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al tenerse por no admitidas, ante esta 
instancia, las ofertas tanto del Impugnante coma 
del Adjudicatario, este Colegiado procedid a 
revisar el "Acta de Otorgamiento de Buena Pro: 
Bienes" del 11 de noviembre de 2019, obrante en 
el SEACE, evidenciandose que no existen otras 
ofertas validas presentadas."

Sumilla:

Lima, 0 7ENE.2020

VISTO en sesion 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 apelacion 
•ititerpuesto por el poster SIMED PERU S.A.C. en el marco de la Licitacion Publica 7-2018- 
ES^ALUD/RAS - Primera Convocatoria, para la contratacion de bienes, por item paquete: 
"Adqhiisicion de Reactivos de Bioquimica e Inmunoquimica I con Equipo en Cesion de Uso para 
el Servicio de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren"; 
oidos los informes y, atendiendo a los siguientes:

* ANTECEDENTES:

Segun ficha registrada en el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado, (SEACE)1, 
el 15 de noviembre de 2018, el Seguro Social de Salud, en lo sucesivo la Entidad, convoco 
la Licitacion Publica N2 7-2018-ESSALUD/RAS - Primera Convocatoria, para la 
contratacion de bienes, por item paquete: "Adquisicidn de Reactivos de Bioquimica e 
Inmunoquimica I 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 ochenta y cinco mil 
quinientos veintisiete con 00/100 soles), en lo sucesivo el procedimiento de selection.

1.

Dicho procedimiento de seleccion fue convocado al amparo de lo dispuesto en la Ley de 
Contrataciones del Estado, aprobada mediante Ley Ns 30225, modificada con Decreto 
Legislative N° 1341, en adelante la Ley, y su Reglamento, aprobado por Decreto 
Supremo N9 350-2015-EF, modificado con Decreto Supremo N0 056-2017-EF, en 
adelante el Reglamento.

Segun el respective cronograma, el 30 de setiembre de 2019, se llevo a cabo la 
presentacion de ofertas y, el 12 de noviembre del mismo ano, se registro en el SEACE el 
otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion al poster PRODUCTOS 
ROCHE Q F S.A., en adelante el Adjudicatario, siendo los resultados los siguientes:

V6ase folio 44 del expediente administrative.
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PRODUCTOS ROCHE 
Q F S.A.,

Mjudicado5,295,736.00 CumpleSi 100.00 1

SIMED PERU SAC. Si Cumple98.50 2

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 apelacion contra 
la buena pro del procedimiento de selection.

2.

El Impugnante sustento sus pretensiones bajo los siguientes terminos:

i. La qferta del Adjudicatario no cumple con los requisites de caracter obligatorio 
y/o especificaciones tecnicas, por lo que no debio ser admitida, conforme a lo 
siguiente:

No cumple el tipo de muestra solicitada para el Test de Beta 2 
Microglobuliha (B2MG).
No presenta dos niveles de control.
Presenta un documento no vigente a la fecha de presentation de las 
ofertas, Certificado de analisis del producto ANTI-TG.
Las declaraciones juradas de los equipos - Anexos F no corresponden al 
formato establecido en las Bases Integradas, omitiendo informacion y la 
firma del representante tecnico del postor.
No acredita el cumplimiento de mejoras tecnologicas.

H. En primer lugar, como parte de las especificaciones tetnicas de los reactivos las 
Bases, se requirio 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 senalo que para la admision de la oferta era necesario la presentacion de 
folletena/manual de instrucciones de uso o inserto.

Asi, a folio 890 de su oferta, el Adjudicatario presento el inserto de su producto, 
en el cual se senala que la muestra biologica taxativamente consignada es solo de 
aplicacion 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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tambien se indica que se ban analizado y encontrado aptos tipos de muestra solo 
en orina.

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

En segundo lugar, en las especificaciones tecnicas de las Bases se requiere 
presentar controles internos, de un unico lote y en dos niveles como minirno 
(paginas 53 al 60); sin embargo, a folio 1022 de su oferta, el Adjudicatario solo 
presento el control de orina Liquid Urine control level 2 (LIQ URN CONTROL 2), el 
cual solo tiene valores para un solo nivel, el mismo que serviria para acreditar los 
valores asignados para el kit complete de electrolitos (cod. 30105891). Por ello, 
asevera que no se cumplio con dicha exigencia.

Hi.

iv. Porotro lado, el Adjudicatario no habn'a cumplido con el literal d.3) del numeral 
2.2)1.1 de los documentos de admision, pues no presento el Certificado de analisis 
del producto terminado vigente, toda vez que presento el Certificado de Analisis 
del reactivo ANTI-TG con fecha de vencimiento agosto 2019, a pesar que frente a 
una consulta formulada por el poster Representaciones Medicas S.R.L. al Comite 
de Seleccion y que obra en el pliego, se indico que los protocolos de analisis debian 
estar vigentes a fecha de presentacion de las ofertas.

Sin perjuicio de ello, senala que ha tornado 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 observe dicha 
situacion, y mediante Carta N° DIAGV 572-2019 del 21 de octubre de 2019 tuvo 
lugar la subsanacion, presentando informacion complementaria.

Agrega que, el supuesto descrito no puede considerarse como subsanable, pues 
senalar 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 
emision y vencimiento cierta, ii) las cualidades caracteristicas o especificaciones 
del reactivo no existian al momento de la presentacion de la oferta, toda vez que 
el lote del producto con el que se pretendio subsanar, es diferente al presentado 
en la misma; y, 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 tambien, senala que el Adjudicatario no adjunto el Anexo F - Hoja de 
presentation de los equipos cedidos en cesion de uso, conforme al formato 
establecido en las Bases, ni con la information o la firma y sello del representante 
tecnico del poster, como disponia dicho formato, segun Bases. Por ello, debio 
descalificarse dicha oferta, conforme a lo senalado en el articulo 54 del 
Reglamento.

vi. Adiciona que, a folio 1482 al 1501 de la oferta, el Adjudicatario presento folleterfa 
con la que pretendio sustentar el factor de evaluacion mejoras de las 
especificaciones tecnicas; 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 analftico, advirtiendo que no era posible acreditar lo siguiente: i) la 

\vista consolidada de resultados, ii) balanceo de cargas de trabajo de los 
ahalizadores; y, Hi) manejo efectivo de muestras de urgencia.

Por ello, considera que se ha incurrido 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 admitio a tramite el recurso de apelacion 
interpuesto ante este Tribunal y se corrio traslado a la Entidad para que, en un plazo no 
mayor a tres (3) dias habiles, remita, entre otros documentos, los antecedentes 
administrativos completes, ordenados cronologicamente, foliados y con su respective 
indice, bajo responsabilidad y apercibimiento de resolver con la documentacion obrante 
en el expediente y de poner en conocimiento de su 6rgano de Control Institutional, 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 resolucion 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 cumplio con 
remitir la informacion ni los antecedentes solicitados, se hizo efectivo el apercibimiento 
decretado de resolver el expediente con la documentacion obrante en autos, y se 
remitio el expediente a la Segunda Sala del Tribunal para que evalue la informacion 
obrante en el mismo y, de ser el caso, dentro del termino de cinco (5) dias habiles, lo 
declare listo para resolver.
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Mediante escrito presentado el 9 de diciembre de 2019 ante la Mesa de Partes del 
Tribunal, el Adjudicatario absolvio el traslado del recurso de apelacion, manifestando lo 
siguiente:

5.

i. 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 burocraticos que ello implica.

A folio 486 de su oferta, obra el Certificado de Ahalisis - COA del cual se 
desprende que el reactivo ofertado cumple con las especificaciones tecnicas 
requeridas por la Entidad, pues este 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.

ii.

A'folio 996 al 1011 de su oferta, se tiene la folleten'a del material de control 
Precicontrol Clinchem 1 y Precicontrol Clinchem 2, segun 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, senala 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 referenda de que el reactivo si cuenta con valores 
asignados para ese tipo de muestra.

iii.

iv. 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 
estos documentos, debe ser considerada a modo referencial, conforme al 
Pronunciamiento N° 430-2019/OSCE-DGR.

Por ultimo, respecto al Anexo F, manifiesta que las Bases no han definido que 
debe entenderse por Representante Tecnico del poster. En caso se considere 
que dicho cargo es similar a Director Tecnico, senala que aquel solo puede 
refrendar documentos que esten 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 Tecnico, quien no puede refrendar caracteristicas de bienes que no 
requieren autorizacion sanitaria, como es el caso del equipo que sera entregado 
en cesion de uso.

v.
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Por ultimo, sostiene que la totalidad de las caracteristicas ofrecidas como 
mejoras tecnologicas se desprenden de las funcionalidades de los documentos 
tecnicos presentados para acreditar las mismas, como se puede observar del 
brochure adjunto a folios 1482 al 1501 de su oferta.

vi.

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

vii.

• A folio 1062 de la oferta, se presento 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 cual de los tiempos de estabilidad se 
encuentra asociado al reactivo ofertado. Segun las Bases, pagina 46, el 
tiempo de estabilidad requerido no debfa ser menor de 15 dfas, por lo que 

~~'N\era necesario especificar de forma clara el tiempo de estabilidad ofertado.

Par^i acreditar dicho requisite, el Impugnante presento 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 terminos de referencia, se solicito 
acreditar la informacion referida a los costos de las interfaces del software 
de gestion de laboratorio para proveedores minoritarios. Sin embargo, a 
folios 2190 al 2199 de la oferta del Impugnante, no se verifica la informacion 
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 presento el certificado de buenas practicas de 
manufactura requerido en las Bases, pues a folios 152 al 155, solo presento 
copia de la Norma ISO 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.

Senala que la oferta es contradictoria, pues a folio 675, en el Anexo C, se 
indica que el reactivo de electrolitos sericos kit complete, Quiklite Integrated
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multisensor Na+/K+/CI+, $e encuentra compuesto de un solo producto. Sin 
embargo, a folio 1675, en el Anexo D, se senala que el citado kit esta 
compuesto por siete (7) productos. Elio, no permite determinar el numero 
de componentes del kit ofertado.

• Por otro lado, a folios 364, 433, 439, 492, 515, 585 y 592 de la oferta, se ha 
presentado los protocolos de analisis de los reactivos con informacion 
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 varies meses.

• A folio 1929, se presento un documento para acreditar especificaciones 
tecnicas 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, segun lo declarado por el Impugnante en los Anexos N° C.

Solicito el uso de la palabra.viii.

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

6..

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

7,

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

8.

Con Decreto del 17 de diciembre de 2019, se dejo a consideracion de la Sala la 
documentacion remitida por la Entidad.

9*

Mediante escrito presentado el 17 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, la Entidad 
remitio los antecedentes administrativos, asi como el Informe Tecnico N° 825- 
SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-20192, elaborado por la Sub Gerencia de Determinacion 
de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Medico de la Gerencia de 

''Estimacion y Control de Bienes Estrategicos de la Central de Abastecimiento de Bienes 
Estrategicos, que senala lo siguiente:

10,

Obrante a folios 128 al 131 del expediente administrative.
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i. Se ha advertido contradiccion en la oferta del Adjudicatario, pues no se ha 
cumplido con acreditar la especificacion tecnica referida a muestra biologica: 
suero o plasma, ya que el inserto del reactivo B2MG propuesto, senala que su 
uso es exclusivamente en muestra de orina, de manera contraria a lo requerido 
en el Anexo D de las Bases Integradas, que senala la necesidad que la muestra 
biologica 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, senala que el Adjudicatario ha cumplido con acreditar, en el rubro 
8 Consumibles, Calibradores Controles y Accesorios, los controles internes, pues 
a folios 1022 y 1023 del expediente, se verifica, entre otros, el control 
presentado Liquid Urine Control - Level 2 (Liq. Urn Control 2), el mismo que 
senala claramehte que es para dos niveles, asi como el range consigna los 
valores bajo y alto, y tiene valores para determinar el primer y segundo nivel de 
control.

ii.

Ei\ cuanto al certificado de analisis, manifiesta que el protocolo de analisis 
presentado por el Adjudicatario no estaba vigente a la fecha de presentacion 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 subsanacion no solo implican'a cambiar el documento, sino tambien el 
cambio del producto a tratarse de un lote distinto.

Mi.

V

En cuanto a la informacion del Anexo F, conforme a lo establecido en las Bases, 
debfa contener, entre otros, aquella referida al representante tecnico y a las 
especificaciones tecnicas del producto, las cuales no se verifican en la oferta del 
Adjudicatario; asimismo, en cuanto a las especificaciones tecnicas, el 
Adjudicatario indico que se adjuntaba folleten'a y la declaracion 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 presentacion del Anexo F.

iv.

En cuanto al factor de evaluacion mejoras, indica que, a folios 1482 al 1501 del 
expediente, se verifica la presentacion de la declaracion jurada de mejoras a las 
especificaciones tecnicas, la misma que contiene la informacion requerida en las 
Bases.

Asimismo, asevera que no se aprecia en las Bases las caracteristicas sehaladas 
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. For ello, considera que el Adjudicatario cumplio con 
acreditar la mejora requerida.

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

12. Mediante escrito presentado el 18 de diciembre de 21019 ante el Tribunal, la Entidad 
remitio antecedentes administrativos y el Informe Legal N° B58-GCAJ-ESSALUD-20193, 
elaborado por la Gerencia Central de Asesoria Juridica, a traves del cual manifesto su 
conformidad en torno a las conclusiones expresadas por su area tecnica, en el Informe 
Tecnico N° 825-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2019, elaborado por la Sub Gerencia de 
Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y Equipamiento Medico de la 
gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estrategicos de la Central de Abastecimiento 
de'fiienes Estrategicos.

■ s

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

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

"A LA ENTIDAD:

Respecto a los cuestionamientos formulados contra la oferta del Adjudicatario:

• Cumpla con indicar si, respecto al Certificado de Analisis del Producto Terminado (protocolo 
de analisis) presentado por el Adjudicatario y que no se habria encontrado vigente a lafecha 
de presentacion de la oferta, su representada habria requerido sea subsanado; de ser el caso, 
debera indicar cuando se formula la observacion y cuando tuvo lugar la subsanacion, 
adjuntando la respectiva documentacion que acredite ello.

• Por otro lado, cumpla con indicar sobre los cuestionamientos formulados contra el Anexo F, 
quien debia ser la persona que actue como representante tecnico y que debid suscribir el 
aludido anexo.

Respecto a los cuestionamientos formulados contra la oferta del Impugnante:

• 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 S.A.C. (Impugnante), que obran en el escrito de absolucidn del traslado 
del recurso de apelacidn.

(Se adjunta copia legible del escrito de absolucidn del traslado del recurso de apelacidn)."

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

15.

Mediante escrito presentado el 27 de diclembre de 2019 ante el Tribunal, la Entidad 
remitio el Informe Legal N° 369-GCAJ-ESSALUD-2019 de la misma fecha, elaborado por 
la Gerencia Central de Asesoria Jurfdica, indicando que requirio a su area tecnica dar 
opinion respecto a los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario contra la 
oferta del Impugnante, la cual remitin'a a la brevedad. Asimismo, adjunto la Carta N° 11- 
CS-LP-GRPS-ESSALUD-2019 del 26 del mismo mes y ano, suscrita por el Presidente del 
Comite de Seleccion, en la cual se indica lo siguiente:

16.

i. El certificado de analisis de producto terminado de la oferta del Adjudicatario no 
—^se encontraba vigente a la fecha de presentacion de las ofertas, por lo que se 

solicito su subsanacion, siendo subsanado ante el Comite de Seleccion el 21 de 
OCTUbre de 2018, a traves de la Carta DIAGV N° 572-2019, la misma que fue 
ingregada el 25 del mismo mes y ano por la oficina de tramite documentario.

En torno al cuestionamiento formulado respecto del Anexo F, senala que este 
debia estar suscrito por los representantes legales del Impugnante; es decir, por 
quienes ostentan la capacidad y representacion legal. En relacion con ello, 
agrego que si bien en la parte introductoria del Anexo F se refiere al 
representante tecnico y legal, el Anexo C, obrante a folios 1089 al 1158 de la 
oferta del Impugnante, esta suscrito por el Director Tecnico, quien valido los 
mismos dates que contiene el Anexo F. Por ello, senala que se valido la 
declaracion jurada sobre el equipo de cesion en uso contenida tanto en el Anexo 
F como en el Anexo C.

ii.

17. 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, remitio el Informe Legal N° 370-GCAJ-ESSALUD-2019 de la misma fecha, elaborado 
por la Gerencia Central de Asesoria Juridica, asi como el Informe Tecnico N° 860- 
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2019 del 27 del mismo mes y ano, elaborado por 
la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y 
Equipamiento Medico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estrategicos de 
la Central de Abastecimiento de Bienes Estrategicos4, que senala lo siguiente:

i. Respecto a la acreditacion 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 administrative.
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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 dfas.
Ahora bien, la oferta del Impugnante, a folio 1062, senala en su inserto como 
estabilidad del reactive “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 senala como 
estabilidad del producto uno no menor de 15 dias.

Al respecto, manifiesta que el requerimiento senala que el producto debia tener 
una estabilidad no menor de 15 dias, siendo que el inserto del Impugnante 
senala dos tiempos (14 y 28 dias), no definiendo cual 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 
■cequerido en las Bases.

ii. Las Bases no requieren que el costo de la interface este 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, 
situacion 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.

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

Mi.

f)

iv. Por otro lado, senala que para el producto requerido en el sub item 1.15 
"Reactivo para electrolitos sericos kit complete - PBA", conforme a lo exigido a 
folio 41 de las Bases - Especificaciones tecnicas, debia permitirse la 
determinacion 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 C y Anexo D, pues el primero indica el nombre 
de todos los componentes del producto que permiten la realizacion completa de 
la prueba, y porque en ambos documentos, se senala como nombre del producto 
"Quiklyte Integrated Multisensor Na +/K+ Cl".

<3.
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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 analisis de diferentes productos y el 
detalle de su vencimiento, siendo que dicha fecha varia en cada producto que 
conforma el Kit; sin embargo, todos estos estuvieron vigentes a la fecha de 
presentacion 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.

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

vi.

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 informaticos que estan relacionados con los equipos 
que se ofertan para la realizacion de las pruebas, considerando que CentraLink 
TM Data Management System es un sistema informatico de gestion 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.

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

Mediante escrito presentado el 31 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, el Impugnante 
presento 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 tecnico de la Entidad.

2Q. Mediante escrito presentado el 31 de diciembre de 2019 ante el Tribunal, el Impugnante 
presento sus alegatos respecto a los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario 
contra su oferta, senalando lo siguiente:

i. El inserto del producto FHS hace referenda 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, presento el Anexo 
C - Declaracion Jurada de Presentacion 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.

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

Adiciona que el costo de la interface esta incluido en la oferta, la misma que 
comprende todos los tributes, 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.

ii.

TTiT^A folio 157 de su oferta, obra el certificado de buenas practicas de manufacture 
oe 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 detallo el nombre del producto segun el 
registro sanitario; y, en el segundo, se describio no solo el nombre del producto, 
sino los componentes del kit de electrolitos sericos, de cuya revision puede 
advertirse que no existe contradiccion, maxime si los componentes declarados 
no requieren registro sanitario.

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

v.

Con Decreto del 31 de diciembre de 2019, se dejo 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 
presento sus alegatos respecto a las conclusiones tecnicas de la Entidad, senalando lo 
siguiente:

i. La 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 cual es la estabilidad ofrecida y que es
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acorde a lo exigido en las Bases, no menor de 15 dlas, maxime si se considera 
que, en caso hubiera ofertado la otra medida (14 dfas con volumen alto), no 
cumplirfa con lo requerido.

Por ello, considera que las conclusiones a las que arribo la Entidad son 
incorrectas, pues la informacion que se consigna en el inserto es referenda! y de 
caracter promocional - comercial, segun su interes o estrategia de marketing del 
fabricante, por lo que dicha informacion no puede ser modificada por el 
distribuidor. Por ello, alega que dicha informacion debe ser complementada con 
su Anexo C (folio 1733), debido a que, a traves de este documento, su 
representada determine cual era la estabilidad ofrecida, segun el inserto de su 
producto.

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

^ • Por ultimo, adiciona que no debe pasar desapercibido que el presente 
procedimiento no ha podido ser adjudicado desde hace casi dos (2) anos, 
habiendose beneficiado dicha situacion solo 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 aquel no cumple con lo requerido.

in.

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

23.

FUNDAMENTACION:

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

PROCEDENCIA DEL RECURSO:I.

El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la Entidad y los 
participantes o postores en un procedimiento de seleccion, solamente pueden dar lugar 
a la interposicion del recurso de apelacion. A traves de dicho recurso se pueden

2.i
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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.

Con relacion a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en sede 
administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter formal y 
sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la admisibilidad y 
procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la procedencia, se evalua la 
concurrencia de determinados requisites que otorgan legitimidad y validez a la 
pretension planteada a traves del recurso, es decir, el analisis de la procedencia implica 
la confrontacion de determinados aspectos de la pretension invocada y los supuestos 
establecidos en la normativa para que dicha pretension sea evaluada por el organo 
'tesolutor.

3.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia de todo recurso de apelacion, 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.

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 referenda! sea superior a cincuenta (50) 
UIT5 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 apelacion.

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 
5/ 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 alguna 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 programacibn de los procedimientos 
de seleccion en el SEACE, ii) las actuaciones preparatorias de la Entidad convocante,

La Unidad Impositiva Tributaria para el ano 2018 asciende a S/ 4,150.
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destinadas a organizar la realizacion de procedimientos de seleccion, iii) los documentos 
del procedimiento de seleccion y/o su integracion, iv) las actuaciones materiales 
referidas al registro de participantes, y v) las contrataciones directas.

En el caso concrete, el Impugnante ha interpuesto su recurso de apelacion contra el 
otorgamiento de la buena pro, solicitando se tenga por no admitida o se descalifique la 
oferta del Adjudicatario, se revoque la buena pro y, 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 relacion de actos inimpugnables.

c) SebJnterpuesto fuera del plazo.

El artfculo 97 del precitado Reglamento establece que, la apelacion contra el 
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella, debe 
interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el 
otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de Adjudicaciones Simplificadas, 
Seleccion de Consultores Individuals y Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) 
dias habiles, siendo los plazos indicados aplicables a todo recurso de apelacion. 
Asimismo, la apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de 
la buena pro, contra la declaration de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del 
procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de 
haberse tornado conocimiento del acto que se desea impugnar.

Asimismo, el articulo 56 del Reglamento establece que, luego de la calificacion de las 
ofertas, el comite de seleccion debe otorgar la buena pro, mediante su publicacion en 
el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE ha precisado que 
en el caso de la licitacion publica, concurso publico, adjudicacion simplificada, subasta 
inversa electrdnica, seleccion de consultores individuales y comparacion de precios, 
para contratar bienes, servicios en general y obras, el plazo para impugnar se debe 
computar a partir del dia siguiente de la notificacion de la buena pro a traves del SEACE, 
aun cuando esta pueda haberse efectuado en acto publico.

En concordancia con ello, el articulo 37 del Reglamento establece que todos los actos 
que se realicen a traves del SEACE durante los procedimientos de seleccion, incluidos 
los realizados por el OSCE en el ejercicio de sus funciones, se entienden notificados el 
mismo dia de su publicacion. La notificacion a traves 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 traves 
del SEACE.
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En aplicacion a lo dispuesto, el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dfas habiles 
para el interponer recurso de apelacion, plazo que venda el 22 de noviembre de 2019, 
considerando que el otorgamiento de la buena pro del procedimiento de seleccion se 
realize y publico en el SEACE el 12 del mismo mes y ano.

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 ano ante la 
Mesa de Partes del Tribunal, el Impugnante presento su recurso de apelacion, por 
consiguiente este ha sido interpuesto dentro del plazo estipulado en la normativa 
vigente.

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

De la revision del recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante, se aprecia que 
este aparece suscrito por el senor Jorge Gomez Herrera, en calidad de representante 
legal.

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

De los actuados que obran en el expediente administrative, a la fecha, no se advierte 
algun 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 ados civiles.

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

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

El numeral 217.1 del articulo 217 del TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento 
Administrative General, aprobado por el Decreto Supremo N9 004-2019-JUS, en 
adelante el TUO de la LPAG, establece la facultad de contradiccion, segun la cual, frente 
a un acto administrativo que supone viola, desconoce o lesiona un derecho o interes 
legitimo, precede su contradiccion en la via administrativa mediante la interposicion del 

f recurso correspondiente que en materia de contrataciones del Estado es el recurso de 
apelacion.

a
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En el presente caso, el Impugnante cuenta con interes para obrar, debido a que la 
decision del Comite de Seleccion de otorgar la buena pro al Adjudicatario, afecta su 
interes de acceder a la misma.

h) Sea interpuesto par el pastor ganador de la buena pro.

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

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

£1 Impugnante ha solicitado se revoque la buena pro, se tenga por no admitida o se 
cmscalifique la oferta del Adjudicatario, asi como se otorgue la buena pro a su 
reoresentada.

En ese sentido, de la revision a los fundamentos de hecho del recurso de apelacion de 
ambos Impugnantes, se aprecia que estos estan orientados a sustentar sus 
pretensiones, no incurriendose en la presente causal de improcedencia.

III.2 PRETENSIONES:

De la revision del recurSo de apelacion se advierte que el Impugnante Roca solicito 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.

ii. Se le otorgue la buena pro.

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

iii. Se declare infundado el recurso presentado.

iv. Se evaluen los cuestionamientos que formula contra la oferta del Impugnante.

I It.3 FIJACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS:
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Habiendose verificado la procedencia del recurso presentado y considerando el 
petitorio senalado de forma precedente, corresponde efectuar el analisis de fondo, para 
lo cual resulta necesario fijar los puntos controvertidos del presente recurso.

5.

Al respecto, es precise tener en consideracion lo establecido en el numeral 3 del artfculo 
104 y numeral 2 del arti'culo 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 
apelacion, presentados dentro del plazo previsto, sin perjuicio de la presentacion de 
pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho 
Vocedimiento.

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

En razon de lo expuesto, este Colegiado considera pertinente hacer mencion 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 demas postores 
distintos del Impugnante que pudieran verse afectados con la resolucion que emita el 
Tribunal, con el recurso de apelacion y sus anexos, mediante su publicacion en el SEACE.

En el presente caso, se advierte que el 2 de diciembre de 2019, el Tribunal notified el 
recurso de apelacion interpuesto por el Impugnante a traves del SEACE, razon por la cual 
los postores distintos a los impugnantes contaban con cinco (5) dfas habiles para 
absolver el traslado del citado recurso, esto es, hasta el 9 del mismo mes y aho.

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 absolvid el recurso de 
apelacion interpuesto por el Impugnante, ejerciendo su derecho de defensa, y formuld 
cuestionamientos adicionales contra la oferta de aquel.

I Siendo asi, conforme a lo previsto en el numeral 3 del articulo 104 del Reglamento, la 
A determinacion de los puntos controvertidos se sujeta a lo expuesto por las partes en el 
r recurso de apelacion y el escrito de absolucion de traslado del recurso de apelacion, 

’ presentado dentro del plazo previsto. sin perjuicio de la presentacion de pruebas y
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documentos adicionales que coadyuven a la resolucion de dicho procedimiento. En 
dicha medida, y considerando que tanto el recurso como la absolucion al mismo se 
presentaron oportunamente, lo alegado en estos documentos por el Impugnante y el 
Adjudicatario sera considerado para la determinacion de los puntos controvertidos.

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

Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no 
cumplir las especificaciones tecnicas requeridas respecto del "Test de Beta 2 
Microglobulina".

i.

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

V
Determinar si corresponde declarar no admitida la oferta del Adjudicatario, por no 
acreditar la presentacion del certificado de analisis del producto terminado 
(protocolo de analisis), requerido en las Bases.

Hi.

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

iv.

Determinar si la oferta del Adjudicatario no ha cumplido con el factor de evaluacion 
"Mejoras a las especificaciones tecnicas" previsto en las Bases.

v.

vi. Determinar si corresponde no admitir la oferta del Impugnante por advertirse 
incongruencia respecto a las especificaciones tecnicas 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 
informacion 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 
presentacion 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 C y 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 tecnicas del sistema 
Centralink, que no esta suscrito por el fabricante.

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

-4vANAUSIS DE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS:

Espreciso recalcar que el analisis que efectue este Tribunal debe tener como premisa 
que la finalidad de la normativa de contrataciones publicas no es otra que las Entidades 
adquieran bienes, servicios y obras, maximizando el valor de los recursos publicos que 
se invierten bajo el enfoque de gestion por resultados, de tal manera que estas se 
efectuen en forma oportuna y bajo las mejores condiciones de precio y calidad, a traves 
del cumplimiento de los principios regulados en la Ley.

6.

Bajo esta premisa, las exigencias de orden formal y sustancial que la normativa prevea 
o cuya aplicacion surja a partir de su interpretacion, deben obedecer a la necesidad de 
asegurar el escenario mas idoneo en el que, dentro de un contexto de libre competencia, 
se equilibre el optimo uso de los recursos publicos y se garantice el pleno ejercicio del 
derecho de las personas naturales y jundicas para participar como proveedores del 
Estado.

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

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

8. El Impugnante manifiesta que, a folio 890 de la oferta del Adjudicatario, se presento el 
inserto del producto propuesto para el "Test de Beta 2 Microglobulina", en el cual se 
senala que la muestra biologica taxativamente consignada es solo de aplicacion 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, tambien se indica que se ha analizado y 
encontrado aptos tipos de muestra solo en orina. Sin embargo, lo cierto es que las Bases 
senalaron que la muestra biologica para el producto "Test de Beta 2 Microglobulina 
(B2MG)" tenia que ser suero o plasma.

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

10. A su turno, mediante el Informe Tecnico N° 825-SGDNCDEM-CEABE-ESSALUD-2019, 
elaborado por la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de 

""NDispositivos y Equipamiento Medico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes 
Btrategicos de la Central de Abastecimiento de Bienes Estrategicos6, la Entidad sehala, 
respecto al mencionado cuestionamiento que, se ha advertido que la oferta del 
Adjudicatario no cumple con acreditar la especificacion tecnica referida a muestra 
biologica: suero y plasma, toda vez 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 requiere como muestra biologica suero o 
plasma para el uso del "Test de Beta 2 Microglobulina".

11. 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 selection y es en funcion de ellas que debe efectuarse la admision, 
evaluacion 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 Tecnicas del Capitulo III - 
Requerimiento de las Bases> se advierte que se requirio las siguientes especificaciones 
tecnicas para el "Test de Beta 2 Microglobulina":

PRESENlACKk Mas para la de'Bete 2 trrifW ‘
adeciftfo. Tlempo de &plraci<in no uenoi de & meses a perir de la fedia de enlrega. | 
KETOOftOGiA; WfifonriSCWia orweend o vaianfe 
ACCKQTO; CJi&itoM, Mfe, Gwdfflwtos, y dims da acuer* a nMtktU | 
lyiepemblarealzaci^aimpleladelaprisba. |
E0UIP0: El (Los) equlpojs) serd(n) detfutyi) pa d um!q W flylen presantnrd en tatia I

INM-fCO Testdefcia2Miffl$l>tilii» P8A

Obrante a folios 128 al 131 del expediente administrative.
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Como se aprecia, la Entidad requirio como especificacion tecnica que la muestra 
biologica 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 senalado en los requisites 
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 Tecnicos del Capitulo III de las Bases, que, 
entre otros, establecen lo siguiente:

2.1.1. Documentaci6n de presentacion obligatoria

Documentos para la admisidn de la oferta2.1.1.1.
(...)

c) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas contenidas en el 
numeral 3.1 del Capitulo III de la presente seccion. (Anexo Ns 3)

Documentacion que servira para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones 
Tecnicas:

d)

(...)
d.l) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple)

De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo 
III de las Bases.

d.2) Certificado de Buenas Preicticas de Manufactura (CBPM) (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo 
III de las Bases.
d.3) Certificado de An£lisis del Producto terminado (Protocolo de An£lisis) (copia 
simple).
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo 
III de las Bases.
d.4) Ficha Tecnica del producto
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo 
III 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 
III de las Bases.
d.6) Declaracidn Jurada de Presentacidn 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 
III de las Bases.
d.7) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicidn 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 An£lisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe tecnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del 
Laboratorio Fabricante, en el que se senala los analisis realizados en todos sus 
componentes, los Ifmites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las 
exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento 
internacional. Cuando se haga mencion a Protocolo de Analisis se refiere a Certificado 
de Analisis. El Certificado de Analisis debe corresponder al lote de la muestra 
presentada.

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

La evaluacion tecnica se realizara de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de 
fabricacion del material, reactivo o insumo de laboratorio. Se aceptara esta edicion 
siempre y cuando no exista diferencia con la edicion actual (a la presentacion de 
propuestas). Asimismo se tendra en consideracion el plazo de 12 meses segun 
contempla la norma sanitaria.

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: 
nombre del producto, numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las 
especificaciones tecnicas y resultados anah'ticos obtenidos, firma del o los 
profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo 
emite.

Cuando las tecnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de 
las normas de calidad internacional de referenda, se aceptara las tecnicas analiticas 
propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (ArtBl0 del D.S. N°016- 
2011-SA).

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

El Certificado de Analisis, por ser un documento tecnico debera ser refrendado 
(nombre, firma y sello) por el Director Tecnico Responsable de la empresa postora.

u

Segun la carta NS392-SBI-GADyT-GHNASS-GRPS-ESSALUD-2019 del cirea usuaria que senala: 
Se acoge la consulta. Se aceptar5 los Protocolos y/o Certificados de ancilisis de acuerdo al 
formato de cada fabricante.. En atencidn al pliego de absolucion de consultas y 
observaciones del poster PRODUCTOS ROCHE Q.F.SA. Y REPRESENTACIONES MEDICAS DEL 
PERU.

Segun la carta NS392-SBI-GADyT-GHNASS-GRPS-ESSALUD-2019 del £rea usuaria que 
senala: El Comity de seleccidn senala que es correcta su apreciacion. Precisamos que los 
protocolos de analisis deben de estar vigentes a la presentacion de la oferta y los reactivos 
deben de contar con una vigencia mayor o igual a seis meses (fecha de fabricacidn - fecha de 
vencimiento). En atencion al pliego de absolucion de consultas y observaciones del poster 
REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU.

g) Ficha Tecnica del producto (Copia simple)

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

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones t^cnicas senaladas por la 
entidad e indicar las Normas Tecnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de 
calidad, segun corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento 
de las mismas. La omision de una o meis especificaciones tecnicas, acarrea la 
descalificacion automatica de la propuesta.

En el caso de indicar Normas Tecnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de 
Calidad, estas deben corresponder a la edicion vigente a la fecha de fabricacidn del 
producto, tal como se establece en el Decreto Supremo N0 016-2011-SA.

La Ficha T^cnica del Producto deber^ estar firmada por el Director Tecnico Responsable 
de la empresa postora. (Anexo N° D)

Folletena /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)
La folletena 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 Farmac6uticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios aprobado 
mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacidn que debe contener el manual de 
instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.
Se acoge la consulta segun lo indicado: RESOLUCION N92302-2019-TCE-S1 DEL 
TRIBUNAL DE CONTRATACIONES DEL ESTADO y Carta N9392-SBI-GADyT-GHNASS- 
GRPS-ESSALUD-2019, que senala: En caso los documentos folletena, insertos, etc., no 
detallasen todas las caracteristicas tecnicas establecidas en las Bases, podran estar ser 
sustentadas a trav^s de cualquier documentacidn emitida por el fabricante, que d6 
cuenta del cumplimiento de las caracteristicas no consignadas; sin perjuicio de la 
potestad de la Entidad de realizar una fiscalizacidn posterior. (..,)_______________

h'

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 relacion a la especificacion tecnica referida a 
muestra biologica: suero o plasma.

En ese sentido, en los folios 486 y 772 de la oferta del Adjudicatario, se presento el 
Anexo D - Ficha Tecnica del Producto Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG), y el 
Protocolo de analisis respective, con las siguientes caracteristicas:
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ANEXO N* D
RCH A TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

NOMBRE O RAZOR SOCIAL DEL POSTOR n® Item
PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A. 1

NOMBRE Y OESCRIPCION DEL ITEM SEGUN
EsSalud

Tost de Seta 2 Microglobutina

CODIGO SAP SEGUN EsSalud 030103795
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO
EN EL REGISTRO SANITARIO B2MG

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO OE NO
TENER REGISTRO SANITARIO UA

MARCA Coboa®
FABRICANTE Roche Diagnostics Gmbh

\DUENO DE LA MARCA O OUENO DEL
Vroducto
R

Roche Diagnostics Gmbh

’AIS DE ORIGEN Alemanla

LIMITES DE 
ACEPTAClbN O 

NIVELES Y CRITERIOS 
OE ACEPTABILIDAD

NORMAS NACIONALES Y/O 
INTERNACIONALES Y/O 

PROPIAS, DE COMPROBACtON 
PARA CONTROL DE CAUDAO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE 
EsSalud

PRESCNTACiON: Reactlvos para ta
determtnacJfin de fieta 2 Microgiobufina cn 
empaque adccuado. Ticmpo dc cxplraciin no 
mcnor dc 6 mescs a partir dc la fccha dc 
entrcga.

CUMPLE. SE ADJUNTA 
INFORMAClbN 

DENTRO DEL INSERT© 
Y PROTOCOLO DE

anAlisis

MFTOOQlOGfA: tnmunoturbldimetrfa CUMPLE, SE ADJUNTA 
CERTIFICACION DE CAUDAD 

(ISO 13485)
ACCESORtOS: Calibradorcs, Controlcs, 
Dlluycntc dc muestra, material dc Imprcsldn 
dc resuksdos, Complcmcntos y otros qua 
pcrmltan la roalizacldn completa dc la prucba.
EQUIPO: Et (ios) cquipo(s) scri(n) dcHnidols) 
porol usuarlo final en (abla adjunta dc 
acuerdo a Eipecificaciones Tdcntcas dc Equipo

MUESTRA BlOlbGlCA: Sucre o Plasma,

Los postores son responsobles de la congruencia entro las Tdcnicas analiticas propias del fabn'cante 'Normas 
Nationoles’ y/o “Normas Intemadonalcs*. que declaren en su Ficha Teenies con respecto a Espedllcacidn 
T6cnica de! producto oferlado que pretendon acreditar.

Do conformklad con ios establecido en las presentes Bases Adminlstrativas para cl proceso de Seieccidn en 
curso DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que e! producto que oferta mi representoda cumple con fos 
Requerimlentos Tdenicos Minimos sobre las Especificaciones T6cnicas requeddas por ESSALUD. -

Lima, 30 de setiembre de 2019

\

"ssas"**
'■’^OOUCTOS ROCK1- ( 

C.O.ER 21039
Tel6fono: (511)618 8888 
Fax: (511) 618 8877 
www.roche.com.pe

“aSSSS®
PRODUCT08 Roghe QfSA 

°N1 1006333‘1
Productos Roche Q.F.S.A, Calle Oionlslo Derteano 144, Oficina 1201 

San Isidro, Lima 27 
PerO
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TRADUCIDO SIN
LEGAU2ACIONES OFICIALES <988-19

<s>
Especlflcaddn

Producto: Tlna-quant p2-Mlcroglobulln 
(B2M6)

Catalog© N.* 08047430190.

Uso prevlsto:
Ensayo kimunoturbldimatrlco para la determination cuantltath/a In vitro de p2-microglobutina 
(B2MG) en suere y plasma humanos o en orlna humane en slstemas Roche/HItachl cobas c.

Prtnclplo de la prueba:
Ensayo InmunoturbldimOtrleo,
Los antlcuerpos anti-p2-ffllcroglobulina unldos a latex reactionan con antlgeno de la muestra para 
formar complejos de antlgeno/antlcuerpo, los cuales se determlnan de manera turbldlmOtrtca 
despuOs de la aglutlnaclOn.

r
tr

h11 Roche Diagnostics GmbH 
5 Roche Diagnostics Global Operations 

Control de Calldad Mannheim

D-68305 Mannheim 
TeISfono: +49-621-759-0 
Fax: +49-621-759-21^5?

IPI i-iopei^Rolf Churarnpl Munguia 
Director T6cnlco 4 

f>R00UCTO$ R0CKI; Q.F.S A

O
• ftdnt dt JnvftrtAn: 2S-«t-Z01* 1WDW (UTCl

Cftnwtiwb & I* br^mtAn:
TJti+o: C_m01 JBf.beomJOXX)
VertWntOZ
ConiMf ftcnUdttf: OMfldtncbl

HAnwn de dootmenitt OOOOOOOOOOOQUOOOOOZOOtSO 
VAidodetde:0!-8t»-201S O9JO;4S(UT0 

Hftodteonitrttalpi Otftado: fVmwJo

OTRADUCCldN SIMPLE SIN VALOR OFIOIAL*
co J

0Crjv

Conforme a las reproducciones que preceden, en el Anexo N° D, el Adjudicatario indico 
que la muestra biologica del producto es suero o plasma; es decir, conforme a lo 
requerido en las Bases. Por su parte, en el protocolo de analisis, se indica que la muestra 
biologica 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 tecnicas:

In.
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cobas®, B9-MG_______
| Tlnasiuanl p2-Mlcrogtobu!)na (apHcacJift para orina) |
" lntormaeRnclep«9rdo

\cwmJS£l__ _
D8Q47480 190.

Anatizadores adecuados para e{ eobaa e pack
Tma-quehl p2«MiCfog1obnfifl(140 pnjgbas) ID del sistema 07 6864 2 Rdche/HilacN cbbat c 311.cobasc 501/502

0S047545190 Calibralorfig'MJcfoglc^Hjftn C6diy>474
r-f;vell:€4cft9o144 
Nlvfll (I: C6dlgo 145Confrol Sei ^2-M»cfoglobu<in08362785190

ID del afstema 07 6369 3044893S7190 OMN8CI6%(50ffll}

Espafiol reactivos.
ERmlne los ftstduos segOn las normas locales vtaontes.

intormacion at\ autema Rcha do dates de segartdad a la disposldOn del usu&rto profesfoeal cue ta
Analizadoreseobasc 311/501: K4lclte, * '
D2A1GU: ACN Ml ■ . Para los EE.UU.: lAtenddrO Segiin ta ley federal estadounfdense, este
Analizador coba* c 502: ^ ' producto puede ser verxSdo exausKramenle por n^dlcos o segim
82MGU: ACN 8231 pfescdpcldn mddica.
Usoprevltto Pfeparadldh de los itaetivos
Prusba Inmurtotuibkfim&rica in vflro para ta delerminacldn cuantitatK-a de Los /escSv05 es^fl ^15,08 P8fB el uso-
ta P2*micfoglotxjlin8 (B2MG) en orina tiumana en los slstemas Antes del uso. fmrarfr el radplente de reactivos varies voces pars ase
Roche/Hitachi cobasc. la mezda compteta de los componentes. A
Coraeterfstlcas
La B2AfG es una protefna de bajo peso mdectrisr (aprodmadamente 
12 kDa). Es identica s la cedena tipera de los anifgenos HLA, A. By Cc 
cort^lejo mayor de histocompalibifidad (K1HCt porsus sl^ias en ingiasl 
cSo, la B2MG sc express en las membranas do la mayone de las celuia 
nudeadas (con excepddn do los tro!oWBStos).,i El prtWpal sRro de 
slntcsis son los linlocftos. Pecfuafiae canbdaoes da B2MG sc Kbemn 
conslantemente al torranie sangufneo. Debido a su bate peso molecular, la 
02MG es IBtrada rdpklamente por los glorndnios re dales. Despuds, hasia 
d 99^ V. ostfi su)eto «la reabsonPOn tubular proximal.3 
U nefrotoxicklad del frirmaco quo causa camWos graves y agtfdos on la 
reabsoreidn tubular y las eniemiedades renates progresivas que causan 
dcledos tubulares estructurales Irreversibles perjudrean la reabsorclOn 
lubtiar de numerosas proleinas pequeAss, loduWa la B2MG.J Por lo tanlo, rf**s _ __
la B2WG urinaria se discuie eomo un marcadorpara d disgnCsrico y ta *L/usoy refrigerado en el finalization
monitorizacitin del dario renal iubuto(ntersticial/Le excracldn da B2MG 
sumenta en el slndmme de Esncon), una dlstunciOn generalizeda de los 

. ti'rtjulos proxlmales, que puede ser adquirida o heredada. Las causes 
hefedjtarias tnduyen el sfndrome de Lowe, la enlermedad de Oem-Wrong y 
la inloloranda rioreditaria a la fmclosa, mteniras quo las causas para e! 
sfrxlrome da Fanconi adqufrido induyen Is o^osiddn a loxinas y drogas.5 
Vatoras elovsdos do B2MG puoden Idcntriicar a padenies quo tienen un 
rtesgo elevado de dlsmlnuddn de la (asa de fftreettn glomerular (TFG) en 
case de otras enformedacks renates como la nclropatla membrenosa.4 
Ademris, se ha demostrado que la excrecidn de B2MG esli fisodada con 
el rechazo agudo dd alomjerto en los receptores de trasplante renal7 
Se dispone de dlferentes mdtodos para la deiarminaddn de la 82MG. tales 
como d radroinmimoensayo (RlA), el infminoertsayo enzim&co en fase 
sOfida (EU$A), el inmunoensayo nefelomfitricoy meiodos rufbldfenetflco5.,
8 test B2MG de Roche se base en el prindpto de adutinacion 
tnmunoldgfca con Intensincdcidn do la reaeddn por latex.

<3 Principle deH«1
Pracbe InmunotuibldlmSliIca,

-A»

$ tConservaci6n y cstsbllidad
1 to

vfase la lecha de caiiafl^d 
Improca en la etiquetaVel 
coba* e pads. \
12 semanas

B2MQ
Pot Sin abrtr, a 2-6 *C:

OJ

5

En use y reldgerado en el anallzadm: 
Diluent Nad 9%
Sin abrir, a 2*fl *C: vdase la fecha de caduddad 

inprasa on ta oiiqueta del 
cobascpacX 
12 semanas

. Obtenclpft y pfeparacldn de (at muestras 
Emplear Onica monte tubes o recipienlos fidocuados para rcooger y 
pteparaflasmuestras, 
SOto se nan anaiizado y encomrado aptos los Upos de muesira aqui
Intiicados,
Orina.
Cada muestra do orina debe cenlrffugafse antes del uso (10 mlnutos a 
eproxlmadamente 3000 x g].1
La B2MG es inestabte en concSdones Addas y la degradaddn se produce 
e un pH < 6 en el plazo de 2 horas.1-10 Por to tanio, las oondiciones 
preangldlcas son muy Impoftantes. Debido a que Is dogradaddn tambten 
tiene Vgsi eft ta vefiga, la recoteocidn de una muestra de «fna espontrinea 
no deberfa realrzarse por la mariana cusndo d pH de ia orina es mds ba|o.3 
0 pH urinario debe conirnlarse estrictfimeme despuds de ta recofecddn; 
las muestras de orina dehen ajusiarae a un pH da enire 7 y 9 tnedrante la 
adld&i de 1N NaOH tan pronto como sea posbte despues de ia 
recepdrin.^
CMlfuiija/ las toribnfeff s tiidi dd rrilfiidr rifr r T~
ensayo.Losanticuerposenfi^'fTilcrogtobtrijnaRatiosalWtoxreacdonanconei ^

enlfgeno de (a muestra para lormar complejos anlfgeno-anlicuerpos qua se CoflsuRe la' seccttt de tinMones e fftterierendas para obtoner deUflies/?x' ^ 
determlnan turbidimdtncamcnle Iras la 0g{ulInac}6a, sobre poslbles ImerfafafKias pormuestras. , /x>
Reactivos ♦ Sotudones de traba|o La estabfidad de las muestras lue eslablodda a pariirde losdatos / ^

experanentatesdel Isbricaftte o de la literature de referenciay solsiroft^ * 
para las fempsrfltura# y los tiampos indjeedos en la matddica. Ceda .C
laboratorio debe eslabfecer sus proplos criterios de estebiiidad e prated ^ 

Pniticutss d. I4IPX rccublcrtas con anlicuorpoj poUdwinles ' todai las iBlerendas daponlblo yto n-aHiendo cm propto ectuH^
Estabilidaden orina:

Tampan THIS/HOt 23 g(L pH 8.2; NaCI: 19 g/L: EOTA: 
1.3g/L;consefvante

R1

R2 <
5ami-pg-mterogloMna humana (oonejo): i .9 gA.: 

consenranle
R1 c-sia cn la posicto B y R2 esia cn la pos'dan C. - 
Medfdas ds precouclin y sdveftcnclas 
Pradudo sanjlado para diagn6stico In vitfo.
Obccrvo las medidas da pracauddn habdualas para la maniputaddn de

Sdfasa 15-25*C \
14 dias a 2-8 ’0
12 semanas a -23 ± 5 ‘C
Es posible congdar las muestras hasia
2veces,

r -
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escfwostfe&ii'ttA

B2MG oobas®

I Tlfu-cjuint p2-Wicroglobuliru (apUcidin pan orfnn)

MAertSI sumlnlttndo
CoMUNaf la £KCl6n ’ftaactivos • Soluddnes dc tralajo’ «t cuanln a las 
iCKOms cumMstrados.

Nanrail
Dbmimddo
Aumeniado

Ctlibttdin

CaftradoT!

!|t
2|1 tOpL 100(11.
JitMatsflsl nqunfda idtclonalmenie (no sumlntslnda)

« ConsuftarlaseccWnlnloiraaddndopedMci'
* Equtoo usual delaboiattria 
Rcillaoddn dtl lest '
Paia gararniiai el lundonamtento (ptino del test, observe las Instruccnnes 
de la pieseM m'Mci reterenles el enatzador empleado. Consude el
manual de! operadof aproplado para ohlener Us Inslrutdones do ensayo MetvalodecaBraclones Ce!bia«na2puntas 
especfftoas del anaSzador. * despots do cantbiar el tale dereaedvoa
Rodie no se rosponsabilta del tundonamiento de las eptcadones no . & luera necesedo ceodn Ks
yeS.P"l4en11B5a'En,UC‘M'"“SU*,l0“h3“C,'!",de‘U procedMemos do control deoaldsd

El inlervalo de calirraddn puede errtpllerse si el laboratorto asepura gna 
verificeddn acepiabte de la cslbreddn. 
ritzeOISdad: el presente mdtodo ha sido estandadzado frenta a un 
cslindardelaCMS,
Control decaddad
Eleduar d control de toJdad eon krs oodioles Wicados en la secddn 
iniotntacidn de pedido'.
AtPdoftalmenle pueden emptearse dros controics aprpplados.
Adapiar Ins Mervalos y IMtes de control a ks reqtisitos WMrteles del 
laPoratono. Los resuttadas obtenidos deben hatarse dentro de los tintes 
deftiidos. Cade labontorio deberla esiatdecer medklas conoeiVss a sepub 
en caso de otaener vslores luera del inlervalo definido.
Ciartpircai las regiSadones jibemamentales y las normas locales de . 
con! its do catrdad pertinentes.
Cdleulo
toe enalisadsree RocheJHIscM cobas c catcutan automiticarnente la 
conceniraddn de analto de cade mucstra.

Fadordeconversidn:.

S1:H,0
S2: Caltostor (iZAtsfogtak/'n

MododecaEbracldn lineal

AplicacMnparalaortni

Dellnlcldn del teal en el anaPaador 
cotas c 311 
Tpo detest 2puntos

finstas
Tieinpoderaacddn/Puntos 10112-26 
detredVASn

tong8uddeonda(SiA(pilnc) -/TMnm 
Oirecddndelaieaocidn Aumentada 
Urddades

03

O
«o

(nmolV)
Hpeteodeteaclrvo Dlryonte

(HjO)
R1 124 pt 

, 124 (rlR2 to^Lx84.7snmc(A.
Umltactonea del anilisls • InterleTencias
Crlieiio: reetperaeidn dentro de a 0.1 mpt (8.47 nmoitj de los vabres
inteies a una concent racidn de p2-microQlobiAa do s 10 mjl.
(84.7 nmoH.) y denlrode s 10para mueslras > 1.0 mgA.
Hcmdlisls: sin interferendes siaWicaiivas basis una eoncentraddn do 
hernogloHnede tlOOmoidL"
Eledo prosona (higlvdose hook): no so ban oblenido restdlades lalsos con 
concemradones de B2M3 de hasta 240 mgA. (20328 rsrwll).
Firmacos: no so ban registrado Herferandas con pannes de firmacos de . 
uso comtin en concentraciones lerapduScas.'’

VaMroenesdsnues/ra Atuesfra D'JCfdn dr rrdcs'rt
Muestra Oitiyente

(NsO)
Normal
Ksminiido
Aurnentado

apt
2pt 10 pt loopt
apt

DeSnlddn del test tn.los anaOaadores 
CObisc 5011502 
Tipo detest

En cases muy raros pueden cblenerse res tier dos lalsos debidos a la 
gcmmapaila. parSculsmwnle del lipo IgM (macroglcbtfinomla de 
WiddtmslIOm).,12puriioa
Para el diagnOstlco, los restitados del lest slempre deben Iderprou/sa 
leniendo at cuenta la anamnesis del pademe, la espioraddn dinica as! 
come ks resittados de ouos eximones.
ACCIONREQU  ERICA
ProgramadOn de lavedo especial: en bs alstemss RocbeMlachi 
cobas c. denes contbjnedones de test requieren ddos de lavsdo espedel 
la Isle de las conlamnacicnes per errasue tambion puede encontrarsa en 
la versbn mas actual de la melpdrca NaOHC^AS-SttpCInHE-SCCS.
Para meyor InfemadCn. ccnsutie el manual del epetaoor del anatsador 
cormsponcemG AnaSsadcr cobas c 502: Mdos los pasos de lavedo 
neccseiios pen eviier la contambeddn per arrislto esldn dtsponMos e 
Irevds de cobas Snl. En elpuxn cases se requieren entradas marxieles. 
En case necesario, Implemente el lavsdo espedat desltnado a evltar Is 
conlamlnaciOn per arrastre antes de comunlcei los reiullados del

ftates
■flempodereeccbn/Pantos 10/18-38 
demediddn
Umqlludde onde (suWprirK) -ffOOnm 
K’ccciindelarejccirSn Atmeniede 
IMdedes mgt

(nmoll)
Pipeleodereectivo KHbrente

(H.-O)
R1 124(1
R2 124(1 test

Umlteselnlervilot 
Intervale de me did6n 
02-52 rtxvl (16.9-491 nmoit)
Delemsiar las muestras con concenbadones tuperlores a travds deb 
bmdPnderopdiciOn. La dHucidnaulcmdllca de les mueslras per la liatdrln Q0
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B2MG
Tina-quant p2-MicrogIobu!ir{a (apiicacl6n para orina)

13 BakkorAJ, MGcko M. Gammopathy Interference In clinical chemistry 
assays: mechanisms, detection and prevention,
Cfin Chem Lab Med 200?;45(9):1Z4M243.

14 Chan PC. Kulaslngam V, Lam-Ragosnlg B. Validating urinary 
measurement of beta*2-mlcrog!obul!n wnh a Roche reagent kit 
designed for serum measurements, Clin Blochem 2012 
Nov;45( 16-1 ?):1533-1535.

15 Bablok W, Passing H, Bandar R, el al. A genaml regression procedure 
for method transformation. Application of linear regression procedures 
for melhod comparison studies In clinical chemistry, Part III. J Clin 
Chem Clin Blochem 1983 Nov;26(11):783-790.

En la presente metddica se emplea como separador decimal onpunto para 
distlnguir la parte entera de la parte fraockmaria de tin numero decimal. No 
se utiilzan separadores de mule res. •
Slmbolos
Roche Diagnostics emplea los sigute 
a los Indlcados en la norma IS015223-1 {para los EE.UU.: consutte 
https:/Ajsdiagnostics,roche,com pare la definicifin de los slmbolos usados).

Contenido del estuche

ntesslmboios nalmenle

ICOHTEKTj
Volumen Ires reconstltuddn o mezda 
Ndmero Global de Artlculo Comefdalisnul

U bvrt M ntseei Mica 
C fOtS, ftoeftaOiipvxia

C€
rtoettOasnanteOetH OCS30S itMiaia
(WKncfw.cain

s. DtotaiiKib«£lXW.poc
DoonosSa, (ndanapolc, l.‘t EE.UU,.
Itoita> tl itarta aBKbwUifa ■ itKHttznt

Adviertase del inserto que adjunto el Adjudicatario en su oferta, que el "Test de Beta 2 
Microglobulina (B2MG)" es para aplicacion de muestra biologica de orina, como bien se 
detalla en el encabezado del mismo; asimismo, dicho documento, refiere incluso que su 
uso esta determinado s6lo en orina Humana, resaltandose en el rubro Obtencion y 
preparacion de las muestras, lo siguiente: "Solo se han analizado y encontrado aptos 
los tipos de muestra aqul indlcados".

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.

‘»L
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Es decir, sobre la base de la documentacion presentada en la oferta, se tiene que, en 
dos (2) documentos, el Adjudicatario ha indicado que el reactive Beta 2 Microglobulina 
(B2MG) determinana resultados en muestras biologicas de suero o plasma, mientras 
que en el inserto respective sostiene lo contrario, afirmando de manera expresa y 
categorica que el reactive solo se ha encontrado apto para el tipo de muestra orina.

Per ello, se tiene informacion contradictoria en la oferta, en relacion a la muestra 
biologica del Test de Beta 2 Microglobulina (B2MG).

14. En tal contexto, este Colegiado advierte que en la oferta del Adjudicatario se ha 
presentado informacion contradictoria en relacion a la especificacion tecnica muestra 
biologica 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, 

^qsi como tampoco del alcance real de su oferta; y, por lo tanto, no se conoce con 
exactitud 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 relacion a lo expuesto, es importante precisar 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 Comite 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 funcion del Comite de Seleccion, 
ni de este Tribunal, interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambiguedades, 
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 funcion a las condiciones expresamente detalladas, sin 
posibilidad, como se indico, de inferir o interpretar informacion alguna.

15.

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 extreme la pretension 
planteada por el Impugnante y, por lo tanto, revocar la decision del Comite de Seleccion, 
debiendo tenerse por no admitida la oferta del Adjudicatario; asimismo, por su efecto, 
corresponde revocar la buena pro otorgada a este.

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 habn'a incurrido el Adjudicatario en su oferta, ya sea para la 
admision como respecto de su evaluacion, pues su condicion de no admitido no variara, 
debiendo proseguirse con el analisis de los cuestionamientos que aquel formulo 
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 tecnicas del "Test 
de hormona FSH" en cuando a su estabilidad en uso, conforme a lo requerido en las Bases.

18. Con motive de la absolucion del recurso de apelacion, el Adjudicatario cuestiono q 
ue la oferta del Impugnante no acreditaba la estabilidad requerida respecto de la 

xhormona FSH, debido a que en su inserto se menciona dos (2) tiempos de estabilidad a 
bbrdo del sistema, sin hacer referencia o indicar cual de estos se encuentra asociado al 
reactive ofertado. Asimismo, agrego que, el Impugnante presento 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 manifesto 
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, presento el Anexo C - Declaracion 
Jurada de Presentacion del Producto y Vigencia Minima, en el cual claramente destaca 
que la estabilidad del producto es la requerida en las Bases.

19.

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 relacion a lo 
ofertado.

20. 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 Tecnico N° 860- 
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2019 del 27 del mismo mes y ano, elaborado por 
la Sub Gerencia de Determinacion de Necesidades y Control de Dispositivos y 
Equipamiento Medico de la Gerencia de Estimacion y Control de Bienes Estrategicos de 
la Central de Abastecimiento de Bienes Estrategicos7, la Entidad senalo 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 al 225 del expediente administrativo.
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Sobre el particular, manlfiesta que el requerimiento exige una estabilidad no menor de 
15 dias, siendo que el inserto del Impugnante senala dos tiempos (14 y 28 dias), no 
definiendo cual esta relacionado con el producto ofertado, siendo que esa informacion 
es contradictoria con la consignada en el Anexo C. For ello, considera que la oferta del 
Impugnante no cumple con lo requerido en las Bases.

21. Posteriormente a lo senalado 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.

Pck ello, alega que las conclusiones a las que arribo la Entidad son incorrectas, pues la 
infonmacion que se consigna en el inserto es referencial y de caracter promocional - 
comercial, por parte del fabricante, segun su interes o estrategia de marketing, por lo 
que dicha informacion 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 determine cual era la estabilidad 
ofertada, segun el inserto de su producto.

22. 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 seleccion y es en funcion de ellas que debe efectuarse la admision, 
evaluacion 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 Tecnicas del Capitulo III - 
Requerimiento de las Bases, se advierte que se requirio las siguientes especificaciones 
tecnicas para el "Test de Hormona FSH":

PRESENlACltW: Reacmw pets pi drags Os to Hmm F5H en empa^JS aprapteda 
en Uso no iranx ds 13 dias. Tlempp dsssplisclpn as mew de 6 mepps s ppdjlr ds Is 

Wide wlTOS,
MSToMlMfc CMitStosiSsMilti* C4fn*i6eniil o Vatiants
ACCESORIOS: Cellbfadona, Curtate!, Oiluyente de Muastra, Cunple.nenlM. M«i«a <fc 
Impreeien de rasoKado, y tfm que penntan la tegiraddn compteta de la pniebe.
EOUPCfc 0 (Ujj) equlrale) i«i(n) deMdo(8) por id wusrto finsl entedla de acueato e 
EspatodtewTWajdeEquipe de esta Pel Porto,
MUBTRABIOLteCAiSuoto.

30105233BCMP1 ToiMe Hanwia FSH PSA Hold

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 tecnica, complementariamente a 
la presentacion del Anexo N° 3, los postores debian presentar, lo senalado en los 
requisites de admision de la oferta consignados en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo II de 
las Bases Integradas, acorde a lo previsto en el numeral 4 - Documentos Tecnicos del 
Capitulo III de las Bases, conforme a lo siguiente:

2.1.2. Documentaci6n de presentacidn obligatoria

Documentos para la admision de la oferta2.1.2.1.
(...)

c) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas contenidas en el 
numeral 3.1 del Capitulo III de la presente seccion. (Anexo N® 3)

d) Documentacion que servira para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones 
Tecnicas:
(...)

d.l) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo III 
de las Bases.

d.2) Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (CBPM) (copia simple)
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del.Capitulo III 
de las Bases.
d.3) Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Ancilisis) (copia 
simple).
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo III 
de las Bases.
d.4) Ficha Tecnica del producto
De acuerdo a lo indicado en las condiciones generales del requerimiento del Capitulo III 
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 III 
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 III 
de las Bases.
d.7) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios 

Ocultos (Anexo N° F).

En este contexto, habiendo verificado el contenido de las Bases Integradas, este 
Colegiado procedio a revisar la oferta del Impugnante, con la finalidad de constatar si 
existe o no alguna incongruencia en relacion a la especificacion tecnica referida a la 
estabilidad en uso del "Test de Hormona FSH".

i *,
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En ese sentido, a folio 1733 de su oferta, el Adjudicatario presento el Anexo N° C - 
Declaracion jurada de presentacion del producto y vigencia minima, que senala lo 
siguiente:

0011ANEXO N* C
DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

ITEM N°NOMBRE O RA20N SOCIAL DEL POSTOR
SIMED PERU SAC 01

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL
PRODUCTO SEGON ‘ CUADRO DE 
REQUERIMIENTO ‘A* DEL CAPITULO III 
REGISTRO SANITARIO (marque con X 
aeodin correaponda) ••••

N* de Item: 01 
Cddlgo SAP: 30105233
Depomtnacidn y Descrlpddn: Test de hormona FSH

N* Reglstro Sanltarlo: 
DM-D!V16$2-E

SI (X) 
NO ( )

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO '

ADVIA Centaur FSH

NOMBRE DEL PRODUCTO *
(CUANDO NO TIENE REGISTRO 
SANITARIO) ■

NO APLICA

MARCA' ADVIA CENTAUR
FABRICANTE SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC
DISTRIBUIDOR SIMED PERU SAC
>AIS DE ORIGEN ' ' USA
lORMADE PRESENTACION CAJA DE CARTON CONTENIENDO: 5 CARTUCHOS 06 

POUETtLENO DE ALTA OENSIDAD DE REACT1VO PRIMARIO 
QUE CONTIENE REACTIVO UTE POR 5 ML. REACT1VO DE 
FASE SOUDA POR 22.5 ML 1 TARJETA DE CURVA 
MAESTRA.

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
{PRESENTAClpN HOSPITALARIA) CAJA X 600 PRUEBAS

No menor de 06 meses (de acuerdo a lo establecido en los 
numorBloe 5 de las Bases).
1. NoQplica:( )
2. Cumple con proporclonar a EsSolud. los Aditamentos y/o 

accesortos que ae necesltan pare la correcta utillzacidn 
del producto (X)

3. SI cumple, indicar nombre de acccsorlos y cantidad:
VERIFICAR DECLARACION JURADA DE • 
CRONOGRAMA DETALLADO DE LA ENTREGA DE 
TODOS LOS CONSUMIBLES, CONTROLES, 
SOLUCIONES V COMPLEMENTOS_________________
1. No aplica: ( )
2. Cumple con proporclonar a EsSslud. los equipos 

necesaHos, en cafidad de cosfdn do uso, los cuates 
recibirdn el mantentmionto correspondlente segOn 
cronograma establecido por EsSalud, los cuales dcben 
ser devuettos por la Institution a) tdrmlno del contrato, en 
el estado en que se encuentren (X)

3. Si cumple, indicar nombre de equlpo en seslOn de uso:
__________________________________  ' BftUlPO AOVtApGSNTAMRiW^o—«■■»-........ " .,
Reactive para el dosaje de la hontiona FSH en empaque apropiado. EstabtIWad en uso no menor de 15
dies. Tlempo de expiration no menor de 6 meses a partlr de la fecha de entrega, Metodologla: 
Oulmlolumlnicentia conventional o variante. ACCESORIOS: Callbradores, Controles, diluyente de . 
muestra, Complementos, material de ImpreslOn de resultado y otros que pertnltan la realization completa 
de la prueba. EQUIPO: El (Los) equ!po{$) sert(n) deflnldo(s) por el usuarto final en tabla adjunta de 
acuerdo a espedficactones tdcnlcas de equipos de este oetltoiicLMucstaLBIolOglca: Sucro.

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:u

ADlTAMENTO O ACCESORIOS (marque 
con X segOn corresponda)

EQUIPO EN CESION DE USO (marque 
■ con Xaegtin corresponda) . .

Lima, 30 de septiembre del 2019

"tcM
SIMKt) fRRU S.A.C

Quito - Gcutrtor Ambtonai NS7 • 102 y MaehMe* Unldci - Puort* d«t Sot, Pi»o 9
930 / 226 t20l - Pmi <S93-2) 244 £224

• E/npf*i«fl4l Cotdn • Edlff;ia CorpoialivO 2 * Olidfift 20: 
4 0212/4633374/46333S3 

SoiaftB * £<t<t!e(o OditA • Piso e 
8?/407 818ft

T«tU. (593-2) 22ft C
{ , Gueyeduf) • Ecuador Av, Rodrtge Cftftver • Par<iu

ASimeacorp.com T<ir>. (sw^hsomsoms
Av. RamlBio'rtimafij; i-«?yAv.: 
ratf*. (593-7)407 8184/407 81

Av,.Juan A/itgi H* 425 • Eddicio Prfim* low*;. etiGi.rJ 1801. MABdilma dit W*r. 
Talfi. (SD 01 872 Olfift

CuvncB - CcuOdor

Lima * PfrO

Adviertase del resaltado consignado en la reproduction que precede que, el Impugnante 
declaro en el Anexo N° C- Declaracion jurada de presentacion del producto y vigenciaI*
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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 traves de dicho 
documento, el Impugnante indico que la estabilidad del bien ofertado era conforme a la 
especificacion tecnica requerida en las Bases.

No obstante ello, a folios 1062 al 1070 de la oferta del Impugnante, obra la folletena del 
producto "Test de Hormona FSH", de cuya revision, respecto a la estabilidad del 
producto en uso con denominacion ADVIA CENTAUR FSH, se aprecia lo siguiente:

aSIEMENS
ADVIA Centaur® 
ADVIA Centaur* XP 
ADVIA Centaur® XPT
Immunoassay Systems

FSH

Revision actual y feCha * Rev. P.2016-11
Ensayo ADVIA Centaur1' FSH (500 pfuebas) REF 01360521 

(110756)
REF 04912924 
(110755)

Nombre del producto

Ensayo ADViA Centaur FSH (100 pruebas)

Slstema ADVIA Centaur 
Sistema ADVIA Centaur XP 
Sistema ADVIA Centaur XPT

Slstemas

REF 00652707 
REF 00649625

Materiales requeridos pero que ADVIA Centaur Calibrator 8 (6 cartuchos)
ADVIA Centaur Calibrator 8 (2 cartuchos)no se proveen

SueroTiposdemuestras
0.3-200 mlU/ml (IU/1)Range del ensayo

Almacenamientodereactivos 2-8°C

Estabilidad do reacthrosend 
sistema

Uso de alto volumen: 14 dias 
Usode bajo volumen: 28 dias

a En la Rev. 6 o posterior, uhabarravenlcalonel margon Indica una aquallndOn tetnlca de la verslin anterior.
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Reactivos
Estabilidad del readlvoC ascrlpcidn ConscrvaddnReactivo
Sin abrlr: Estable hasta la 
lecha de caduddad indicada 
en la caja 
En el sistoma:
Uso de aito vdlumen: Id d(as 
Use de bajo voiemen: 28 dfas

Sin abrir; Estable hasta la 
fecha de caduddad indicada 
en la caja 
En el slstema:
Uso de alto volumen: 14 dias 
Uso de bajo volumen: 28 dies

Slo ml/cartucho de reactivo 
iticuerpo dg oveja polidonal antiFSH 

(+327,2 ng/ml) marcado con ester de 
a ridinio en un tampfin con aaida sddiCa 
( ,17o)y conservantes

2-8XCartuchode 
reactivo primario a 
ADV1A Centaur 
FSH ReadyPack®; 
readivo Lite

2-8°C2 t,5 ml/cartucho de reactivo 
a iticuerpo monoclonal de ratdn antiFSH 
{ 0,01 mg/ml) acopiado de forma 
c ivalente con partlculas paramagneticas 
e i un tampdn con estabilizadores de 
p otelna, azida sPdica (0,1 Wy 

•clnservantes

Cartucho de 
reactivo primario 
ADVIA Centaur 
FSH ReadyPack; 
reactivo de fase 
sdlida

Sin abrir: Hasta la fecha de
■caduddad indicada en et 
envase 
En cl sistema:
28 dias tonsecutivos despues 
de acceder al cartucho de 
reactivo auxiliar

2-8*0 • Sin abrlr. Hasta la fecha de •
caduddad indicada en el vial

2-8*C25,0 ml/cartucho de reactivo
suero equina con azida sbdica (0,1%)y
consenrantes

Cartutho de 
reactivo auxiliar 
ADVIA Centaur 
ReadyPack; 
Multi-Oiluent 1" 
Hwi I i
(Multi-diluyente 1)

AOVIA Centaur 
Multi-Diluent 1* 
l°wl < i
(Multl-dlluyentel)

SO ml/vial
suero equino con azida sfidica (0,1%) y 
consenrantes

a VSase Matenblcs opc/ono/es

Estabilidad en el sistema
. Los reactivos para ensayos ADVIA Centaur FSH son estables sin abrir hasta la fecha de

caduddad del cmbataje o en cl sistema durante 14 dias para uso de alto volumen o 28 dias 
para uso de bajo volumen.

Adviertase 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) dfas, mientras que, para el segundo, se obtiene uha 
estabilidad de uso de hasta veintiocho (28) dfas.

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

En relacion a ello, el Impugnante ha manifestado que, en el Anexo C - Declaracion Jurada 
de presentacion del producto y vigencia minima declaro especfficamente cual era la 
estabilidad del producto ofertado, aseverando que la informacion que obra en el inserto 
es referencial y de caracter promocional - comercial, segun el interes o estrategia de

26.

Pcigina 38 de 42



i«UCAOft

PERU Ministerio PSCE Orwrivno
Stpeniiwot'bs
CcnbMticnfi
AltiUto

de Economia y Finanzas

Tribunatde Contrataciones deCTstado 

'ResoCucwn N0 0068-2020-TCE-S2

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.

27, En relacion a ello, es importante destacar que, si bien en el Anexo IM° C - Declaracion 
Jurada de presentacion del producto y vigencia minima, el Impugnante declare 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 tecnicas 
del producto ofertado..

Ademas, es relevante indicar que, no es posible alegar que el producto ofertado por el 
Impugnante sea aquel 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, solo 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 solo catorce (14) dias.

En este punto, es importante destacar que las Bases del procedimiento de seleccion no 
han efectuado precision 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 modificacion de los parametros de definicion 
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 continuacion:
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Preparad6n de reactivos
lottos los teactivos son ifquidos y estSn listos para usarse.

PRECAUCI6N
Meicio manualmente todos los cartuchos <Je reatilvos primados antes de targarlos en el sistema. 
Insfxjcdone visualmonte la parte inferior del cartudio de reactivo para asegurarse de que todasias 
parttculas se liayan dispersado y vuetvan a estar en suspensidn. f^ra obtener inter macidn detallada 
sobre la preparacidn de tos reactivos que se van a utilizar, consulte las instruccfones de uso del sistema.

A
El ensayo AOVIA Centaur F$H se puede ejecutar utllizando la opcton de volumen de uso alto 0 
bajo. Si se usa la opc?6n de bajo volumen, es necesarto modificar los parfimetros de definlcton 
de la prueba para e! ensayo, Para obtener informacton detallada sobre la modifitacton de 
defimciones de pruebas, consultar las Instrucclones de funclonamiento del sistema.

• Uso de alto volumen - uso de mis de un cartucho de reactivo primario dentro del pertedo 
de estabilidad en el sistema indicado en la table de Uso de alto volumen.

• ’ Uso de bajo voiumen - uso de m3s de on cartucho de reactivo primario dentro del perfodo
de estabilidad en el sistema indicado en la tabla de Uso de bajo volumen.

Uso dealto volumen

precauci6n

Oesechar los cartuchos de reactivos prtmarios al final de! tntervalo de estabilidad en el sisiema para Uso 
de a(to voiumen.
No utilbar los reactivos despu4s de la lecha de caduddad.

A
Uso de bajo volumen

Note Para el uso de bajo volumen, cargar en el sistema solo un cartucho de reactivo 
primario cada vet.

PRECAUCI6N
Oesechar el cartucho de reactivo primario al final del intervalo de estabilidad en el sistema para Uso de 
bajo volumen. Cuando la opdbn Primary Reagent Stability (Estabilidad de reactivo primario) est6 
definida en USE BEYOND (USAft DESPUtS), el sistema no muestra una bandera cuando el reactivo exeede 
la estabilidad en el sistema.
No utilice los reactivos rfespuGs de la fecha decaducidad,  . 

A

For ello, se aprecia que el "Test de Hormona FSH" tiene solo 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 Comite de Selection 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 la misma deba ser 
desestimada, mas aun considerando que no es funcion de dicho organo, ni de este 
Tribunal, interpretar el alcance de una oferta, esclarecer ambiguedades, 0 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 funcion a las condiciones expresamente detalladas, sin 
posibilidad, como se indico, de inferir o interpretar hecho alguno. Asimismo, cabe anadir 
que tal incongruencia tendria relevancia durante la ejecucion contractual, pues no 
habria certeza respecto de cual seria el periodo de estabilidad que ofrece finalmente el 
poster.

'ZStT" 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 
seleccion 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 setimo hasta el onceavo punto controvertido), relacionados con 
la admision de su oferta, pues su condicion de no admitido no variara.

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

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

En tal sentido, este Colegiado considera que el presente procedimiento de seleccion 
debe ser declarado desierto, actuacion 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 y la intervencion de las vocales Mariela Sifuentes Huaman y Maria 
Rojas Villavicencio de Guerra, atendiendo a la conformacion de la Segunda Sala del Tribunal 
de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucion N° 157-2019-OSCE/PRE del 
21 de agosto de 2019, y en ejercicio de las facultades conferidas en el artlculo 59 de la Ley N° 
30225, Ley de Contrataciones del Estado, modificada mediante el Decreto Legislative N° 1341 
y Decreto Legislative N° 1444, y los artfculos 20 y 21 del Reglamento de Organizacion 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:

Declarar fundado en parte el recurso de apelacion interpuesto por el poster SIMED 
PERU SAC. en el marco de la Licitacion Publica l\|2 7-2018-ESSALUD/RAS - Primera 
Convocatoria, para la contratacion de bienes, por item paquete: "Adquisicion de 
Reactivos de Bioquimica e Inmunoqufmica I con Equipo en Cesion de Uso para el Servicio 
de Bioquimica e Inmunoquimica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren", por 
los fundamentos expuestos. En consecuencia corresponde:

1.

Revocar la decision del Comite de Seleccion de admitir la oferta del poster 
PRODUCTOS ROCHE Q F S.A., la misma que debe tenerse como no admitida.

1.1
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Revocar la decision del Comite de Seleccion de admitir la oferta del poster SIMED 
PERU S.A.C., la misma que debe tenerse como no admitida.

1.2

Disponer que la Entidad declare desierta la Licitacion Publica N9 7-2018- 
ESSALUD/RAS-Primera Convocatoria, conforme a lo indicado en el fundamento 
30 de la presente resolucion.

1.3

Devolver la garantfa otorgada por el postor SIMED PERU SAC. para interponer su 
recurso de apelacion.

2.

Disponer la devolucion 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 Resolucion, debiendo autorizar por escrito a la(s) 
persona(s) que realizara(n) dicha diligencia. En caso contrario, los antecedentes 
administrativos seran enviados al Archive Central de OSCE para que se gestione su 
eliminacion siguiendo lo dispuesto en la Directiva N° 001-2018-AGNDNDAAII "Norma 
para la eliminacion de documentos de archive en las Entidades del Sector Publico".

3.

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

Registrese, comuniquese y publiquese.

OPfLuuut?
PRESIDjENTA

JH
VOCAL VOCAL

ss.
Sifuentes Huarricin.
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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