, es importante destacar que las Bases del procedimiento de seleccién no
han efectuado precisién alguna referida a que el producto “Test de Hormona FSH”
tendria uso de alto o bajo volumen, sino que se ha requerido un producto que garantice
una estabilidad no menor de quince (15) dias, sin que sea relevante para ello el volumen.
Considerar que el producto ofertado por el Impugnante cumple con lo requerido en las
Bases, conllevaria a que la Entidad, para efectos de obtener la estabilidad requerida; es
decir, aquella no menor de quince (15) dias, solo podria usar el test en bajo volumen,
encontrandose en la imposibilidad de aumentar el mismo, pues no obtendria la
estabilidad requerida en las Bases.

Adicionalmente a ello, es de resaltar que la estabilidad del producto depende del uso
del mismo, conforme a las tablas e indicaciones del fabricante aludidas por el
Impugnante en su oferta, e incluso de una modificacidn de los pardmetros de definicién
de la prueba para el ensayo, segun se detalla en el inserto que obra a folios 1062 al 1070
de la oferta del Impugnante, conforme se aprecia a continuacién:

o

Pagina 39 de 42



PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Organismo
Supervisor elas.
Contratationes
del Estado

Preparaci6n de reactivos
Todes los reactivos son liquidos y estdn listos para usarse,.

2 PRECAUCION
Mezcle manualmenté todos los cartuchos de reattives pnmaﬁos antes de cargarios en el sistema,
Inspeccione visualmente 1a parte inferior del carticho de reactivo para asegurarse de que todasfas
particulas se hayan dispersado y vuelvan a estar en suspensién, Para obtener informacion detallada
sobre Ia preparaciin de fos reactivos que se van a utilizar, consulte las Instrucciones de uso del sistema.

Ef ensayo ADVIA Centaur FSH se puede ejecutar utifizando {a opcidn de volumen de uso alto ©
bajo. Si se usa Ia opcion de bajo volumen, es necesario modificar los pardmetros de definicién
de fa prueba para el ensayo, Para obtener informacion detallada sobre la modificacién de
definiciones de pruebas, cansultar las instrucciones de funclionamiento del sisterna.

*  Uso de alto volumen = uso de més de un cartucho de reactivo primario dentro det perfodo
de estabilidad en el sistema indicado en fa tabla de Uso de alto volumen.

*» = Uso de bajo volumen « uso de mas de un cartucho de reactivo primario dentro def perfodo
de estabilidad en ¢l sistema indicado en 1a tabla de Uso de bajo volumen.

Uso de aito volumen

PRECAUCION

Desechar los cartuchos de reactivos primatios al finat del intervalo de estabilidad en el sisterna para tso
de aito volumen.
No utifizar los reactivos desputés de fa fecha de caducidad.

\ Uso de bajo volumen :
Nota Para el uso de bajo volumen, cargar en el slstema solo un cartucho de reactivo

-'5., ! primarlo cada vez.
PRECAUCION
Desechar ¢l cantucho de reactivo primario o} final del Intervaio de esmbmdad an el snstema pnra tso de
bujo volymen. Cuande 1a opcidn Primary Reagent Stability ¢ i de primario) esté
definida en USE BEYOND (USAR DESPULS), ef sist no a una bandera cuando el reactivo excede

12 estabifidad en of sisterna,
No utifice tos reactivos después de ia fecha de caducidad,

Por ello, se aprecia que el “Test de Hormona FSH” tiene sélo una. estabilidad de catorce
(14) dias de uso de alto volumen, no cumpliendo asi con lo requerido en las Bases, que
solicitan se garantice una estabilidad no menor de quince (15) dias de uso.

28. Al respecto, cabe reiterar que toda informacion contenida en la oferta, debe ser
objetiva, clara, precisa y congruente entre si y debe encontrarse conforme con lo
requerido en las Bases Integradas, a fin que el Comité de Seleccién pueda apreciar el
real alcance de la misma y su idoneidad para satisfacer el requerimiento de la Entidad.
Lo contrario, por los riesgos que genera, determinard que la misma deba ser
desestimada, mas aun considerando que no es funcién de dicho 6rgano, ni de este
Tribunal, interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambigliedades, o precisar
contradicciones o imprecisiones, sino aplicar las Bases Integradas y evaluar las ofertas
en virtud de ellas, realizando un analisis integral que permita generar conviccion de lo
realmente ofertado, en funcién a las condiciones expresamente detalladas, sin
posibilidad, como se indicé, de inferir o interpretar hecho alguno. Asimismo, cabe afadir
que tal incongruencia tendria relevancia durante la ejecucion contractual, pues no
habria certeza respecto de cual seria el periodo de estabilidad que ofrece finaimente el
postor.

o~

129> En consecuencia, atendiendo que el Impugnante no ha cumplido con presentar su oferta
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de manera congruente y sin contradicciones, conforme a lo requerido en las Bases
Integradas, corresponde tener por no admitida su oferta en el procedimiento de
seleccién y, en tal sentido, amparar la pretension planteada por el Adjudicatario con
motivo de la absolucion del recurso de apelacion, careciendo de objeto pronunciarse
sobre sobre los demas puntos controvertidos determinados respecto de la oferta del
Impugnante (desde el sétimo hasta el onceavo punto controvertido), relacionados con
la admision de su oferta, pues su condicién de no admitido no variara.

DOCEAVO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar a quién corresponde otorgarle la buena
pro del procedimiento de seleccion.

Hasta aqui lo expuesto, al tenerse por no admitidas, ante esta instancia, las ofertas tanto
| Impugnante como del Adjudicatario, este Colegiado procedié a revisar el “Acta de
Otgrgamiento de Buena Pro: Bienes" del 11 de noviembre de 2019, obrante en el SEACE,
evidenciandose que no existen otras ofertas validas presentadas.

En tal sentido, este Colegiado considera que el presente procedimiento de seleccién
debe ser declarado desierto, actuacién que, de acuerdo a lo expuesto en la presente
resolucion, corresponde ser efectuada por la Entidad.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe de la vocal ponente Cecilia
Berenise Ponce Cosme vy la intervencion de las vocales Mariela Sifuentes Huaman y Maria
Rojas Villavicencio de Guerra, atendiendo a la conformacién de la Segunda Sala del Tribunal
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° 157-2019-OSCE/PRE del
21 de agosto de 2019, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, modificada mediante el Decreto Legislativo N° 1341
y Decreto Legislativo N° 1444, y los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y
Funciones del OSCE, aprobado por Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016,
analizados los antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado en parte el recurso de apelacion interpuesto por el postor SIMED
PERU S.A.C. en el marco de la Licitacién Publica N2 7-2018-ESSALUD/RAS — Primera
Convocatoria, para la contratacion de bienes, por item paquete: "Adquisicion de
Reactivos de Bioquimica e Inmunoquimica | con Equipo en Cesion de Uso para el Servicio
de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren”, por

i los fundamentos expuestos. En consecuencia corresponde:

1.1 Revocar la decision del Comité de Seleccion de admitir la oferta del postor
PRODUCTOS ROCHE Q F S.A., la misma que debe tenerse como no admitida.
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1.2  Revocar la decision del Comité de Seleccién de admitir la oferta del postor SIMED
PERU S.A.C., la misma que debe tenerse como no admitida.

13 Disponer que la Entidad declare desierta la Licitacion Publica N2 7-2018-
ESSALUD/RAS - Primera Convocatoria, conforme a lo indicado en el fundamento
30 de la presente resolucion.

2. Devolver la garantia otorgada por el postor SIMED PERU S.A.C. para interponer su
recurso de apelacion.

3.  Disponer la devolucién de los antecedentes administrativos a la Entidad, los que debera
recabarlos en la mesa de partes del Tribunal dentro del plazo de treinta (30) dias
calendario de notificada la presente Resolucién, debiendo autorizar por escrito a la(s)
persona(s) que realizard(n) dicha diligencia. En caso contrario, los antecedentes
administrativos seran enviados al Archivo Central de OSCE para que se gestione su
eliminacion siguiendo lo dispuesto en la Directiva N° 001-2018-AGNDNDAAII “Norma
para la eliminacién de documentos de archivo en las Entidades del Sector Publico”.

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

Registrese, comuniquese y publiquese.

PRESI NTA
VOCAL : ~ VOCAL
ss.
Sifuentes Huaman.
Rojas Villavicencio de Guerra.

Ponce Cosme.

"Firmado en dos {2} juegos originales, en virtud del Memorando N2 687-2012/TCE, del 3.10.12".
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