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Sumilla:  “(..), en el presente caso se tiene que, de la
informacion que obra en la oferta del Adjudicatario,
no se puede determinar de forma fehaciente que el
reactivo ofertado procesa muestras de hasta 48
horas de su extraccion, debido a que la informacion
que obra en tal oferta, por un extremo sefiala que los
reactivos solo pueden procesarse con muestras de
hasta 24 horas desde su extraccion, mientras que en
otro extremo, sefiala que para el fabricante evalud el
rendimiento de la enumeracion de los subconjuntos
de linfocitos utilizando especimenes preparados de
hasta 48 horas después de su recoleccion {(...)".

Lima, 7 de agosto de 2024.

VISTO en sesidn de fecha 7 de agosto de 2024 de la Tercera Sala del Tribunal de
Contrataciones del Estado, el Expediente N2 7131/2024.TCE, sobre el recurso de
apelacion interpuesto por la empresa BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU,
en el marco de la Licitacion Publica N2 8-2024-CENARES/MINSA-1, convocada por el
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, para la
“Adquisicion de kit para recuento de linfocitos CD4, CD8, CD3 X 50 determinaciones para
evaluacion inicial y monitoreo de pacientes VIH positivos que reciben terapia
antirretroviral (TAR)”; y, atendiendo a los siguientes:

. ANTECEDENTES:

1. El 8 de mayo de 2024, el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud, en adelante la Entidad, convocd la Licitacién Puablica N2 8-
2024-CENARES/MINSA-1, para la “Adquisicion de kit para recuento de linfocitos
CD4, CD8, CD3 X 50 determinaciones para evaluacion inicial y monitoreo de
pacientes VIH positivos que reciben terapia antirretroviral (TAR)”, con un valor
referencial ascendente a S/ 11°078,400.00 (once millones setenta y ocho mil
cuatrocientos con 00/100 soles), en adelante el procedimiento de seleccion.
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Dicho procedimiento de seleccién fue convocado bajo el marco normativo de la
Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante la Ley, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, y sus respectivas
modificatorias, en adelante el Reglamento.

El 14 de junio de 2024, se llevd a cabo la presentacién de ofertas, mientras que el
18 del mismo mes y afio, se publicé en el SEACE la buena pro otorgada a favor de
la empresa GALENICA PERU S.A.C., en adelante el Adjudicatario, en mérito a los
siguientes resultados:

ETAPAS
S PP DR BT BT [ pees
SALENICAPERU | admitido | 10'192,474.20 100 100 1 Adjudicado
BECTON
BL{CL'E(';NUSRNS?\EL Admitido | 12°051,222.00 84.58 84.58 2 Calificado
SUC PERU

2. Mediante escrito N° 1 subsanado con escrito N° 2, presentados el 28 de junio de
2024 y 1 de julio de 2024, respectivamente, ante la Mesa de Partes del Tribunal
de Contrataciones del Estado, en adelante el Tribunal, el postor BECTON
DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU, en adelante el Impugnante, solicité que
se revoque la admisién de la oferta del Adjudicatario y la buena pro otorgada a su
favor y, en consecuencia, se le adjudique la misma, en base a los siguientes
argumentos:

El reactivo ofertado por el Adjudicatario no acredita que procesa muestras
de hasta 48 horas desde su extraccion.

e Las bases integradas solicitaron que, mediante insertos, manuales de
instrucciéon de uso, certificados de analisis, protocolo de analisis,
folleteria u otros documentos emitidos por el fabricante se acredite que
el producto ofertado procesa muestras hasta 48 horas de su extraccion.
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e El Adjudicatario, mediante los folios 32, 33 al 34, 35 al 36 de su oferta,
sefialé que acredita que el producto ofertado procesa muestras hasta 48
horas de su extraccidn; sin embargo, de la revisién de tales folios no se
aprecia la acreditacion de tal caracteristica.

e Elinserto consignado en la oferta del Adjudicatario sefiala expresamente
gue una limitacion al uso de los reactivos ofertados es que “las muestras
deben prepararse con reactivos del panel AQUIOS Tetra-1 y el panel
AQUIOS TETRA 2+ y el sistema de reactivo de lisado AQUIOS antes de que
transcurran 24 horas desde la extraccion”; en ese sentido, se puede
verificar que la oferta del Adjudicatario es contradictoria en si misma, por
cuanto en el folio 2 de su oferta declaré que si cumplia con procesar
muestras hasta 48 horas de su extraccion.

e Mediante el documento que obra a folio 50 de la oferta del Adjudicatario,
la empresa Beckman Coulter — Miami plantea dos (2) situaciones
diferentes con relacién al tratamiento de muestras, por un lado, declara
haber validado su uso con especimenes que se preparan a las 24 horas de
extraccion y, por otro lado, declara haber evaluado (mas no validado) el
rendimiento de muestras que superan un tiempo superior a 24 horas.

e La validacion es la confirmacion de la finalidad para un uso especifico
previsto o aplicacidn mediante la aportacién de evidencia de que se han
cumplido los requisitos especificos; por lo tanto, la evaluacién no es una
validacién, porque esta se realiza o ejecuta a un método, pero no se
concretiza con alguna conclusién.

e Su representada pone en conocimiento del Tribunal el documento
denominado “Aquios Tetra System Guide”, el cual no fue incluido en la
oferta del Adjudicatario; sin embargo, contiene un manual de uso
elaborado por el fabricante del producto ofertado por el Adjudicatario, el
cual demuestra expresamente que “cada muestra de sangre completa se
analiza en un plazo de 24 horas tras su extraccidon”; asimismo, destaca
gue, si la muestra se ha almacenado durante mas de 24 horas, esta debe
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ser desechada, y que esta debe ser almacenada a temperatura ambiente
entre 18°Cy 26°C.

La oferta del Adjudicatario contiene documentos que no fueron emitidos

por el fabricante del producto ofertado.

e Segln el registro sanitario presentado por el Adjudicatario, el fabricante
del producto ofertado es Beckman Coulter Ireland INC de Irlanda,
mientras que su fabricacion es efectuada por una empresa subsidiaria
denominada Beckman Coulter, INC, ubicada en los Estados Unidos; no
obstante, el documento que obra a folio 50 de su oferta fue emitido por
Beckman Coulter INC — Miami (empresa que no es el fabricante).

e La oferta presentada por el Adjudicatario contiene informacién inexacta,
debido a que no permite identificar quién es el fabricante del producto
ofertado; asimismo, considerando que la informacién oficial es la que
obra en su registro sanitario, la oferta del Adjudicatario contiene una
declaracion falsa, toda vez que en el folio dos (2) de su oferta, el
Adjudicatario manifesté que el fabricante del producto ofertado es
Beckman Coulter — Miami.

e El Adjudicatario, a folio 52 de su oferta, presenté el documento
denominado “Memorandum” a efectos de demostrar que los bienes
ofertados tienen la capacidad para trabajar con muestras extraidas con
un plazo mayor a 24 horas; sin embargo, tal documento no acredita dicha
capacidad debido a que no fue emitido por el fabricante.

Cuestionamientos al andlisis estadistico contenido en el documento
denominado “Rendimiento del Panel AQUIOS Tetra 1”.

e Los indices estadisticos sefalados en el folio 50 de la oferta del
Adjudicatario no cumplen con las especificaciones técnicas requeridas
por las bases integradas, el citado folio contiene la evaluacién del
recuento absoluto de cédulas y el porcentaje positivo de los marcadores
CD3+/CD4+, CD3+/CD8 y CD3+.
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e Su representada asume que, a través de los resultados que contiene el
citado documento, la intencién del Adjudicatario es demostrar por qué
su producto, a pesar de las limitaciones advertidas, cumpliria con la
caracteristica solicitada, para ello pretende demostrar cuanto es el desvio
maximo permitido en numero absoluto de una muestra procesada.

e Pese que el estudio presentado por el Adjudicatario arroja valores
desfavorables sobre las muestras de 48 horas, no se especifican las
concentraciones evaluadas para la declaracion del desvio, lo cual
técnicamente es necesario para evaluar correctamente los resultados.

e En cualquier reporte de resultados de validacion o evaluacidn se debe
informar datos bdsicos sobre la metodologia utilizada y se debe realizar
el estudio en muestras de al menos dos (2) niveles (alto y bajo), como
especifican las buenas practicas de laboratorio, informacion que no obra
en el documento presentado por el Adjudicatario y, por ende, no es
posible asegurar la calidad de los resultados.

e Su representada resalta la importancia de los recuentos de los linfocitos
CD4 para determinar el tratamiento de diversas enfermedades y la
administracion de vacunas.

El Adjudicatario no presenté el Certificado de Buenas Prdcticas de

Manufactura.

e Elliteral j) del numeral 2.2.1.1. de las bases integradas solicitaron, como
documento de presentacién obligatoria, el certificado de buenas
practicas de manufactura o los documentos que acrediten el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo
médico, por ejemplo, el Certificado CE de la Comunidad Europea, la
norma ISO 13485 vigente, la FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen.
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e El Adjudicatario manifestd que el Certificado de BPM esta a folio 96 de su
oferta; sin embargo, dicho folio no contiene ninguna informacion al
respecto.

e E| ISO 13485 presentado por el Adjudicatario fue emitido para un
dispositivo distinto al ofertado, pues no se advierte que haya sido emitido
a favor del fabricante Beckman Coulter Irland Inc.

El Adjudicatario no acredito el vinculo contractual con su proveedor de BPA
(AAT Logistica Certificada S.A.C.).

e El literal k) del numeral 2.2.1.1. de las bases integradas solicitaron, como
documento de presentacion obligatoria, el certificado de buenas
practicas de almacenamiento; asimismo, precisé que, para el caso que el
postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, también
deberia de presentar el certificado de buenas practicas de
almacenamiento de la empresa que presta el servicio de almacenamiento
y la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo
uso de los almacenes).

e Delarevisidn de la oferta del Adjudicatario, se advierte que este contrato
los servicios de almacenamiento con las empresas AAT Logistica
Certificada S.A.C. y PRODIC S.A.C.; sin embargo, no adjunté el certificado
de buenas practicas de almacenamiento de la empresa AAT Logistica
Certificada S.A.C. y la documentacién que acredite el uso de los
almacenes de la citada empresa.

e Existe unaincongruencia en la oferta del Adjudicatario, debido a que solo
presentd la informacion de un solo proveedor cuando en su BPA sefiala
expresamente que cuenta con tres almacenes para llevar a cabo el
servicio de BPA.

El Adjudicatario no presento documentacion para acreditar el requisito de
calificacion “Habilitacion” .
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e Para acreditar el requisito de calificacion “Habilitaciéon”, las bases
integradas solicitaron copia simple de la resolucién de autorizacion
sanitaria de funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico, emitida por
DIGEMID.

e El Adjudicatario, a folios 193 al 203 de su oferta, presenté la autorizacién
sanitaria de funcionamiento; sin embrago, de la informacién registrada
en la pagina web de DIGEMID se advierte que el Adjudicatario omitid
presentar las Resoluciones N° 002346 y N° 001146, las cuales
corresponden a las modificaciones de la autorizacidn sanitaria.

3. Con decreto del 3 de julio de 2024, debidamente notificado el 4 del mismo mesy
afio, la Secretaria del Tribunal admitié a tramite el recurso de apelacion
presentado en el marco del procedimiento de seleccion, y se corrié traslado a la
Entidad, a fin de que cumpla, entre otros aspectos, con registrar en el SEACE el
informe técnico legal, en el que indique su posicidn respecto de los hechos materia
de controversia, en el plazo de tres (3) dias habiles y, ademads, se dispuso notificar
el recurso interpuesto, a los postores distintos del Impugnante que pudieran verse
afectados con la resolucién que emita este Tribunal, mediante su publicacién en
el SEACE, se dejoé a consideracion de la Sala la solicitud de uso de la palabra
formulada por el Impugnante, y remitir a la Oficina de Administracién y Finanzas
la constancia de la garantia presentada por el Impugnante para su verificaciéon y
custodia.

4. El 3 de julio de 2024, la Entidad registrd en el SEACE el Oficio N° D0O00773-2024-
CENARES-MINSA, el Informe N° D000962-2024-CENARES-OAL-MINSA y el Informe
N° D000099-2024-CENARES-DP-MINSA, mediante los cuales informg,
principalmente, lo siguiente:

El reactivo ofertado por el Adjudicatario no acredita que procesa las
muestras hasta 48 horas desde su extraccion”.
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e Para sustentar la presentacion del bien ofertado (Tipo de muestra
utilizada: Sangre total anticoagulada con EDTA, procesada hasta 48 horas
desde su extraccion”, el Adjudicatario presenté el Inserto (folios 36 al 40
de su oferta) y la Carta de Beckman Coulter (fabricante USA); sobre la
base de esta documentacién, amparada en el principio de informalismo,
el comité de seleccion admitio la oferta del Adjudicatario y le adjudicé la
buena pro al obtener el primer lugar por presentar la oferta econdmica
mas ventajosa.

e La Direccidon de Prevencién y Control de VIH SIDA, enfermedades de
Transmisién Sexual y Hepatitis -DPVIH, con el apoyo técnico del
Laboratorio de Referencia Nacional de Virus de Transmision Sexual del
Instituto Nacional de Salud (LRN VTS/INS), en calidad de area técnica
especializada, evalud el Inserto y la Carta de BECKMAN COULTER,
concluyendo que lo siguiente:

“El kit ofertado por Galénica en su proceso de validacion se ha
determinado que las muestras deben procesarse dentro de las 24 horas
desde su obtencion, informacidn que estd presente en su inserto, sin
embargo, el fabricante del kit (BECKMAN COULTER) ha realizado una
evaluacion complementaria a fin de demostrar el rendimiento de la
muestra con un tiempo absoluto y porcentual de muestras preparadas
hasta 48 horas desde su coleccion, (...) los resultados indicarian que si
es posible procesar muestras hasta dicho periodo de tiempo {(...).

De la revision de documentos recepcionados en el correo precedente
(drive), se evidencia que las EETT ofertadas por la empresa Galénica
Peru A.A.C. si cumple con las caracteristicas de las EETT solicitadas en
las bases integradas”.

e En atencidon a lo expuesto por el area técnica especializada y en
concordancia con el principio de veracidad, la documentacion presentada
por el Adjudicatario acredita las especificaciones técnicas solicitadas en
el literal h) del numeral 2.2.1.1, entendiéndose que la misma cumple con
toda la normativa dispuesta por la ANM, salvo opinidon contraria de
DIGEMID.
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La oferta del Adjudicatario contiene documentos que no fueron emitidos
por el fabricante del producto ofertado.

e El comité de seleccion no tomd en cuenta el Memorando del Laboratorio
OSF Health Care Saint Francis Medical Center, para determinar la
acreditacion de las caracteristicas técnicas requeridas en el literal h) del
numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la seccidn especifica de las bases.

e De debe tener en cuenta que, el Inserto que obra a folio 36 al 40 de la
oferta del Adjudicatario y la Carta de Beckman Coulter fueron elaborados
por el fabricante del bien (USA).

Sobre los cuestionamientos al andlisis estadistico contenido en el
documento denominado “Rendimiento del Panel AQUIOS Tetra 1”.

e Segun los diversos precedentes del OSCE, solo es posible exigir a los
postores la presentacion de documentos descritos en el numeral 2.2.1.1.
(documentos de presentacion obligatoria para la admision de la oferta)
del Capitulo Il de la Seccién Especifica de las bases integradas; en ese
sentido, no es posible solicitar al postor la presentacién de analisis
estadistico de los datos de la evaluacidon presentada para soporte de
rendimiento de recuentos de linfocitos.

e En el numeral 2.2 del Capitulo Ill de la Seccién Especifica de las bases
integradas, se ha establecido, para la etapa de ejecucién contractual,
controles internos de tercera opinidn que incluye panel para estudios
interlaboratorios para evaluar la calidad de resultados.

El Adjudicatario no presento el Certificado de Buenas Prdcticas de

Manufactura.

o A folio 98 de la oferta del Adjudicatario, obra el certificado 1ISO 13485
vigente a nombre del fabricante (USA), cuyo alcance esta para su uso en
dispositivos médicos de diagnostico in vitro.
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e La certificacidon de los procesos de manufactura se ha ejecutado en las
plantas de fabricacién de la empresa Beckman Coulter, Inc. (USA).

e El Adjudicatario acredita lo solicitado en el literal j) del numeral 2.2.1.1
del Capitulo Il de la seccién especifica de las bases integradas.

El Adjudicatario no presenté documentacion para acreditar el requisito de
calificacion “Habilitacion” .

e Segun la pagina web de DIGEMID, se advierte que las Resoluciones N°
002346 y N° 001146 corresponden a la ampliacidon de almacenamiento
prestados por una empresa que no estd vinculada al servicio de
almacenamiento destinado al cumplimiento de este contrato.

e Afolio 203 de la oferta del Adjudicatario, obra la Resolucién Directoral N°
0990-2024-DIGEMID-DICER-EAD/MINSA, mediante la cual la DIGEMID
autorizdé la modificacidon interna del almacén del Adjudicatario con
servicio de almacenamiento brindado solo por la Drogueria PRODIS S.A.C.

e La documentacién presentada por el Adjudicatario acredita el requisito

de calificacién “Habilitacion”.
5. Mediante escrito N° 1, presentado el 9 de julio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario absolvio el traslado del recurso de apelacién, manifestando,

principalmente, lo siguiente:

Sobre los cuestionamientos contra su oferta.

Respecto a que el reactivo ofertado por su representada no acredita que
procesa muestras de hasta 48 horas desde su extraccion.

e A través de los folios 27, 34, 131, 132, 36 al 40 y 46 al 51 de su oferta, su
representada acreditd que el producto ofertado se encuentra en la
capacidad de procesar muestras obtenidas hasta 48 horas desde su
extraccion.
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e De la lectura integral de la documentacidon presentada por su
representada se aprecia que el producto ofertado (Panel de AQUIOS
Tetra-1 CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5. Referencia: B23533)
tiene la capacidad de procesar muestras de extraidas hasta 48 horas.

e Beckman Coulter (el fabricante) cuenta con resultados de correlacion
comparando los valores obtenidos a 24 y 48 horas post-extraccion,
obteniendo una R superior a 0.9 demostrando una excelente correlacién
entre los resultados; de igual forma, se cuenta con la referencia de
laboratorios a nivel mundial que utilizan el Citémetro de Flujo Aquios
desde 2016 aproximadamente utilizando muestras hasta de 48 horas
post-extraccion, las cuales cuentan con validaciones internas las cuales
respaldan la aceptabilidad de tales muestras.

e “Sj bien nuestro inserto (obrante de fojas 36 a 40) consigna, entre otra
informacion, que los productos procesan muestras con veinticuatro (24)
horas desde su extraccion; lo anterior es de esperarse cuando los
documentos como manuales, guias e insertos de productos fueron
emitidos y luego actualizados en fecha anterior al desarrollo del estudio
para validar la estabilidad de las muestras a 48h, para cualquier empresa
multinacional cuya misidn es trabajar con dispositivos médicos, es claro
el tramite riguroso y extenso para solicitar la modificacion de documentos
oficiales, estos documentos se modifican con base en solicitudes o
necesidades globales y no a condiciones logisticas locales. Cabe anotar
que, para demostrar que nuestro Panel de AQUIOS Tetra-1 CD45-
FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5. Referencia: B23533 puede procesar
muestras de cuarenta y ocho (48) de extraccion, adjuntamos documento
del fabricante denominado RENDIMIENTO DEL PANEL AQUIOS TETRA 1

(...)". (sic)

e En el documento denominado Requerimiento del Panel AQUIOS Tetra 1
del 10 de junio de 2024, el fabricante sefialé que producto ofertado
(Panel de AQUIOS Tetra-1 CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PCS5.
Referencia: B23533) puede procesar muestras de cuarenta y ocho (48)
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horas de extraccion; hecho que es sucedaneo en la linea de tiempo de los
documentos emitidos por el fabricante.

e Respecto a los términos validacidn y evaluacion, se debe tener en cuenta
que, la validacion presupone la existencia de un proceso que confirmara
gue el método, sistema o producto cumple con las especificaciones y
produce resultados consistentes y reproducibles, mientras que la
evaluacién, dentro de la légica de este mismo proceso predeterminado,
analizard y valorard los datos, informacion o resultados para tomar
decisiones informadas con el objetivo de determinar la eficacia,
seguridad o rendimiento del producto, sistema o método del proceso.

e “(..) en primer lugar el panel AQUIOS TETRA -1 ha sido validado para su
uso con especimenes que se preparan dentro de las veinticuatro (24)
horas posteriores a la recoleccion durante el desarrollo del producto, en
segundo lugar, el Beckman Coulter ha evaluado el rendimiento de la
enumeracion de los subconjuntos de los linfocitos , utilizando
especimenes preparados hasta cuarenta y ocho (48) horas después de su
recoleccion, demostrando el rendimiento de la muestra con un tiempo
superior a las veinticuatro (24) horas, conforme lo solicita las bases
integradas (...)”. (sic)

e Elobjetivo y finalidad del inserto obrante en la oferta de su representada
estd orientado a demostrar el cumplimiento del tipo de anticoagulante
requerido en los requerimientos técnicos minimos (el EDTA).

e El documento que tiene por objetivo y finalidad demostrar el
cumplimiento de la capacidad para procesar muestras de hasta 48 horas
desde su extraccion, es el documento del fabricante denominado
Rendimiento del Panel AQUIOS TETRA 1, en donde aclara que la
estabilidad de las muestras a 48 horas fue validada en respuesta a la
necesidad presentada de procesar muestras que superan las 24 horas
post venopuncion.
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e Los hechos sefalados fueron expuestos ante DIGEMID a efectos de
actualizar la informacién del registro sanitario.

e Respecto al documento AQUIOS Tetra System Guide, este no fue
presentado en su oferta.

e El Impugnante utiliza la palabra evaluar mas no validar para dar claridad
al cliente de que los procesos son los mismos, conforme su puede
observar en los folios 53 y 58 de la oferta del Impugnante.

Sobre el hecho de que su oferta contiene documentos que no fueron emitidos

por el fabricante del producto ofertado.

e En el registro sanitario del producto ofertado se sefiala que el fabricante
es Beckman Coulter Ireland Inc.

e En la pagina web del fabricante Beckman Coulter Ireland Inc. existen
canales oficiales de comunicacién dependiendo del pais desde el cual uno
desea contactarse, en caso de Peru existe la opcién BECKMAN COULTER
PERU, al ingresar a dicha opcidn se advierte que el punto de contacto
deriva a una oficina que esta ubicada en la ciudad de Miami (USA),
especificamente en la direccién “11800 S.W. 147th Avenue, Miami,
Florida (33196)".

e El documento que obra a folios 50 y 51 de su oferta no solo corresponde
al fabricante del producto ofertado (Beckman Coulter), sino que ademas
la direccidn consignada es la misma que la del punto de contacto oficial y
autorizado por el fabricante para el caso de Perd (11800 S.W. 147th
Avenue, Miami, Florida (33196)), lo cual también es declarado por el
propio fabricante mediante carta que se adjunta al presente en idioma
original (inglés) suscrita por la maxima autoridad de Unidad de negocios
de Citometria de flujo, acompafiada de su respectiva traduccion
certificada.

e El documento emitido por OSF HeatlhCare no fue presentado para
acreditar algun requerimiento técnico minimo solicitado por las bases
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integradas, sino que, su finalidad es poner de manifiesto el reemplazo
exitoso realizado en el Sistema de Laboratorios Médicos de la Orden de
San Francisco en lllinois y Michigan, en donde fue reemplazada la
plataforma FACS Canto I, por el Citdmetro de Flujo AQUIOS CL, debido a
gue existia la necesidad de procesar muestras hasta con 48 horas desde
su extraccion.

Sobre los cuestionamientos al andlisis estadistico contenido en el documento
denominado “Rendimiento del Panel AQUIOS Tetra 1”.

e Elpanel AQUIOS Tetra-1 fue validado para la enumeracion de porcentajes
y recuentos absolutos de linfocitos CD3+, CD3+CD4+, CD3+CD8+ totales,
CD3+CD4+/CD3+CD8+ (solo proporcidn), recuento absoluto de CD45+ y
porcentaje de SS bajo (linfocitos) de CD45+ y recuento absoluto, con
muestras que se prepararon dentro de las posteriores a la recoleccién, al
tratarse de una validacion de muestra desde el tiempo O hasta las 24
horas post-venopuncion, siguiéndose estrictos criterios de aceptacién
para demostrar una estabilidad sélida.

e Durante el desarrollo del producto se tuvieron en cuenta estudios
anteriores realizados en muestras que superaban las 24 horas de
extraccién, debido a que algunos laboratorios reciben muestras entre las
24 y 36 horas de post-extracciéon; algunos laboratorios han realizado
validaciones internas obteniendo el aval del area de calidad para aceptar
muestras hasta con 48 horas post-extraccién.

e Para acreditar lo solicitado por las bases integradas, se validé el
rendimiento de la estabilidad de la enumeracién de los subconjuntos de
linfocitos T CD3+, CD3+CD4+, CD3+CD8+ de 11 donantes de VIH y 18
donantes normales, que fueron preparadas hasta 48 horas después de la
recoleccidn, cada muestra se analizé en 1 a 3 réplicas segun el volumen
disponible.

e (Cabe precisar que, el escrito del Adjudicatario detallé el proceso y los
resultados obtenidos en la validacidn; asimismo, se detalla la tolerancia
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médica y aceptacion de AQUIOS Tetra 1 para el recuento de células CD4
utilizando muestras de 48 horas, que incluyen recuentos CD4 y CD8.

e El Adjudicatario concluye que, si bien, los andlisis estadisticos contenidos
en el documento cuestionado por el fabricante son ciertos y, ademas,
concordante con metodologias de evaluacion validas; cabe anotar que la
dilucidacién de esta prestacion constituye un aspecto de indole técnico
gue escapa a las competencias del Tribunal de Contrataciones; motivo
por el cual, correspondera declarar infundada la pretensién del
Impugnante.

El Adjudicatario no presenté el Certificado de Buenas Prdcticas de

Manufactura.

e Las bases integradas solicitaron la presentacién del certificado de buenas
practicas de manufactura o la presentacion, entre otros, del ISO 13485.

e Su representada presentd el certificado ISO 13485, con su respectiva
traduccidn certificada, cuya fecha de expiracion es el 18 de marzo de
2027.

e El Impugnante pretende invalidar el certificado ISO 13485, debido a que
no estaria emitido a nombre del fabricante; sin embargo, la certificacidon
exigida en las bases integradas esta referida al dispositivo médico
ofertado o al drea de fabricacién del producto ofertado.

e Elcertificado ISO 13485 estd referido al disefio y desarrollo, manufactura,
distribucidn, instalacién, servicio y soporte al cliente de instrumentos
automaticos, software, reactivos, calibradores, control y otros
consumibles para su uso en dispositivos médicos de diagndstico in vitro,
el cual corresponde al producto ofertado por su representada (Panel de
AQUIOS Tetra-1 CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5, Referencia:
B23533); en ese sentido, el recurso de apelacién carece de sustento.
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El Adjudicatario no acredito el vinculo contractual con su proveedor de BPA
AAT lLogistica Certificada S.A.C.

e El| 21 de septiembre de 2023, su representada formuld solicitud a la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para que se proceda
con el cierre definitivo del Almacén N° 01, correspondiente a la empresa AAT
Logistica Certificada S.A.C.; razdn por la cual, no resulta pertinente presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento correspondiente a la
empresa AAT Logistica Certificada S.A.C.

e El presente cuestionamiento fue debidamente deliberado por el Tribunal
de Contrataciones del Estado, mediante Resolucién N ° 4612-2023-TCE-
S6 de fecha 05 de diciembre del 2023, la cual determind que no era
necesario presentar el certificado de BPA respecto al almacén ATT
Logistica Certificada S.A.C.

Sobre la falta de acreditacion del requisito de calificacion “Habilitacion” .

e Su representada cuenta con un total de ocho (8) resoluciones
administrativas vinculadas a la autorizacion sanitaria de funcionamiento;
no obstante, debido a una omisién formal no adjuntd las Resoluciones
Directorales Nos. 002346-2022 y 1146-2023- DIGEMID/DICER, situacion
que resulta subsanable conforme a lo sefialado en el literal h) del articulo
60 del Reglamento regula la subsanacion de las ofertas.

e Con la finalidad de corregir la referida omisién adjunta a su escrito copia
de las Resoluciones Directorales Nos. 002346-2022 y 1146-2023-
DIGEMID/DICER; asimismo, reitera que dicha informacion es de caracter
publico y se encuentra disponible para acceso a través del portal web de
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

Sobre los cuestionamientos contra la oferta del Impugnante.

El Impugnante no presento los manuales del equipo BD FACSVia.
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e Elnumeral 2.3 del requerimiento consignado en el Capitulo Il de las bases
integradas solicitaron 22 equipos de laboratorio (citdmetro de flujo) bajo
la modalidad de cesidn en uso, para el manejo de insumos.

e El Impugnante, mediante los documentos que obran a folios 15 y 83 de
su oferta, sefialé que el equipo a emplear para el manejo de los insumos
ofertados es BD FACSLyric, BD FACSCanto Il y BD FACSVia.

e A folios 22 de la oferta del Impugnante, se identifican cudles son los
equipos de cesién en uso (citdmetros de flujo) que deben emplearse para
el uso del producto ofertado, siendo estos BD FACSLyric, BD FACSCanto
II, BD FACSCanto; sin embargo, en ningun extremo se hace mencién al
equipo BD FACS VIA (equipo sefialado en los folios 15 y 83).

e En el folio 29 de la oferta del Impugnante, no se aprecia que el equipo BD
FACSVia figure como parte de los sistemas recomendados para el uso del
producto ofertado por este.

e “(...) dentro del inserto del producto, se indica lo siguiente: i) A folios 36,
37y 38 se detallan los datos representativos de los equipos BD FACSLyric,
BD FACSCanto Il y BD FACSCalibur, respectivamente, ii) A folios 40 y 41 se
detallan los valores esperados de los equipos BD FACSLyric, asi como de
los equipos BD FACSCanto, BD FACSCanto Il y BD FACSCalibur,
respectivamente, iii) A folios 42, 55, 59 y 63 se detallan las caracteristicas
del rendimiento de los equipos BD FACSLyric, BD FACSCanto I, BD
FACSCanto y BD FACSCalibur, respectivamente. Situacion que no se puede
advertir evaluacion o validacion para el equipo ofertado FACS VIA”. (sic)

e Afolios 72 a 75 de la oferta del Impugnante, obra la guia de aplicacién de
BD FACSVia para el sistema BD FACSVia, el cual se encuentra incompleto
y solo hace referencia al CD4, pero no al CD8; situacion que supone una
vulneracién a lo dispuesto en el ultimo parrafo del numeral 2.3.2 del
Capitulo 11l de las bases integradas, que sefiala que “(...) el contratista
debe hacer entrega de los manuales de funcionamiento del equipo y debe
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brindar asesoria técnica con el personal idéneo a solicitud del usuario,
todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario”.

e El equipo ofertado por el Impugnante no acredita los requerimientos
técnicos minimos exigidos en las bases integradas, esto significa que no
cumple con el requisito de procesar las muestras hasta 48 horas desde su
extraccién en el equipo ofertado BD FACSVia.

6. Condecretodel 10 de julio de 2024, la Secretaria del Tribunal tuvo por apersonado
al Adjudicatario en calidad de tercero administrado y por absuelto el traslado del
recurso impugnativo.

7. Mediante decreto del 10 de julio de 2024, la Secretaria del Tribunal verificé que la
Entidad registré en el SEACE la Oficio N° D0O00773-2024-CENARES-MINSA, el
Informe N° D000962-2024-CENARES-OAL-MINSA vy el Informe N° D0O00099-2024-
CENARES-DP-MINSA; asimismo, remitié el expediente a la Quinta Sala del Tribunal
para que evalule la informacidén que obra en el mismo y, de ser el caso, dentro del
término de cinco (5) dias habiles, lo declare listo para resolver. Dicho expediente
fue recibido 11 de julio de 2024.

8. Con decreto del 12 de julio de 2024, se dejé a consideracién de la Sala la
informacién presentada por la Entidad con Oficio N° D0O00773-2024-CENARES-
MINSA.

9. Mediante decreto del 15 de julio de 2024, se programé audiencia publica para el
24 del mismo mes y aio.

10. Con escrito N° 2, presentado el 19 de julio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario acreditd a su representante para que realice el uso de la palabra en
la audiencia publica programada.

11. Mediante escrito s/n, presentado el 19 de julio de 2024 ante el Tribunal, el

Impugnante acredité a su representante para que realice el uso de la palabra en
la audiencia publica programada.
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12. El 24 de julio de 2024, se realizé la audiencia publica programada con la
participacidon de los representantes del Impugnante y del Adjudicatario.

13. Con decreto del 24 de julio de 2024, a efectos de que la Sala cuente con mayores
elementos de juicio al momento de resolver, solicitd a la Entidad un informe
técnico legal (emitido por su drea usuaria y su asesoria juridica) en el que se
pronuncie sobre los cuestionamientos planteados por el Adjudicatario contra la
oferta del Impugnante.

14. Mediante escrito N° 4, presentado el 30 de julio de 2024 ante el Tribunal, el
Impugnante reiterd lo manifestado en su recurso impugnativo; asimismo, emitio
pronunciamiento sobre los cuestionamientos formulados por el Adjudicatario
contra su oferta, manifestando, principalmente, lo siguiente:

e El cuestionamiento del Adjudicatario se basa en lo descrito en el folio
29 de la oferta de su representada, en el cual se recomienda que el
producto BD Multitest™ puede utilizar los sistemas ahi descritos, lo cual
no constituye evidencia para establecer que tales sistemas son los
Unicos con los que el producto BD Multitest™ puede procesar las
muestras.

e El folio 27 de la oferta de su representada, senala que el reactivo BD
Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 de BD “estdn disefiados para utilizarse
en un citometro de flujo que esté equipado con el hardware y software
informdticos adecuados”, haciendo referencia a todos los equipos
citédmetros de la linea clinica de BD en general, incluyendo al BD FACSVia
como también a otros de empresas distintas de BD.

e El folio 28 de la oferta de su representada, sefiala que el reactivo
ofertado no solo funciona con equipos BD, sino que también “puede
obtenerse resultados con otras plataformas”.

e Los folios 217 y 218 de la oferta de su representada, describen las

caracteristicas del sistema BD FACSVia, las cuales coinciden con aquellas
descritas en los folios 27 y 28 del producto BD Multitest™.
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Los folios 72 al 75 de la oferta de su representada, corresponden a un
fragmento de la guia de aplicacidon concreta para la plataforma BD
FACSVia con el uso de los ensayos BD Multitest™, donde se ratifica que
la plataforma BD FACSVia estd disefiada para el uso del reactivo BD
Multitest™ CD3/CD8/CD45/CDA4.

En el folio 73 de la oferta de su representada, en el apartado “acerca del
anadlisis” se evidencia que el BD Multitest™ cumple con procesar
muestras de CD3/CD8/CD45/CD4, lo cual no fue mencionado por el
Adjudicatario.

El término CD4 corresponde a un término general de poblacién de
linfocitos colaboradores/inductores que semantica y médicamente se
relaciona directamente a la subpoblacién de cedulas mas afectadas y
relacionadas con el virus de la inmunodeficiencia humana VIH dentro de
la patogenia de esta enfermedad.

El equipo BD FACSVia no es el llamado a cumplir con el procesamiento
de muestra hasta 48 horas desde la extraccién de la sangre, sino el
reactivo.

15. Con decreto del 30 de julio de 2024, se declard al expediente listo para resolver.

16. Mediante Oficio N° D000852-2024-CENARES-MINSA del 30 de julio de 2024,
presentado en la misma fecha ante el Tribunal, la Entidad adjunto el Informe N°
D001115-2024-CENARES-OAL-MINSA vy el Informe D001115-2024-CENARES-DP-
MINSA, mediante los cuales manifestd, principalmente, lo siguiente:

Segun lo expuesto por el area usuaria especializada, el inserto BD
Multitest CD3/CD8/CD45/CD4 (paginas 19 al 71 de la oferta del
Impugnante), en el punto referido al “uso previsto”, no indica
explicitamente que el reactivo ofertado pueda ser usado con el
citdbmetro BD FACSVia; sin embargo, en la “Guia de aplicacion de BD
FACSVia CD4” (paginas 72 al 75 de la oferta del Impugnante) indica los
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ensayos que pueden ser utilizados con este citometro, sefialando
explicitamente el reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4, con lo cual
si es posible verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas en las bases.

e Segln lo expuesto por el area usuaria especializada, en el contenido del
documento denominado “Guia de aplicacion de BD FACSVia CD4” (folio
73 de la oferta del Impugnante), se verifica que este equipo puede ser
utilizado con el reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4 y no es
correcto que solo hace referencia al CD4, acreditando el cumplimiento
de las especificaciones técnicas.

e La oferta del Impugnante (folio 73) si acredita que el citdémetro BD
FACSVia puede ser utilizado con el reactivo BD Multitest
CD3/CD8/CD45/CD4; por su parte, el reactivo ofertado BD Multitest
CD3/CD8/CD45/CD4 (folio 30 de la oferta) acredita que si es posible
procesar las muestras hasta las 48 horas desde su extraccién
cumpliendo con las especificaciones técnicas de las bases.

17. Mediante escrito N° 3, presentado el 30 de julio de 2024 ante el Tribunal, el
Adjudicatario presentd alegatos adicionales sefalando, principalmente, lo
siguiente:

e La oferta del Impugnante (S/ 12°051,222.00) es mas onerosa que su
oferta (S/ 10°192,474.20), situacion que atenta contra el gasto publico.

e El equipo BD FACSVia no es el llamado a cumplir con el procesamiento
de muestra hasta 48 horas desde la extraccidon de la sangre, sino el
reactivo.

e El Impugnante “(...) realizo una sobre interpretacion amafada de los
resultados compartidos en el documento emitido por el fabricante, estos
datos fueron mostrados junto con los criterios de aceptabilidad
utilizados en la validacion de estabilidad a 24 horas justamente para
mostrar el cambio en funcidon del numero de células y de la edad de la
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muestra lo que da cuenta del deterioro esperado y reportado de las
muestras después de 24 horas post-extraccion, este deterioro es propio
de las muestras e independiente de la plataforma de Citometria
utilizada”. (sic)

e  “El equipo de investigacion y desarrollo responsables en su momento de
la validacion de la estabilidad de las muestras a 24 horas realizd la
validacion de estabilidad a 48 horas aplicando el mismo criterio de
aceptabilidad de tolerancia médica indicado por expertos clinicos (10-
15%) para la poblacion de linfocitos T CD4+, la variabilidad en este rango
fue incluso aceptada por la FDA en la comparacion de métodos para el
lanzamiento del Citometro Flujo AQUIOS, lo anterior da cuenta de la
precision y sensibilidad del instrumento que garantiza la sequridad del
paciente”. (sic)

e El Impugnante utilizé bibliografia desactualizada para argumentar los
cuestionamientos con respecto a los resultados obtenidos por Beckman
Coulter.

e Reiter6 que los productos ofertados por su representada pueden
procesar muestras hasta 48 horas de extraida; asimismo, sefialé que el
documento que acredita lo antes indicado (carta del fabricante) tiene
las siguientes caracteristicas: es un documento emitido por el
fabricante, permitido por las bases, la informacién de dicho documento
fue presentada como actualizaciéon ante DIGEMID, el documento no
necesita ningun tipo de respuesta o autorizaciéon y es un documento que
responde a los mas altos estandares de la mejora continua de los
diferentes procesos por parte del fabricante.

Sobre los vicios encontrados en la oferta del Impugnante:

e El Impugnante oferté tres (3) diferentes plataformas, algunas con
sistemas de preanalitica externos, asimismo, el mayor porcentaje de los
instrumentos no cuentan con automatizacién en el procesamiento de
muestras lo que implica un manejo manual de las mismas, asi como,
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entrenamiento adicional que garantice una rigurosa aplicacién de los
multiples pasos indicados en el manual del producto en todos los
laboratorios, lo que pone en evidencia el aumento de los factores que
pueden generar variabilidad entre mediciones, asi como errores
potenciales de caracter instrumental y personal, afectando la exactitud,
precision y sensibilidad en los resultados reportados, y la inversiéon
adicional de tiempo y dinero por parte de los laboratorios.

El instrumento FACSVia no cuenta con soporte de validacién de
muestras a 48 horas, como se puede verificar en los documentos de
soporte proveidos en su oferta (actualizados al 2021), tampoco es
mencionado en los sistemas BD recomendados en la ultima
actualizacion del inserto del reactivo Multitest del 2021, en donde
expresamente se debe hacer referencia al citometro de flujo,
evidenciando la intencionalidad del Impugnante de retirar Ia
informacién del equipo FACSVia con respecto a su compatibilidad con
el reactivo Multitest en un documento tan importante como lo es el
inserto del reactivo, esta actualizacién del inserto posiblemente
obedece al proceso actual de obsolescencia en el que se encuentra este
citometro de flujo, lo cual puede ser corroborado en la informacién
consignada en la pagina web del Impugnante.

Resulta deshonesto que el instrumento FACSVia, con notificacion de
descontinuacion desde el 2021, con restriccion de servicio técnico hasta
agosto de 2025 y soporte de aplicaciones y entrenamiento sujeto a la
disponibilidad de personal entrenado en una plataforma antigua, siga
siendo comercializado y ofertado, a pesar de que la Empresa BD retird
el soporte al instrumento en el inserto del reactivo Multitest en 2021.

18. Condecretosdel 31 dejulio de 2024, se dej6 a consideracidn de la Sala los alegatos
adicionales presentados por el Adjudicatario y el Impugnante.

1. FUNDAMENTACION:

1. Es materia del presente anilisis, el recurso de apelaciéon interpuesto por el
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Impugnante, en el marco de la Licitacidon Publica N2 8-2024-CENARES/MINSA-1.
A. PROCEDENCIA DEL RECURSO

2. El articulo 41 de la Ley establece que las discrepancias que surjan entre la entidad
y los participantes o postores en un procedimiento de seleccién, y las que surjan
en los procedimientos para implementar o extender la vigencia de los Catalogos
Electrénicos de Acuerdo Marco, solamente pueden dar lugar a la interposiciéon del
recurso de apelacion. A través de dicho recurso se pueden impugnar los actos
dictados durante el desarrollo del procedimiento hasta antes del
perfeccionamiento del contrato, conforme a lo que establezca el Reglamento. No
se pueden impugnar las contrataciones directas y las actuaciones que establece el
Reglamento.

3. Conrelacidn a ello, es necesario tener presente que los medios impugnatorios en
sede administrativa se encuentran sujetos a determinados controles de caracter
formal y sustancial, los cuales se establecen a efectos de determinar la
admisibilidad y procedencia de un recurso, respectivamente; en el caso de la
procedencia, se evalua la concurrencia de determinados requisitos que otorgan
legitimidad y validez a |a pretension planteada a través del recurso.

En ese sentido, a efectos de verificar la procedencia del recurso de apelacidn, es
pertinente remitirnos a las causales de improcedencia enumeradas en el articulo
123 del Reglamento, a fin de determinar si el recurso interpuesto es procedente.

i La entidad o el Tribunal, segun corresponda, carezcan de competencia para
resolverlo.

El articulo 117 del Reglamento delimita la competencia para conocer el recurso de
apelacion, estableciendo que es conocido y resuelto por el Tribunal cuando se trate
de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado o referencial sea superior a
cincuenta (50) UIT' y cuando se trate de procedimientos para implementar o
mantener Catalogos Electrénicos de Acuerdo Marco. También dispone que, en los
procedimientos de seleccidon segun relacién de items, incluso los derivados de un

! La Unidad Impositiva Tributaria.
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desierto, el valor estimado o referencial total del procedimiento original determina
ante quién se presenta el recurso de apelacién.

Bajo tal premisa normativa, dado que en el presente caso el recurso de apelacién
ha sido interpuesto en el marco de la Licitacidon Publica, cuyo valor referencial
asciende al monto de S/ 11°078,400.00 (once millones setenta y ocho mil
cuatrocientos con 00/100 soles), resulta que dicho monto es superior a 50 UIT, por
lo que este Tribunal es competente para conocerlo.

Sea interpuesto contra alguno de los actos no impugnables

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

En el caso concreto, el Impugnante solicitd que se revoque la admision de la oferta
del Adjudicatario y la buena pro otorgada a su favor y, en consecuencia, se le
adjudique la misma; por lo que, se advierte que los actos objeto de
cuestionamiento no se encuentran comprendidos en la relacién de actos
inimpugnables.

Sea interpuesto fuera del plazo.

El articulo 119 del precitado Reglamento establece que la apelacién contra el
otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad a ella
debe interponerse dentro de los ocho (8) dias hdbiles siguientes de haberse
notificado el otorgamiento de la buena pro, mientras que en el caso de
Adjudicaciones Simplificadas, Selecciéon de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles, siendo los plazos
indicados aplicables a todo recurso de apelacion.

Asimismo, la apelacidon contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento
de la buena pro, contra la declaracién de nulidad, cancelacién y declaratoria de
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desierto del procedimiento, debe interponerse dentro de los ocho (8) dias habiles
siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se desea impugnary, en
el caso de Adjudicaciones Simplificadas, Seleccién de Consultores Individuales y
Comparacion de Precios, el plazo es de cinco (5) dias habiles.

De otro lado, el articulo 76 del Reglamento establece que, luego de la calificacién
de las ofertas, el comité de seleccion debe otorgar la buena pro, mediante su
publicacién en el SEACE. Adicionalmente, el Acuerdo de Sala Plena N° 03-2017/TCE
ha precisado que, en el caso de la licitacidn publica, concurso publico, adjudicacién
simplificada, subasta inversa electrdnica, seleccién de consultores individuales y
comparacién de precios, para contratar bienes, servicios en general y obras, el
plazo para impugnar se debe computar a partir del dia siguiente de la notificacion
de la buena pro a través del SEACE.

En ese sentido, de la revisidon del SEACE se aprecia que el otorgamiento de la buena
pro del procedimiento de seleccidon se publicéd el 18 de junio de 2024; por tanto,
en aplicacion de lo dispuesto en los precitados articulos y el aludido Acuerdo de
Sala Plena, el Impugnante contaba con un plazo de ocho (8) dias habiles para
interponer recurso de apelacion, esto es, hasta el 28 de junio de 2024.

Al respecto, del expediente fluye que, mediante escrito N° 1 subsanado con escrito
N° 2, presentados el 28 de junio de 2024 y 1 de julio de 2024, ante la Mesa de
Partes Virtual del Tribunal, el Impugnante interpuso recurso de apelacién, es decir,
dentro del plazo estipulado en la norma vigente.

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

De la revision del recurso de apelacién interpuesto, se aprecia que este aparece
suscrito por la sefiora Claudia Carolina Tejada Henriquez, en calidad de apoderada
del Impugnante.

V. El Impugnante se encuentre impedido para participar en los procedimientos de
seleccion y/o contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley.
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De los actuados que obran en el expediente administrativo, a la fecha, no se
advierte ningun elemento a partir del cual pueda evidenciarse que el Impugnante
se encuentre inmerso en alguna causal de impedimento.

Vi El impugnante se encuentre incapacitado legalmente para ejercer actos civiles.

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

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

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

En tal caso, de determinarse irregular la decision de la Entidad, causaria agravio al
Impugnante en su interés legitimo como postor de acceder a la buena pro, puesto
gue, el otorgamiento de la buena pro a favor del Adjudicatario, se habria realizado
transgrediendo lo establecido en la Ley, el Reglamento y las bases; por lo tanto,
este cuenta con interés para obrar.

En ese sentido, el Impugnante cuenta con interés para obrar y legitimidad procesal
para cuestionar la buena pro otorgada.

viii. Sea interpuesto por el postor ganador de la buena pro.

En caso concreto, la oferta del Impugnante ocupé el segundo lugar en orden de
prelacion y fue calificada.
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ix. No exista conexion Idgica entre los hechos expuestos en el recurso y el petitorio del

mismo.

Como se aprecia de lo resefiado, el Impugnante solicitd que se revoque la admisién
de la oferta del Adjudicatario y la buena pro otorgada a su favor y, en consecuencia,
se le adjudique la misma; en ese sentido, de la revisidn a los fundamentos de hecho
del recurso de apelaciéon, se aprecia que estos se encuentran orientados a
sustentar sus pretensiones, no incurriéndose en la presente causal de
improcedencia.

4, En consecuencia, atendiendo a las consideraciones descritas, no se advierte la
concurrencia de alguna de las causales de improcedencia previstas en el articulo
123 del Reglamento, por lo que corresponde realizar el andlisis sobre los puntos
controvertidos planteados.

B. PRETENSIONES:

De la revisidn del recurso de apelacién se advierte que el Impugnante solicitd a
este Tribunal, lo siguiente:

i.  No se admita la oferta del Adjudicatario.
ii. Serevoque la buena pro otorgada al Adjudicatario.

iii.  Se otorgue la buena pro a su favor.

C. FUACION DE PUNTOS CONTROVERTIDOS

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

Al respecto, es preciso tener en consideracién lo previsto en el literal b) del
numeral 126.1 del articulo 126 del Reglamento, en virtud del cual “las partes
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formulan sus pretensiones y ofrecen los medios probatorios en el escrito que
contiene el recurso de apelacion o al absolver traslado, segun corresponda,
presentados dentro del plazo previsto. La determinacion de puntos controvertidos
se sujeta a lo expuesto por las partes en dichos escritos, sin perjuicio de la
presentacion de pruebas y documentos adicionales que coadyuven a la resolucion
de dicho procedimiento”.

Cabe sefialar que la norma antes citada tiene como premisa que, al momento de
analizar el recurso de apelacion, se garantice el derecho al debido procedimiento
de los intervinientes, de modo 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 apelacién o en el escrito de absolucion, implicaria colocar en una
situacion de indefensién a la otra parte, la cual, dado los plazos perentorios con
gue cuenta el Tribunal para resolver, veria conculcado su derecho a ejercer una
nueva defensa. En consecuencia, solo pueden ser materia de analisis los puntos
controvertidos que se originen en los argumentos expuestos en el recurso de
apelacion y en la absolucién de aquel.

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

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

Ahora bien, conforme al numeral 126.2 del articulo 126 del Reglamento, “todos los

actos que emita el Tribunal en el tramite del recurso de apelacion se notifican a las
partes a través del SEACE o del Sistema Informdtico del Tribunal”.
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6. En este punto, cabe sefialar que el recurso de apelacién fue notificado a la Entidad
y a los demas postores el 4 de julio de 2024 a través del SEACE, razén por la cual
los postores que pudieran verse afectados con la decisién del Tribunal tenian un
plazo de tres (3) dias para absolverlo, es decir, hasta el 9 de julio de 2024.

7. Alrespecto, de la revision del expediente administrativo se advierte que, mediante
escrito N° 1, presentado el 9 de julio de 2024 ante el Tribunal, el Adjudicatario se
apersond y absolvié el traslado del recurso de apelacién; asimismo, formuld
cuestionamientos contra la oferta del Impugnante, dentro del plazo legal
establecido; en mérito a ello, a fin de determinar los puntos controvertidos, es
preciso indicar que seran considerados por este Tribunal, los cuestionamientos
formulados por el Impugnante y el Adjudicatario.

En este punto, cabe precisar que, mediante escrito N° 3, presentado el 30 de julio
de 2024 ante el Tribunal, el Adjudicatario formuld nuevos cuestionamientos contra
la oferta del Impugnante, los cuales al ser formulados de forma extemporanea no
seran considerados por este Tribunal a efectos de formular los puntos
controvertidos.

Cabe sefialar que, todos los argumentos manifestados durante el desarrollo del
presente procedimiento impugnativo se tendran en cuenta en lo que concierne al
derecho de defensa.

8. Por lo tanto, en el marco de lo indicado, los puntos controvertidos a esclarecer son:

i. Determinar si corresponde revocar la admisién de la oferta del
Adjudicatario, debido a que los reactivos ofertados no acreditan que
procesan muestras hasta 48 horas desde su extraccion.

ii. Determinar si los documentos presentados por el Adjudicatario fueron
emitidos por el fabricante del producto ofertado.

iii. Determinar si corresponde desestimar la oferta del Adjudicatario debido

a los cuestionamientos efectuados contra el andlisis estadistico contenido
en el documento denominado “Rendimiento del Panel AQUIOS Tetra 1”.
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iv. Determinar si el certificado ISO 13485 presentado por el Adjudicatario es
conforme a lo requerido por las bases integradas.

v. Determinar si el Adjudicatario presentd el BPA conforme a lo requerido
por las bases integradas.

vi. Determinar si el Adjudicatario acreditdé el requisito de calificacion
“Habilitacién”, conforme a lo requerido por las bases integradas.

vii. Determinar si corresponde revocar la admision de la oferta del
Impugnante debido a que no presentd los manuales del equipo BD
FACSVia ofertado.

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

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

En adicion a lo expresado, es menester destacar que el procedimiento
administrativo se rige por principios que constituyen elementos que el legislador
ha considerado basicos, por un lado, para encausar y delimitar la actuacién de la
Administracion y de los administrados en todo procedimiento y, por el otro, para
controlar la discrecionalidad de la Administracion en la interpretacién de las
normas aplicables, en la integracién juridica para resolver aquellos aspectos no
regulados, asi como para desarrollar las regulaciones administrativas
complementarias. Abonan en este sentido, entre otros, los principios de eficaciay
eficiencia, transparencia, igualdad de trato, recogidos en el articulo 2 de la Ley.
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PRIMER PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta del Adjudicatario, debido a que los reactivos ofertados no
acreditan que procesan muestras hasta 48 horas desde su extraccion.

11. Alrespecto, el Impugnante cuestiond la oferta del Adjudicatario, debido a que, de
la revisién de los folios 32 al 36 de su oferta, no acredita que el reactivo ofertado
procesa muestras hasta 48 horas de su extraccion.

Agregd que, el inserto consignado en la oferta del Adjudicatario sefala
expresamente que una limitacidén al uso de los reactivos ofertados es que “las
muestras deben prepararse con reactivos del panel AQUIOS Tetra-1 y el panel
AQUIOS TETRA 2+ y el sistema de reactivo de lisado AQUIOS antes de que
transcurran 24 horas desde la extraccion”; en ese sentido, concluyd que se puede
verificar que la oferta del Adjudicatario es contradictoria en si misma, por cuanto
en el folio 2 de su oferta declaré que si cumplia con procesar muestras hasta 48
horas de su extraccién.

Agregd que, mediante el documento que obra a folio 50 de la oferta del
Adjudicatario, la empresa Beckman Coulter — Miami plantea dos (2) situaciones
diferentes con relaciéon al tratamiento de muestras; por un lado, declara haber
validado su uso con especimenes que se preparan a las 24 horas de extraccion vy,
por otro lado, declara haber evaluado (mas no validado) el rendimiento de
muestras que superan un tiempo superior a 24 horas.

Acotd que, la validacién es la confirmacidn de la finalidad para un uso especifico
previsto o aplicacion mediante la aportacidn de evidencia de que se han cumplido
los requisitos especificos; por lo tanto, la evaluaciéon no es una validacidn, porque
esta se realiza o ejecuta a un método, pero no se concretiza con alguna conclusién.

Afiadié que, su representada pone en conocimiento del Tribunal el documento
denominado “Aquios Tetra System Guide”, el cual no fue incluido en la oferta del
Adjudicatario; sin embargo, contiene un manual de uso elaborado por el fabricante
del producto ofertado por el Adjudicatario, el cual demuestra expresamente que
“cada muestra de sangre completa se analiza en un plazo de 24 horas tras su
extraccion”; asimismo, destaca que, si la muestra se ha almacenado durante mas
de 24 horas, esta debe ser desechada, y que esta debe ser almacenada a
temperatura ambiente entre 18°Cy 26°C.
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Al respecto, la Entidad manifestd que, para sustentar la presentacion del bien
ofertado (Tipo de muestra utilizada: Sangre total anticoagulada con EDTA,
procesada hasta 48 horas desde su extraccion”, el Adjudicatario presentd el Inserto
(folios 36 al 40 de su oferta) y la Carta de Beckman Coulter (fabricante USA); sobre
la base de esta documentacidon, amparada en el principio de informalismo, el
comité de seleccién admitié la oferta del Adjudicatario y le adjudicé la buena pro
al obtener el primer lugar por presentar la oferta econémica mas ventajosa.

Agregd que, la Direccion de Prevencion y Control de VIH SIDA, enfermedades de
Transmisién Sexual y Hepatitis -DPVIH, con el apoyo técnico del Laboratorio de
Referencia Nacional de Virus de Transmisidon Sexual del Instituto Nacional de Salud
(LRN VTS/INS), en calidad de area técnica especializada, evalué el Inserto y la Carta
de BECKMAN COULTER, concluyendo que lo siguiente:

“El kit ofertado por Galénica en su proceso de validacion se ha determinado
que las muestras deben procesarse dentro de las 24 horas desde su
obtencion, informacion que estd presente en su inserto, sin embargo, el
fabricante del kit (BECKMAN COULTER) ha realizado una evaluacion
complementaria a fin de demostrar el rendimiento de la muestra con un
tiempo absoluto y porcentual de muestras preparadas hasta 48 horas desde
su coleccion, (...) los resultados indicarian que si es posible procesar muestras
hasta dicho periodo de tiempo (...).

De la revisién de documentos recepcionados en el correo precedente (drive),
se evidencia que las EETT ofertadas por la empresa Galénica Peru A.A.C. si
cumple con las caracteristicas de las EETT solicitadas en las bases
integradas”.

Acoté que, en el documento denominado Requerimiento del Panel AQUIOS Tetra
1 del 10 de junio de 2024, el fabricante sefialo que el producto ofertado (Panel de
AQUIOS Tetra-1 CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5. Referencia: B23533)
puede procesar muestras de cuarenta y ocho (48) horas de extraccion; hecho que
es sucedaneo en la linea de tiempo de los documentos emitidos por el fabricante.

Por su parte, el Adjudicatario manifestd que, a través de los folios 27, 34, 131, 132,
36 al 40y 46 al 51 de su oferta, su representada acredité que el producto ofertado
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se encuentra en la capacidad de procesar muestras obtenidas hasta 48 horas
desde su extraccion.

Agregd que, Beckman Coulter (el fabricante) cuenta con resultados de correlacién
comparando los valores obtenidos a 24 y 48 horas post-extraccién, obteniendo una
R superior a 0.9 demostrando una excelente correlacién entre los resultados; de
igual forma, se cuenta con la referencia de laboratorios a nivel mundial que utilizan
el Citémetro de Flujo Aquios desde 2016 aproximadamente utilizando muestras
hasta de 48 horas post-extraccion, las cuales cuentan con validaciones internas las
cuales respaldan la aceptabilidad de tales muestras.

Afadié que, “Si bien nuestro inserto (obrante de fojas 36 a 40) consigna, entre otra
informacion, que los productos procesan muestras con veinticuatro (24) horas
desde su extraccion; lo anterior es de esperarse cuando los documentos como
manuales, guias e insertos de productos fueron emitidos y luego actualizados en
fecha anterior al desarrollo del estudio para validar la estabilidad de las muestras
a 48h, para cualquier empresa multinacional cuya mision es trabajar con
dispositivos médicos, es claro el tramite riguroso y extenso para solicitar la
modificacion de documentos oficiales, estos documentos se modifican con base en
solicitudes o necesidades globales y no a condiciones logisticas locales. Cabe
anotar que, para demostrar que nuestro Panel de AQUIOS Tetra-1 CD45-FITC/CD4-
RD1/CD8-ECD/CD3-PC5. Referencia: B23533 puede procesar muestras de cuarenta
y ocho (48) de extraccion, adjuntamos documento del fabricante denominado
RENDIMIENTO DEL PANEL AQUIOS TETRA 1 {(...)”. (sic)

Acotd que, en el documento denominado Requerimiento del Panel AQUIOS Tetra
1 del 10 de junio de 2024, el fabricante sefialé que producto ofertado (Panel de
AQUIOS Tetra-1 CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5. Referencia: B23533)
puede procesar muestras de cuarenta y ocho (48) horas de extraccion; hecho que
es sucedaneo en la linea de tiempo de los documentos emitidos por el fabricante.

Afiadié que, respecto a los términos validacion y evaluacién, se debe tener en
cuenta que, la validacién presupone la existencia de un proceso que confirmara
gue el método, sistema o producto cumple con las especificaciones y produce
resultados consistentes y reproducibles, mientras que la evaluacién, dentro de la
légica de este mismo proceso predeterminado, analizard y valorard los datos,
informacion o resultados para tomar decisiones informadas con el objetivo de
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determinar la eficacia, seguridad o rendimiento del producto, sistema o método
del proceso.

Agregd que, “(...) en primer lugar el panel AQUIOS TETRA -1 ha sido validado para
Su uso con especimenes que se preparan dentro de las veinticuatro (24) horas
posteriores a la recoleccion durante el desarrollo del producto, en sequndo lugar,
el Beckman Coulter ha evaluado el rendimiento de la enumeracion de los
subconjuntos de los linfocitos , utilizando especimenes preparados hasta cuarenta
y ocho (48) horas después de su recoleccion, demostrando el rendimiento de la
muestra con un tiempo superior a las veinticuatro (24) horas, conforme lo solicita
las bases integradas {...)". (sic)

Acoté que, el objetivo y finalidad del inserto obrante en la oferta de su
representada estd orientado a demostrar el cumplimiento del tipo de
anticoagulante requerido en los requerimientos técnicos minimos (el EDTA).

Agregdé que, el documento que tiene por objetivo y finalidad demostrar el
cumplimiento de la capacidad para procesar muestras de cuarenta y ocho (48)
horas desde su extraccion, es el documento del fabricante denominado
Rendimiento del Panel AQUIOS TETRA 1, en donde aclara que la estabilidad de las
muestras a cuarenta y ocho (48) horas fue validada en respuesta a la necesidad
presentada de procesar muestras que superan las veinticuatro (24) horas post
venopuncién.

Acotd que, los hechos sefalados fueron expuestos ante DIGEMID a efectos de
actualizar la informacidén del registro sanitario; asimismo, sefialé que respecto al
documento AQUIOS Tetra System Guide, este no fue presentado en su oferta.

Agregd que, el Impugnante utiliza la palabra evaluar mas no validar para dar
claridad al cliente de que los procesos son los mismos, conforme su puede
observar en los folios 53 y 58 de la oferta del Impugnante.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Impugnante, es preciso traer a
colacidn lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccién, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccién al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento.
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Al respecto, el numeral 1.2 del Capitulo | de la Seccién Especifica de las bases
integradas, establece que el presente procedimiento de seleccidn tiene por objeto
adquirir 1,731 “Kit para recuento de linfocitos CD4, CD8, CD3 X 50 determinaciones
para evaluacion inicial y monitoreo de pacientes VIH positivos que reciben terapia
antirretroviral (TAR)".

Asimismo, de la revisidn de las especificaciones técnicas consignadas en el numeral
3.1 del Capitulo Il de la Seccién Especifica de las bases integradas, se aprecia que
la Entidad no solo requirié la adquisicion de los kits para recuento de linfocitos
CD4, CD8, CD3 X 50 determinaciones, sino que también solicité 22 equipos de
laboratorio (citémetro de flujo) bajo la modalidad de cesién en uso.

Ahora bien, con respecto al kit para recuento de linfocitos CD4, CD8, CD3 X 50
determinaciones, el numeral 2.2 de las especificaciones técnicas establece que el
citado producto debe contar con las siguientes caracteristicas:

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segln el siguiente detalle:

UNIDAD DE X
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD ()
KIT PARA RECUENTO DE LINFOCITOS CD4, KIT 1,731
CD8, CD3 X 50 DETERMINACIONES.

(") Si el proveedor adjudicado oferta un kit no divisible con. la cantidad' total del las
determinaciones, para dar la conformidad a la wnuqad solicitada, éste entregara una cantidad
suficiente (kit completo) segun lo autorizado en su registro sanitario.

2.2 Caracteristicas del Producto:

Denominacion: o
Kit para Recuento de Linfocitos CD4/CD8/CD3 x 50 determinaciones.
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Presentacién:

* Metodoleglia: Recuento absohso Y porcantual do Enfocitos T CD4+.
Infociios T CD8+ y linfocitos T totales {CD3+), por cltomatria de flujo

Tipe de muestra wifzada: Sangro total anticoagulada con EDTA.I
procesads hasta 48 horas desde su extraccadn.
= el VOUICHIAS QUS Permian procesar ia muestra por
un periodo mencr a las 48 horas dosde su extraccién en tubos con EOTA,
=i dentro de su oferta incluyen, en lugar da tubos con EDTA. tubos con
EDTA mas un o=tabilizante de antigeno que permita que las muestras de
sangre pueda ser procesada por un poriods igual o mayo a las 48 horas
desde su Extraccién.
e Inciuye rmatorial para fa oblencién de muestra
o Tubo de 3 0 4 mL con EDTA para sisterna de extraceidn al vacio,
SO unidades por cada kit adquirido.
e Agula N° 21G x 1 parte sisterra de extraccién al vacio, SO
unidades por cada kit adquiridc.
* En el caso de que ¢ marcaje de s muestras <oa del tpo manual, debe
Incluir para cada punto destine los siguienies accesorios:
o Micropipeta electrénica do pipetec roverso, para dispensar las
muesiras de sangre.
o Fipeta electrérica repetidora, para dispensar os reactivos.
o Agitador tipo Vortex,
Nots: las pipetas deben contar con cenificade de calbraciéa
vigente y ol agitador debe incluir un plan de mamenimientos
preventivos.
= Incluye consumibles todos los consumibles para su wso, incluido tips,
Combitip= y ofros como los usados para la disposicén de material
blocontamnado (kjia. caja pam punzocoriantos, guantes) en cantidad
suficiente para garantizar el uso del naimero total de determinaciones
adguiridas
¢ Incluye material de gontrol interno de tercera opinién a base de
cilulas preservadas con dos niveles de concentracidn: norrmal vy bajo,
suministrado en cartidad suficiente para asegurar el menitoreo diare del
fotal de determinaciones adquiridas, La distribucién se realizard de
acuerdo a los siguantes puntos desting:

N PUNTD CE ENTREGA OmECOON
1 HOSSITAL NACIONAL DOS DE MAYO 1 3 e U
BSTITUTO NACIONAL DE SALUD -
NETITUTO RACIONAL OF SALUD DEL Av. Sresl I 800 - .

nNAS
LASTRAT O REFERE
4 | Oiie taen cererRo ENCIAT &, Junin 322 Megasiens ool Mar - LINA

"

e Incluye i . 4 envios por afo. El
panal debe estar constituido por muestras de sangre preservada con
dos niveles de concentracion de odkulas: norrmal vy bajo. Si so utiliza
controlos de iercora opinidn, estos deben ser de un lote distinto al
utilizado como matarial de control interns. La distribucidn se realizars a
os siguientes puntos destino:

18. Asimismo, el literal h) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccién Especifica
las bases integradas, establece como requisitos para la admision de la oferta lo

siguiente:
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h)

las caracteristicas técnicas detalladas en siquiente cuadro:

Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita el cumplimiento de

CARACTERISTICAS TECNICAS

REQUERIDAS

OFERTADAS (Detallar)

DOCUMENTO TECNICO
DEACREDITACION ('
(Detallar)

Denominacién: Kit para Recuento de Linfocitos CD4/CDBICD3 x
§0 determinaciones.

Metodologla: Metodologla: Recuento absolutoy porcentual de
linfocitos T CD4¢, linfocitos T CD8+ y linfocitos T totales
(CD3+), por citometria de fujo.

Presentacion:

Reacho con caricacd \D

S,
Tipo de muestra utilizada: Sangre total anticoagulada con
EDTA, procesada hasta 48 horas desde su extraccion,

. o8 aceptara metodologias que permitan procesar
muestra por un periodo menor a las 48 horas desde su
extraccion en tubos con EDTA, si dentro de su oferta incluyen,
en lugar de tubos con EDTA, tubos con EDTA més un
estabilizante de antigeno que permita que las muestras de
sangre pueda ser procesada por un periodo igual o mayo a las
48 horas desde su Extraccion.

broc

hure u otro documento emitido por el fabricante,

(") Insertos, manual de instrucciones de uso, certificado de andlisis, protocolo de andlisis, folleterfa, catélogos,

muestras de hasta 48 horas de extraccion.

producto ofertado acredita la caracteristica antes sefalada.

las caracteristicas técnicas del reactivo ofertado.
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Como se puede apreciar, los postores debian presentar insertos, manual de
instruccion de uso, certificado de analisis, protocolo de analisis, folleteria,
catalogos, brochure u otros documentos emitidos por el fabricante del producto
ofertado, a efectos de acreditar, entre otros, que el producto ofertado procesa

En ese sentido, corresponde revisar la oferta del Adjudicatario para verificar si el

Sobre el particular, de la revisién del folio 2 de la oferta del Adjudicatario, se
aprecia que este sefald que a folios 32 al 56 obran los documentos que acreditan
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CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS ENSALUD ~ CassICA
LICITACION PUBLICA N° 8-2024-CENARES/MINSA
- 000002
[ Tindice = | Folio |
CAPITULO | DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION ' 4
Il ‘
2.24 Documentacion de presentacién obligatoria 5
2.21.1. | Documentos para la admision de la oferta k(5
a) Declaracion Jurada de datos del postor. (Anexo N° 9) | 78
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la | 9.23
L oferta. o= -
c) Declaracion Jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 |
del Reglamento. | 24-25
[ (Anexo N° 10) R R
d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones
G Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la 26-27
presente seccion.
——— (AnexoN°11)
e) Declaracnén 1urada de plazo de entrega. (Anexo N° 12) 28-29
L2031
h) Documentacion técnica emitida por el fabricante que acredita | 32
| el cumplimiento de las caracteristicas técnicas. b
» Declaracién jurada del cumplimiento de las caracteristicas
técnicas 33-34
f— » Insertos, manual de instrucciones de uso, certificado de
analisis, protocolo de andlisis, folleteria, catalogos,
brochure u otro documento emitido por el fabricante para 35.56
demostrar lo solicitado: 1
REACTIVO
2 i) Acreditacion de las caracteristicas del equipo en cesion de 57
uso.
> Declaracién jurada del cumplimiento de las caracteristicas
del equipo en cesién de uso. | 58-59

22. Asimismo, a folio 34 de la oferta del Adjudicatario, obra la “Declaracién Jurada del
Cumplimiento de las Caracteristicas Técnicas del Producto”, mediante la cual el
Adjudicatario oferté el reactivo denominado “Panel de AQUIOS Tetra-1 CD45-
FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5”, tal como se aprecia a continuacion:

Pagina 39 de 61



\)$L\(A DE( s,

o
¥
@a

Organismo
Supervisor delas

Contrataciones
del Estado

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02662-2024 -TCE-S3

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTD DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALLD

CALENICA
———
— UQTACION PIMNICA N° 8 20248 CENARES/MINGA

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS oru
PRODUCTO

Safores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N* £-2024 CENARES/MINSA
Eresente -

000034

£l que se susorte. Jorge Aberio Sotelo Zumarks Represertante Legal de GALENICA PERL SAC
dertifcado con DNI N' 07234306, con RUC 20607850200, dectara e cumplnmventc de las
Cardcioratcas Woncas del producto o«m on & Sguene cuatre

CARACYERSSTICAS '(!’Nl".hs
HEOUERIDAS

DOCUMNENTO TECHICO DE
ACREDITACION 4
Oetatan)

ores NYAS‘J\S CMA‘.

T -‘4 pare Recuerno de Lrfoctos
COLCDECOS x 50

oL para Recusrie de

Donamnac-on
Lrfoctos COMCDETOS » 50 dewersnacones | BPanel de ANCS Tetra-1

COMS-FITCCO4-RO2..Co8-
CDCDJJ’C:

W-).-(qa ﬂnu«m abachms |
¥ poscartus S0 nfochos T

GO, miochos COE" y Moot
T totaies (COY) por chometsa

e S0

ON
DE MUESTRAS PROCESADAS
HASTA 48 HORAS EMITIDO POR
Bl FADRICANTE

M sopia: Recsento ShAs y DOCUMENTO DE VALIDAC
| porcantual de Wrdociios T COL*, ledoctos
| CO8™ y iviociios T otales (CO) poe

| Shometria do S0

Rasctivo con certficacitn IND

antcoaguiacs con DT A procesada haste
A5 Poris dende U EETRCOON

NOTA: Se scoptad metodsogies gue
POMTERAN rOCHRAr 1 MUSSYS POr wn
PGS0 Mmends & B 48 borss deade s
Y ROSEN en Lon con EDTA w derten de
U oferta ncluyen, on ugar de RBos con
FOTA. mts oom EOTA mbs on
CALASEE MO0 GO MTIGRO0 G PETTIEE QU
s mussias Ge wangw  puedan  Ser

Teo do Nussta wtizaca Sangee 2048 |

(FSrTontafes y recuenios
absolutos e los AslociTos
CO3», COI*COd», COICOP»,
CO3+C04+/ COIVCOB tocalos

! (5090 propoveiont)

RASinvG Con Centicacion TVO
(Pdve ¥ DOPRGIBCO In Vre)

Teo e Muiatra BB
Sangre 1otal sScoagulads con
EDTA, peocessca hasts 48
NOfas Seudo 2 SatTaCERE

NtN Y fN'(l DEL PANEL

ETRA" (obo 20y
ICHURE ol G4

INSTRUCCHONES DE USO DEL
REACTIVD (Yobo )
OC

C OF VALIDACYON
O€ MU (:lu_\s PROCESADAS
HASTA 48 HORAS EMITIDO PO
EL FASRICANTE
RENOOMENTO DEL PANEL
ACINOS TETRA™ (fabo 500
MEMORANDUM O
LABORATORD OSF
MEALTHCARE SANT FRANCES

PrOCESREns SOF LN POSSAS Ul O Mayor &
Las 48 rovps desde fug exracodn
"} NEAN0s. Matusl G IIELCCONNS 38 V0. CONMCRI0 B0 ankkes PAACCIc So snatua folstevia 3oL [Wocture
ST FOCITHAD SrTISO por of fabocte

MEDICAL CENTER

Lima, 14 de pumo ool 2004

Av. Angamos Oeste 651 — Oficina S04, Miraflores Lima, Porg

Con respecto al reactivo ofertado, en el folio 3 del inserto del citado producto?, se
aprecia que en el apartado denominado “Limitaciones” se precisa que: “Las
muestras deben prepararse con reactivos del panel AQUIOS Tetra-1 y el panel
AQUIOS Tetra 2+ y el sistema de reactivos de lisado AQUIOS antes de que
transcurran 24 horas desde la extraccion”, tal como se aprecia a continuacién:

23.

2 Documento que obra a folio 38 de la oferta del Adjudicatario.
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LimITACIONES
1. Los reactivos solo deben utilizarse en los
citbmetros de flujo AQUIOS.
2. Las muestras deben preparse con reaclivos del
panel AQUIOS Tetra-1 y el panel AQUIOS
Tetra-2+ y el sistema de reactivo de lisado

AQUIOS antes de que transcurran 24 horas desde
la extraccion,
3. Elrecuento absoluto de CD45+ y los porcentajes y
recuentos absolutos de CD45+ de baja dispersion
lateral solo deben utilizarse para analisis de
inmuncfenotipado mediante citometria de flujo.
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24. De otro lado, a folio 50 de la oferta del Adjudicatario, obra el documento
denominado “Rendimiento del Panel AQUIOS Tetra 1” del 10 de junio de 2024,
emitido por el fabricante (Beckman Coulter) del reactivo ofertado, en el cual se
sefala que el reactivo ofertado (Panel de AQUIOS Tetra-1) fue validado para su uso
con especimenes que se preparan dentro de las 24 horas posteriores a la
recoleccion durante el desarrollo del producto; asimismo, sefiala que a efectos de
demostrar un rendimiento de la muestra con un tiempo superior a 24 horas, el
fabricante evalué el rendimiento de la enumeracién de los subconjuntos de
linfocitos utilizando especimenes preparados de hasta 48 horas después de su
recoleccidn, tal como se aprecia a continuacién:

LIC. MARIANA SALCEDO DEL POZO 000050

CIPN 471
Traductora Colopiada Certificads

TRADUCCION CERTIFICADA n * 0381 - 2004
Pagina 1 de 2
o) : Direccidn: 11800 SIW. 147th Avenrue | M, FL 33190
lamcouuu Oficinas: 305.380.3300 o 3005263821
Life Sciences Web: bedheran, com
10 de junio de 2024
Beodimientc del Panel AQUIOS Tetra 1
A Quten coresponds:
Becloman Coulter desarrolla ¥ fabeics o citdmetro de fujo AQUNOS CL v ko rescivos AGUIOS
Tetss pars = PAcaciin de sengre perifivice entere. €1 panef AGUICS Teora-1 s
Uiza para b enameraciin de los porcentajes y = » de info CO3s sotales,
_COBCO4+, CD3+CDRs, v COR+O0M AONCTING Sacla bl -ob 2

CD4S+ y ol porcentaje v recuento atnchato CDMS de baje dihpersadn latenl € panel AQUIOS
“otn-l.h- #do validado pecs su US0 CON especitnenes cue se preparan dentro de les 24 horas
mauohrmdwomdm-mb“wmwmﬂxm

Para ab &l desatio de d el de la muestza con un BemMPo suUperion a 24
bora, mm’mma'mabmm*umﬁmw
Riefocitos sntes dos i enes g Oe hesta 48 hores Sespods de

4 recolecciin. Se evalud s vartackdn en of recuento absoluto jediutat/id) v ol porcantaje sositive
¥ */TD%+, CO3+/TD8+ y CO+, y 103 resultados se
resumen 3 contineacesn —

T Macdor | Z4boras | Lemmede
{Mm Licaites de conflanaa 28 55% | aceptaciSa (2)
el ___Superior
% CO3+ total | 624 | ___oce 0.40 i )
CD3+totsd | -35a2 | =» | aras 238
% (D3 /D 003 | 000 0.13 2
| Cose/cOas -12.09 1359 829 -
X CD3+/CDEe% | o I ace oas 3
cos+/cOes | 2250 | 2rer | SEATY B 7
I U SO— e L s ]

Confidencial - Progiedad de la compalia

e
Mariana Saioado 6ol Pod
CTONN

Calle Los Fugteimos 132 Urb. La Molins Vieja. La Molisa - Lims RN
Cel- 987996962 (., BLTEN

Corren electrénico: traducacnes@ert pe ¥/ o Aad

¥ / yd

Pagina 42 de 61



A DEy
JyBUCA DE( o,
& %

25.

26.

27.

28.

Organismo

Supervisor e las

PERU Ministerio

de Economia y Finanzas

Contrataciones
del Estado

Tribunal de Contrataciones del Estado
Resolucion N® 02662-2024 -TCE-S3

Como se puede apreciar, la informacién consignada en la oferta del Adjudicatario
resulta ser confusa e incongruente, puesto que, de la revision de los documentos
qgue fueron presentados para la acreditacion de las caracteristicas del reactivo
ofertas, se advierte que, por un lado se sefiala que el reactivo ofertado debe ser
utilizado en muestras que no superen las 24 horas de extraccién, mientras que,
por otro lado, se sefala que, a efectos de evaluar un mayor rendimiento se utilizé
especimenes preparados de hasta 48 horas después de su recoleccion.

Si bien la Entidad sostiene que, en atencién al principio de presunciéon de
veracidad, la evaluacién del inserto y la carta de fabricante permiten concluir que
es viable procesar muestras hasta por 48 horas con el producto ofertado por el
Adjudicatario, lo cierto es que, en esta instancia, no se cuestiona la falsedad o
inexactitud de algun documento, sino su coherencia, la cual no se advierte en el
presente caso, pues de una evaluacién integral de la oferta resulta inviable
determinar, de manera fehaciente, el niUmero de horas (24 o 48) respecto de las
gue podria realizarse la prueba, aspecto que fue solicitado por la misma Entidad,
a través de su inserto o documento emitido por el fabricante, entre otros, no
pudiendo este Tribunal otorgar mayor validez a uno u otro documento; por tanto,
la presente situacidon no genera certeza sobre que el reactivo ofertado pueda
procesar muestras de hasta 48 horas después de su extraccidén, debiendo que las
ofertas deben ser expresas y claras, de manera que ni el comité de seleccion o este
Tribunal deban efectuar interpretaciones sobre las ofertas a analizar.

De otro lado, cabe mencionar que, aun cuando existieran documentos adicionales
a la carta del fabricante que indicaran que es posible procesar las muestras hasta
las 48 horas desde la extraccidon, ello no determinaria la acreditacién de dicha
caracteristica, pues el inserto establece solo 24 horas, incongruencia que no puede
ser desconocida por la sola presentacion de la referida carta o de mas documentos.

Asimismo, cabe mencionar que, en el folio 27 obra el Anexo N° 11 — Declaracién
jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, mediante el cual el
Adjudicatario declaré6 que el kit del reactivo ofertado cumple con las
especificaciones técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la
seccion especifica de las bases; sin embargo, dicha declaracién seria contradictoria
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con la informacion técnica que obra en su oferta, debido a que en estos se sefiala
que el reactivo ofertado procesa muestras de hasta antes de 24 horas de su
extraccion.

Asimismo, el hecho de que el inserto que obra en los folios 36 al 40 se seiiale que
la dltima revisidn corresponde a marzo de 2021, no es una situacién que acredite
fehacientemente que el reactivo ofertado puede procesar muestras de hasta 48
horas desde su extraccion, independientemente de las pruebas que se hubiesen
realizado actualmente, pues el referido inserto forma parte de la oferta y su
contenido integral no puede desconocerse, resultando responsabilidad exclusiva
del postor presentar informacion técnica actualizada y coherente entre si.

De igual forma, cabe sefialar que, a efectos de verificar si el reactivo ofertado por
el Adjudicatario acredita la caracteristica materia de cuestionamiento, Unicamente
corresponde evaluar la informacién que obra en su oferta; en ese sentido,
cualquier documento que no forme parte de la oferta o la experiencia de otros
laboratorios utilizando el Citdmetro de Flujo Aquios, no es un elemento que
permita verificar que el reactivo ofertado acredita la caracteristica solicitada.

Aunado a ello, se debe tener en cuenta que, el Adjudicatario ha manifestado de
forma expresa que el inserto (obrante de fojas 36 a 40) consigna, entre otra
informacidn, que los productos procesan muestras con veinticuatro (24) horas
desde su extraccion.

Si bien el Adjudicatario sefialé que posteriormente se han hecho estudios para
validar la estabilidad de las muestras a 48 horas, también ha reconocido que dicha
informacion recién esta siendo actualizada ante DIGEMID.

Asimismo, si bien la carta que obra en el folio 50 y 51 de la oferta del Adjudicatario,
es un documento emitido por el fabricante, permitido por las bases, que no
necesita autorizacidon o respuesta, en el presente caso, su sola presentacion no
acredita de forma fehaciente que el reactivo ofertado procesa muestras de hasta
48 horas de su extraccion, debido a que en el inserto del producto se sefiala que
el reactivo Unicamente puede procesar muestras de hasta 24 horas de su
extraccion.
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En este punto, cabe sefialar que cada postor debe ser diligente, y presentar ofertas
claras congruentes, de tal manera que el comité de seleccidon pueda evidenciar lo
gue el postor se encuentra ofertando sin recurrir a interpretaciones; asimismo,
debe precisarse que toda informacién contenida en la oferta técnica o econédmica,
debe ser objetiva, clara, precisa y congruente a fin de posibilitar al comité de
seleccion la verificacidon directa de lo ofertado por los postores y, de esta forma,
corroborar si lo descrito es concordante con lo requerido por la Entidad; es decir,
si las ofertas presentadas cumplen con las caracteristicas minimas establecidas en
las bases del procedimiento de seleccidn para satisfacer las necesidades del area
usuaria.

En ese sentido, conforme a lo sefialado en los numerales precedentes, en el
presente caso se tiene que, de la informacién que obra en la oferta del
Adjudicatario, no se puede determinar de forma fehaciente que el reactivo
ofertado procesa muestras de hasta 48 horas de su extraccion, debido a que la
informacidn que obra en tal oferta, por un extremo sefiala que los reactivos solo
pueden procesarse con muestras de hasta 24 horas desde su extraccién, mientras
gue en otro extremo, seiala que para el fabricante evalué el rendimiento de la
enumeracion de los subconjuntos de linfocitos utilizando especimenes preparados
de hasta 48 horas después de su recoleccidn.

Asimismo, no corresponde emitir pronunciamiento sobre el cuestionamiento
efectuado respecto a la interpretacidn de los términos validar y evaluar, debido a
gue ha quedado evidenciado que la informacién contenida en la oferta es
contradictoria; en otras palabras, aun considerando la posicién del Adjudicatario
referida en que segln su carta de fabricante se pueden procesar las muestras hasta
48 horas desde la extraccion, este colegiado advierte una incongruencia expresa
con el inserto del producto, que solo habilita el procesamiento de muestras hasta
24 horas desde la extraccion.

Por tanto, en esta instancia administrativa, corresponde revocar la decision del
comité de seleccién de admitir la oferta del Adjudicatario en el procedimiento de
seleccion, debiendo tenerse por no admitida y, por su efecto, se revoca la buena
pro otorgada al Adjudicatario.
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34. Asimismo, no corresponde emitir pronunciamiento sobre el segundo al sexto
punto controvertido, debido a que la condicién de no admitido del Adjudicatario
no cambiara.

SEPTIMO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde revocar la
admision de la oferta del Impugnante debido a que no presenté los manuales
del equipo BD FACSVia ofertado.

35. Sobre el particular, el Adjudicatario manifesté que, el Impugnante, mediante los
documentos que obran a folios 15 y 83 de su oferta, sefialéd que el equipo a
emplear para el manejo de los insumos ofertados es BD FACSLyric, BD FACSCanto
Il'y BD FACSVia.

Agregd que, a folios 22 de la oferta del Impugnante, se identifican cudles son los
equipos de cesidn en uso (citometros de flujo) que deben emplearse para el uso
del producto ofertado, siendo estos BD FACSLyric, BD FACSCanto Il, BD FACSCanto;
sin embargo, en ningun extremo se hace mencién al equipo BD FACS VIA (equipo
sefialado en los folios 15y 83)

Afadid que, en el folio 29 de la oferta del Impugnante, no se aprecia que el equipo
BD FACSVia figure como parte de los sistemas recomendados para el uso del
producto ofertado por este.

Agregd que, “(...) dentro del inserto del producto, se indica lo siguiente: i) A folios
36, 37 y 38 se detallan los datos representativos de los equipos BD FACSLyric, BD
FACSCanto Il y BD FACSCalibur, respectivamente, ii) A folios 40 y 41 se detallan los
valores esperados de los equipos BD FACSLyric, asi como de los equipos BD
FACSCanto, BD FACSCanto Il y BD FACSCalibur, respectivamente, iii) A folios 42, 55,
59y 63 se detallan las caracteristicas del rendimiento de los equipos BD FACSLyric,
BD FACSCanto I, BD FACSCanto y BD FACSCalibur, respectivamente. Situacion que
no se puede advertir evaluacion o validacion para el equipo ofertado FACS VIA”.
(sic)

Afiadio que, a folios 72 a 75 de la oferta del Impugnante, obra la guia de aplicacion
de BD FACSVia para el sistema BD FACSVia, el cual se encuentra incompleto y solo
hace referencia al CD4, pero no al CD8; situaciéon que supone una vulneracién a lo
dispuesto en el ultimo parrafo del numeral 2.3.2 del Capitulo Il de las bases
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integradas, que sefiala que “(...) el contratista debe hacer entrega de los manuales
de funcionamiento del equipo y debe brindar asesoria técnica con el personal
idéneo a solicitud del usuario, todo ello sin costo adicional para el laboratorio
usuario”.

Acotd que, el equipo ofertado por el Impugnante no acredita los requerimientos
técnicos minimos exigidos en las bases integradas, esto significa que no cumple
con el requisito de procesar las muestras hasta 48 horas desde su extracciéon en el
equipo ofertado BD FACSVia.

Por su parte, el Impugnante manifestd que, el cuestionamiento del Adjudicatario
se basa en lo descrito en el folio 29 de la oferta de su representada, en el cual se
recomienda que el producto BD Multitest™ puede utilizar los sistemas ahi
descritos, lo cual no constituye evidencia para establecer que tales sistemas son
los Unicos con los que el producto BD Multitest™ puede procesar las muestras.

Agregd que, el folio 27 de la oferta de su representada, sefiala que el reactivo BD
Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 de BD “estdn disefiados para utilizarse en un
citometro de flujo que esté equipado con el hardware y software informdticos
adecuados”, haciendo referencia a todos los equipos citdmetros de la linea clinica
de BD en general, incluyendo al BD FACSVia como también a otros de empresas
distintas al BD.

Afadidé que, el folio 28 de la oferta de su representada, sefiala que el reactivo
ofertado no solo funciona con equipos BD sino que también “puede obtenerse
resultados con otras plataformas”; asimismo, los folios 217 y 218 de la oferta de
su representada, describen las caracteristicas del sistema BD FACSVia, las cuales
coinciden con aquellas descritas en los folios 27 y 28 del producto BD Multitest™.

Afiadio que, los folios 72 al 75 de la oferta de su representada, corresponden a un
fragmento de la guia de aplicacién concreta para la plataforma BD FACSVia con el
uso de los ensayos BD Multitest™, donde se ratifica que la plataforma BD FACSVia
estd disefiada para el uso del reactivo BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4;
asimismo, en el folio 73 de la oferta de su representada, en el apartado “acerca del
analisis” se evidencia que el BD Multitest™ cumple con procesar muestras de
CD3/CD8/CD45/CD4, lo cual no fue mencionado por el Adjudicatario.
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Precisé que, el término CD4 corresponde a un término general de poblacion de
linfocitos colaboradores/inductores que semantica y médicamente se relaciona
directamente a la subpoblacidon de cedulas mas afectadas y relacionadas con el
virus de la inmunodeficiencia humana VIH dentro de la patogenia de esta
enfermedad.

Agregé que, el equipo BD FACSVia no es el llamado a cumplir con el procesamiento
de muestra hasta 48 horas desde la extraccion de la sangre, sino el reactivo.

De otro lado, la Entidad manifesté que, segin lo expuesto por el drea usuaria
especializada, en el inserto BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4 (paginas 19 al 71 de
la oferta del Impugnante), en el punto referido al “uso previsto” no se indica
explicitamente que este reactivo pueda ser usado con el citdmetro BD FACSVia; sin
embargo, en la “Guia de aplicacién de BD FACSVia CD4” (paginas 72 al 75 de la
oferta del Impugnante) indica los ensayos que pueden ser utilizados con este
citometro, sefialando explicitamente el reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4,
con lo cual si es posible verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas en las bases.

Agregd que, segun lo expuesto por el drea usuaria especializada, en el contenido
del documento denominado “Guia de aplicacion de BD FACSVia CD4” (folio 73 de
la oferta del Impugnante), se verifica que este equipo puede ser utilizado con el
reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4 y no es correcto que solo hace
referencia al CD4, acreditando el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Afiadié que, la oferta del Impugnante (folio 73) si acredita que el citémetro BD
FACSVia puede ser utilizado con el reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4; por
su parte, el reactivo ofertado BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4, segun el folio 30
de la oferta, acredita que si es posible procesar las muestras hasta las 48 horas
desde su extraccion cumpliendo con las especificaciones técnicas de las bases.

A fin de esclarecer la controversia planteada por el Adjudicatario, es preciso traer
a colacién lo previsto en las bases integradas del procedimiento de seleccidn, toda
vez que estas constituyen las reglas a las cuales se sometieron los participantes y
postores, asi como el comité de seleccion al momento de revisar las ofertas y
conducir el procedimiento
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39. Al respecto, de la revision de las especificaciones técnicas consignadas en el
numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Seccién Especifica de las bases integradas, se
aprecia que la Entidad requirié 22 equipos de laboratorio (citdmetro de flujo) en

cesion en uso.

40. Asimismo, el literal i) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccidn Especifica las
bases integradas, establece como requisitos para la admisiéon de la oferta lo

siguiente:

) Para acreditar las caracteristicas del equipo en cesion de uso:

Se_acreditara con folletos y/o manuales vio instructivos vio cartas del

fabricante. las siquientes caracteristicas del equipo en cesion de uso:

Tipo v Citémetro de flujo
Metodologia v Citometria de flujo de un l4ser o mds,
v 04 detectores de fluorescencia o mds,
Caraclerisicas v Capacidad de adquisicion de 4,000 eventos por sequndo o superior.
v Estacion de trabajo: PC con software pre instalado con flujos de
trabajo pre configurados para pruebas con IVD,
v Sangre total anticoagulada con EDTA, procesada hasta 48 horas
Muestra .
desde su extraccion.

41. Ahora bien, de la revisidon de la oferta del Adjudicatario, se aprecia que a folio 83
de su oferta, obra la “Acreditacién de cumplimiento de caracteristicas técnicas del
equipo en cesion de uso”, el cual se plasma a continuacion:
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CENTRO NACTONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD -CENARES
LICITACION PUBLICA N°8-2024- CENARES/ MINSA
“ADQUISICIQN DE KIT PARA RECUENTO DE LINFOCITOS CD4, CD8, CD3 X 50 DETERMINACIONES PARA LA EVALUACION INICIAL Y MONITOREQ DE
PACIENTES DE VIH POSITIVOS QUE RECIBEN TERAPIA ANTIRRETROVIRAL"
BECTON DICKINSON DEL URUGUAY §.A, SUCURSAL PERU

Acreditacion de Cumplimiento de Caracteristicas Técnicas Del Equipo en Cesion de Uso

DOCUMENTO TECHICO DE ACREDITAGION () FaLo
) [BO FACELyne BD-FACSLync-especicac s técnicas 2024 [
Tipa Citdmatro do fiufo BD FACSCanta ll Especificacionas técnizas BO FACSCanta Il 149
BD FACSVia FACSVia-Technical Specs ) U7
BD FACSLyric BO-FAGSLyric-espaciicaciones tenicas 2024 Be47
Metodologia | Citomeria de fujo de un Hser o mds BO FAGSCanto Especifcaciones lcnicas B FACSCantall | 143450151
(BDFACSVa |PACSViaTechnicalSpess PILE S
Guia de filtros BD FACSLyric %
BD FACSLyte MANUAL EDFACSLyz Cirizo 18
{04 detectores de fl a0 mis S -
Hip et L pr— Esaeclcationss Fanicas ED FAGSCarla 2L
| ) Gula de fitres BD FACSCanto 168
- BD FACSVia FACSVia-Technlcal §pecs Hi-He
BO FACSLyric BO-FACSLyric-aspacificacionas fécnicas 2024 i
E:ppg:ﬁw o skl do 4000 avenios po sequndo BD FACSCanio Il Espaciicaciones écnicas BD FACSCanta I 150
Carzcterislicas BD FACSVia FACSViz-Technical Specs 18
BD FACSLyric BO-FACSLyric-aspacificacianes técnicas 2024 g7
BD_FAGSGanio_|_EU BROCHURE n
Estacidn de trabajo: PC con software pra instaladocon | B FACSCanoll
fiujas de trabaja pro configurados para prushas con VD, Warual Gants Espariol 0
BD FACSVia FACSVig-Technical Specs Fit}
- | [ MANUAL BD FACSViR - P} |
Sangre fofal anticoagulada con EDTA, procesada hasta las | INSERTO MULTITEST . | —
— 48 horas desti s exraccien. CAT g EspaRor | 0 Muest COBRCORCOASCIN. ., = | @
=2
Lima, 14 de junio 2024 9
Q
J— &
E’Mmﬂﬁu &)

werr SN .plm

Nétese que, en el citado documento el Adjudicatario precisé los folios con los
cuales acredita que el citdtmetro BD FACSVia acredita lo solicitado por el literal i)
del numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccidn Especifica las bases integradas.

Ahora bien, de la revisidn del folio 217 de la oferta del Adjudicatario, se aprecia
que el equipo ofertado procesa el reactivo BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4
(reactivo ofertado por el Impugnante), tal como se puede apreciar a continuacién,
se procede a graficar el apartado pertinente:
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Especificaciones técnicas
~acil de usar y de mantener

El software clinico BD FACSVia™ confiene plantillas
especificas de ensayo que proporcionan menis
clinicos que mcluyen

e El kit BD Leucccount™, diseftado para el recuento
de ceélulas de glébulos blancos residuales (rfWBCs)
en praductos sanguineos leucorreducidos.

El kit de recuento de plasma de BD™, disefado para
uso diagnéstico in vitro para identificar y enumerar
las células de glébulos blancos residuales ("'WBCs),
gldbulos rojos (MRBCs) y plaquetas ((PLTs) en
plasma humano fresco.

BD Multitest™ CD3/CDB/CD4S5/CD4 con o sin tubos
8D Trucount™, BD Multitest™
CD3/CD16+CD56/CD45/ CD19 con o sin tubos BD
Trucount, y el kit BD Muititest™ IMK con o sin tubos
BD Trucount son para uso en el sistema BD
FACSVia para inmuncfenotipado de sangre total
periférica humana,

BD Tritest™ CD4/CD8/CD3 con tubos BD Trucount
y BD Tntest™ CD3/CD4/CD4S con o sin tubos BD
Trucount son para uso en el sistema BD FACSVia
para inmunofenctipado de sangre total periférica
humana.

El sistema BD™ HLA-B27 es un método cualitativo
de inmunofluorescencia directa de dos colores para
su uso con el sistema BD FACSVia para la deteccién
rdpida de la expresién del antigeno HLA-B27 en
sangre total lisada con erifrocitos (LWB)

El citémetro de flujo BD FACSVia™ es pequeiio y
ligero. y cabe facilmente en cualguier mesa de trabajo
del laboratorio clinico. aprevechands al maximo el
espacio limitado

El sistema esta equipado con un laser azul, un laser
rojo, dos detectores de dispersién de luz y cuatro
detectores de fluorescencia. El disefo oéptico
compacto, |la ahbneacién fija. las configuraciones
preoptimizadas del detector y el ajuste automatico de
la dispersién de fluorescencia (compensacion del
cotor) simplifican el fluyjo de trabajo

Un exclusivo sistema de bombeo a baja presion
acciona el sistema de fiuidos. Un nucleo centrado en
el revestimiento permite 1asas de eventos de hasta
10.000 eventos por segundo y una concentracién de
muestra superior a 5 x 10% células por pl. El accesorio
cargador opcional del BD FACSVia™ agiliza el
procesamiento de muestras con una automatizacién
fiabie y de uso sencillo

El software de mvestigacidn opcional del BD
FACSVia™ tiene una interfaz de usuario intuitiva
disefiada pensando en la flexibilidad para protocolos
definidos por el usuario. La interfaz con pestafias
properciona un acceso rapido a las funciones de
recogida, analisis y estadisticas. El analisis puede
realizarse en el propio BD FACSVia o exportarse. si
es necesario.

44. No obstante, el Adjudicatario manifesté que, en el folio 29 de la oferta del
Impugnante no se aprecia que el equipo BD FACSVia figure como parte de los
sistemas recomendados para el uso del producto ofertado por este; asimismo,
sefnalé que, en los folios 36, 37, 38, 40, 41, 42, 55, 59 y 63 de la oferta del
Impugnante, no se hace referencia al equipo BD FACSVia.

45. Sobre el particular, de la revisidn del folio 29 de la oferta del Impugnante, y tal
como lo sefala el propio Adjudicatario, se aprecia que dicho documento de la
oferta hace referencia a una recomendacion sobre los equipos que deben ser
utilizados con el reactivo ofertado, mas no sefiala de forma categérica que tales
reactivos no pueden ser utilizados con el equipo BD FACSVia u otras plataformas,
tal como se aprecia a continuacion:
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Tabla 1 Sistemas BD recomendados

Citometro de flujo

Microesferas de
calibracién

Software de
calibracion

Software de analisis

BD FACSLyric™

BD® CS&T Beads

BD® FC Beads 7-Color

Kir

Software

BD FACSuire™
Clinical version 1.1 0
posterior

Software

BD FACSuite™
Clinical version 1.1 o
posterior

BD FACSCanto™
BD FACSCanto™ 11

BD FACS™ 7-Color
Setup Beads

BD FACSCanto™
Clinical Sofrware

BD FACSCanto™
Clinical Software

BD FACSCalibur™

BD Calibrite™ 3-Color

Beads

BD Calibrite™ APC
Beads

Software
BD FACSComp™
version 4.0 o posterior

Software
BD Multiser™

Aunado a ello, de la lectura del folio 27 de la oferta del Impugnante, se aprecia que

el reactivo ofertado puede ser utilizado incluso en otros paquetes de software
fabricados por empresas que no sean BD para la adquisicion y el analisis de datos,
tal como se puede apreciar a continuacion:

5. INSTRUMENTOS

BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4 y los BD Trucount™ Tubes
estan disefiados para utilizarse en un citometro de flujo que esté
equipado con el hardware y el software informaticos adecuados. BD ha
desarrollado un software especifico para citémetro que puede ajustar
los voltajes de los tubos fotomultiplicadores (PMT) y la compensacion
de fluorescencia, comprobar la sensibilidad y el rendimiento del
citometro o realizar controles de calidad diarios. BD también ha
desarrollado un software que calcula automéricamente los recuentos
absolutos cuando se utilizan BD Trucount™ Tubes. Sin embargo, es

posible utilizar otros paquetes de software fabricados por empresas que
no sean BD para la adquisicidn y el analisis de datos, asi como calcular
manualmente los recuentos absolutos. Se recomienda utilizar los
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sistemas BD enumerados en la Tabla 1 para la configuracion del
citdbmetro y la adquisicion y el andlisis de muestras. Consulte las
instrucciones de uso del reactivo, el citdmetro o el software
correspondientes para obtener mas detalles.

Asimismo, se debe tener en cuenta que, si bien los folios 36, 37, 38, 40, 41, 42, 55,
59 y 63 de la oferta del Impugnante no hacen mencién al equipo BD FACSVia, ello
se debe a que el folio 217 de la oferta del Impugnante tiene la finalidad de
acreditar que el equipo procesa el reactivo ofertado por este, segun lo declarado
por el Impugnante en su oferta.

En este punto, es preciso sefialar que el Impugnante esta ofertando tres (3) tipos
de equipos (BD FACSLyric, BD FACSCanto Il y BD FACSVia), por lo que es
comprensible que la oferta del Impugnante contenga diversos extremos que hagan
referencia a los otros equipos distintos al BD FACSVia.

De otro lado, contrariamente a lo manifestado por el Adjudicatario, corresponde
precisar que el numeral 2.3.2 del Capitulo Ill de las bases integradas sefialan
expresamente que el contratista debe hacer entrega de los manuales
funcionamiento del equipo, es decir, dicha obligacién esta dirigida al proveedor
gue se adjudique la buena pro, tal como se aprecia a continuacion:

“1..)
23.2 Condiciones General del Equipo de Cesion en Uso

(...)

:\sin?ismo,. el Contrafista debe hacer entrega de los manuales de
uncionamiento del equipo y debe brindar asesoria técnica con personal idéneo
a solicitud del usuario, todo ello sin costo adicional para el laboratorio usuario.

(...)”

En ese sentido, el hecho de que el Impugnante haya consignado la guia de
aplicacién de BD FACSVia de forma incompleta no es una causal para desestimar
su oferta, debido a que, conforme a lo sefialado en el numeral 2.3.2 del
requerimiento, tal documento debe ser entregado por el contratista y no por el
postor como parte de su oferta.
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50. Asimismo, de la revisién de los folios 72 al 75 de la oferta del Impugnante,
contrariamente a lo sefalado por el Adjudicatario, los citados folios no hacen
alusion Gnicamente al CD4; por el contrario, a folio 73 se sefiala expresamente que
el equipo BD FACSVia procesa los reactivos ofertados por el Impugnante (BD
Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4), tal como se aprecia a continuacion:
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En este punto, cabe acotar que la Entidad manifestd, de forma expresa, que en la
“Guia de aplicacién de BD FACSVia CD4” (paginas 72 al 75 de la oferta del
Impugnante) indica los ensayos que pueden ser utilizados con este citdmetro,
sefialando explicitamente el reactivo BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4 (folio 73),
con lo cual si es posible verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas en las bases.

De otro lado, el Adjudicatario al concluir el apartado referido a los
cuestionamientos formulados contra la oferta del Impugnante, sefialé que la
oferta del Impugnante “debe ser descalificada, ello debido a que no se ha cumplido
con acreditar que el equipo de laboratorio BD FACSVia se ajusta y/o cumpla los
requerimientos técnicos minimos exigidos en las bases integradas, esto significa
que no cumple con el requisito de procesar las muestras hasta 48 horas desde su
extraccion en el equipo ofertado BD FACSVia”, conforme se aprecia a continuacion:

Por las consideraciones antes sefialadas, SE PUEDE CONCLUIR lo siguiente:

La oferta de la empresa Becton Dickinson del Uruguay S.A. Sucursal
Pert, debe ser DESCALIFICADA; ello debido a que no se ha cumplido
con acreditar que el equipo de laboratorio BD FACS Via se ajusta y/o
cumpla los Requerimientos Técnicos Minimos exigidos en las Bases
Integradas, esto significa que no cumple con el requisito de procesar
las muestras hasta 48 horas desde su extraccion en el equipo
ofertado BD FACS Via.

Sobre el particular, de la lectura del citado cuestionamiento, plasmado a manera
de conclusiéon, no se logra comprender si es una consecuencia de los
cuestionamientos antes desarrollados, debido a que los cuestionamientos
planteados por el Adjudicatario estan orientados a sefialar que el equipo BD
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FACSVia no procesa los reactivos ofertados por el Impugnante, y que la oferta de
este debe vulnera lo solicitado en el numeral 2.3.2 del requerimiento.

54. Al respecto, cabe senalar que, el Impugnante manifestd que la caracteristica de
procesar muestras de hasta 48 horas desde su extraccion es requerida para el
reactivo mas no para el equipo en cesién de uso.

Asimismo, la Entidad manifesté que, la oferta del Impugnante (folio 73) si acredita
que el citometro BD FACSVia puede ser utilizado con el reactivo BD Multitest
CD3/CD8/CD45/CD4.

55. En ese sentido, conforme a lo sefialado en los numerales precedentes, se aprecia
el equipo BD FACSVia acredita procesar los reactivos ofertados por el Impugnante
(BD Multitest CD3/CD8/CD45/CD4); y, que el hecho de que haya presentado folios
incompletos de la guia de aplicacién el equipo BD FACSVia CD4 no es una causal
gue permita invalidar la oferta del Impugnante, sobre todo cuando dicho
documento corresponde ser presentado por el contratista y no como parte de la
oferta, por lo que su presentacion completa o parcial no es relevante.

56. Por lo tanto, se desestima los cuestionamientos plateados por el Adjudicatario en
contra la oferta del Impugnante en este extremo.

57. Sin perjuicio de lo sefialado, mediante escrito N° 3, presentado el 30 de julio de
2024 ante el Tribunal, el Adjudicatario manifestdé que el equipo BD FACSVia
ofertado por el Impugnante cuenta con una notificacién de descontinuacién desde
el 2021 y con restriccidn de servicio técnico hasta agosto de 2025.

Al respecto, si bien tal cuestionamiento fue formulado de forma extemporanea,
corresponde precisar que, conforme a lo indicado en el numeral 1.9 del Capitulo |
de la seccién especifica de las bases integradas, el plazo de ejecucidn del servicio
es de 270 dias calendario, encontrandose dicho plazo dentro del periodo de
servicio técnico programado para el equipo BD FACSVia (hasta agosto de 2025).

OCTAVO PUNTO CONTROVERTIDO: Determinar si corresponde otorgar la buena
pro al Impugnante.
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58. Alrespecto, conforme a los resultados de la evaluacién efectuada por el comité de
seleccion, “Acta de evaluacion del comité de seleccion” del 17 de junio de 2024,
publicada el 18 del mismo mes y afio en el SEACE, el Impugnante obtuvo el
segundo lugar en orden de prelacién, segun se aprecia a continuacion:

ETAPAS
S PP DR BT BT [ pees
SENICAPERD ] admitido | 10'192,474.20 100 100 1 Adjudicado
BECTON
BL{CLT&NUS/%NS?\EL Admitido | 12°051,222.00 84.58 84.58 2 Calificado
SUC PERU

59. Como se puede apreciar, si bien la oferta del Impugnante quedd en segundo lugar,
se aprecia que su oferta econdmica asciende a S/ 12°051,222.00, mientras que el
valor estimado del procedimiento de seleccidn solo alcanza los S/ 11°078,400.00,
resultando el monto ofertado superior al valor estimado.

60. Bajo dicho contexto, cabe precisar que los numerales 68.3 y 68.4 del articulo 68
del Reglamento establecen lo siguiente:

“68.3. En el supuesto que la oferta supere el valor estimado o valor
referencial, el érgano a cargo del procedimiento de seleccion solicita al
postor la reduccion de su oferta econdmica, otorgdndole un plazo mdximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de
la solicitud. En ningun caso el valor estimado es puesto en conocimiento del
postor.

68.4. En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta
econdmica reducida supere el valor estimado o valor referencial, para que
el érgano a cargo del procedimiento de seleccion considere vdlida la oferta
econdmica, solicita la certificacion de crédito presupuestario
correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad; ambas
condiciones son cumplidas como mdximo a los cinco (5) dias habiles,
contados desde el dia siguiente de la fecha prevista en el calendario para el
otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. Tratdndose de
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compras corporativas el referido plazo es de diez (10) dias hdbiles como
mdximo, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista en el
calendario para el otorgamiento de la buena pro.”

Cabe mencionar que, de la revision de la referida acta, este Colegiado no aprecia
que el comité de seleccidn hubiese actuado conforme al numeral 76.1 del articulo
76 del Reglamento?, esto es, aplicar el procedimiento de rechazo de ofertas a la
oferta calificada antes del otorgamiento de la buena pro, lo que corresponde ser
comunicado al Titular de la Entidad para los fines pertinentes.

En ese sentido, corresponde que el comité de seleccién realice las actuaciones
previstas en los numerales 68.3 y 68.4 del articulo 68 del Reglamento, siendo que,
en caso el Impugnante no reduzca su oferta econdémica o no de manera suficiente
o no se obtenga la certificacion presupuestal necesaria y/o la aprobacion
correspondiente, debera procederse con el rechazo de la oferta y adjudicar la
buena pro al proveedor que ocupa el segundo lugar en el orden de prelacién.

En consecuencia, considerando que la oferta del Impugnante ha superado el
monto del valor estimado, lo que determina la inviabilidad de otorgarle la buena
pro en esta instancia; corresponde declarar infundado el presente extremo del
recurso de apelacién del Impugnante.

Cabe precisar que este Tribunal no puede subrogarse sobre actuaciones que le
corresponde realizar al comité de seleccién, tal como son las actuaciones para
solicitar al postor la reduccién de su oferta econdmica o el incremento de la
certificacion presupuestaria y la aprobacion del Titular de la Entidad o del
funcionario correspondiente, ante la presentaciéon de una oferta econdmica que
supera el valor estimado.

Asi, de conformidad con lo dispuesto en el literal b) del numeral 128.1 del articulo
128 del Reglamento, corresponde declarar fundado en parte el recurso de
apelacion interpuesto por el Impugnante, resultando fundado respecto a que

“" . . .y s . . s .
3 “76.1. Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econémicas que cumplen

con los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 de ser el caso”.
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corresponde revocar la admision de la oferta del Adjudicatario y la buena pro
otorgada a su favor; sin embargo, se declara infundado el recurso de apelacion en
el extremo referido a su solicitud de otorgamiento de la buena pro a su favor.

66. En ese sentido, en atencidon a lo dispuesto en el literal a) del numeral 132.2 del
articulo 132 del Reglamento, y toda vez que este Tribunal declarara fundado en
parte el presente recurso de apelacion, corresponde devolver la garantia otorgada
por el Impugnante, para la interposicidén del citado recurso.

67. Finalmente, considerando los diversos hechos advertidos en la presente
resolucién, corresponde remitir la misma al Titular de la Entidad, para que, en el
ejercicio de sus competencias, adopten las medidas que estimen pertinentes.

68. Sin perjuicio de lo sefialado, dado que el Impugnante manifesté que en el registro
sanitario se consigné como fabricante del producto ofertado a la empresa
Beckman Coulter Ireland INC de Irlanda, mientras que su fabricacion es efectuada
por una empresa subsidiaria denominada Beckman Coulter, INC, ubicada en los
Estados Unidos; no obstante, el documento que obra a folio 50 de su oferta fue
emitido por Beckman Coulter INC — Miami (empresa que no es el fabricante); en
ese sentido, sefiala que no se puede apreciar quién es el fabricante del producto
ofertado; razén por la cual, la oferta contendria una declaracion falsa o
informacidn inexacta; no obstante, considerando los plazos perentorios con los
gue cuenta este Tribunal para emitir pronunciamiento, corresponde disponer que
la Entidad efectue la fiscalizacidn posterior de los documentos relacionados a la
fabricacion del producto ofertado por la empresa GALENICA PERU S.A.C.
(ex-adjudicatario), debiendo hacer de conocimiento del Tribunal sobre los
resultados en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles.

Por estos fundamentos, de conformidad con el informe del Vocal ponente Danny
William Ramos Cabezudo y la intervencién de los Vocales Cecilia Berenise Ponce Cosme
y Marlon Luis Arana Orellana, atendiendo a la conformacion de la Tercera Sala del
Tribunal de Contrataciones del Estado, segun lo dispuesto en la Resolucién N° DO00103-
2024-0SCE-PRE del 1 de julio de 2024, publicada el 2 del mismo mes y afio en el Diario
Oficial El Peruano, y en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 59 de la Ley,
asi como, los articulos 20 y 21 del Reglamento de Organizacién y Funciones del OSCE,
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aprobado por el Decreto Supremo N° 076-2016-EF del 7 de abril de 2016, analizados los
antecedentes y luego de agotado el debate correspondiente, por unanimidad;

LA SALA RESUELVE:

1. Declarar fundado en parte el recurso de apelacién interpuesto por la empresa
BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU, en el marco de la Licitacion
Publica N2 8-2024-CENARES/MINSA-1, para la “Adquisicién de kit para recuento de
linfocitos CD4, CD8, CD3 X 50 determinaciones para evaluacion inicial y monitoreo
de pacientes VIH positivos que reciben terapia antirretroviral (TAR)"; resultando
fundado respecto a que corresponde revocar la admision de la oferta del
Adjudicatario y la buena pro otorgada; e infundado en el extremo referido a su
solicitud de otorgamiento de la buena pro a su favor; por los fundamentos
expuestos. En consecuencia, corresponde:

1.1 Revocar la admisién de la oferta de la empresa GALENICA PERU S.A.C., en
la Licitacién Publica N2 8-2024-CENARES/MINSA-1; la misma que debe
tenerse por no admitida.

1.2 Revocar el otorgamiento de la buena pro a favor de la empresa GALENICA
PERU S.A.C. en la Licitacidn Publica N2 8-2024-CENARES/MINSA-1.

13 Disponer que el comité de seleccidn realice el procedimiento descrito en
los numerales 68.3 y 68.4 del articulo 68 del Reglamento, respecto a la
empresa BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU vy, en caso
corresponda, le otorgar la buena pro.

2. Devolver la garantia presentada por la empresa BECTON DICKINSON DEL URUGUAY
SA SUC PERU, para la interposicion de su recurso de apelacion.

3.  Remitir copia de la presente Resolucion al Titular de la Entidad para que en mérito
a sus atribuciones adopte las acciones que correspondan, de acuerdo con lo

sefialado en la fundamentacion.

4. Disponer a la Entidad que efectue la fiscalizacidén posterior conforme a lo indicado
en fundamento 68, debiendo hacer de conocimiento del Tribunal sobre los
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resultados en un plazo maximo de 30 dias habiles.
5. Declarar que la presente resolucién agota la via administrativa.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CECILIA BERENISE PONCE COSME
PRESIDENTA
DOCUMENTO FIRMADO

DIGITALMENTE

DANNY WILLIAM RAMOS CABEZUDO MARLON LUIS ARANA ORELLANA
VOCAL VOCAL
DOCUMENTO FIRMADO DOCUMENTO FIRMADO
DIGITALMENTE DIGITALMENTE

SS.

Ponce Cosme
Ramos Cabezudo.
Arana Orellana.
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