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Emitir el por tanto de
la resolucion

3. *Resultando

RESULTANDO
Que mediante auto No. 8052026000001429 del 24 de septiembre de 2026 esta Division otorgé audiencia especial a la Administracion

licitante.

Que la presente resolucion se emite dentro del plazo de ley, y en su tramite se han observado las prescripciones legales y
reglamentarias correspondientes

4. *Considerando

Recurso 8002026000002117 - CAPRIS SOCIEDAD ANONIMA
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CONSIDERACIONES PRELIMINARES

Sobre el allanamiento de la Administracion. Al atender la audiencia especial, la Administracién acepté modificar los quince extremos
objetados. El articulo 249 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica reconoce esa posibilidad, pero precisa su alcance: la
Contraloria General de la Republica y la Administracion que deba resolver “no estan obligadas, por ese solo hecho, a acoger las pretensiones
del recurrente, por lo que resolvera conforme a Derecho”. El allanamiento, por tanto, no releva a esta Divisién de examinar dos cosas: que lo
aceptado corresponda efectivamente a lo que se pidid, y que la nueva redaccion no introduzca en el pliego un vicio distinto del que se corrige.
Ese examen tiene aqui una consecuencia practica. Conforme al articulo 257 del mismo Reglamento, la resolucién que se emita «debera ser
acatada por la Administracion en todos sus extremos”, y que “Cuando la Contraloria General de la Republica disponga la modificacion del pliego
de condiciones, la Administracion debera realizar las enmiendas correspondientes”. Si esta Division acogiera sin mas los textos propuestos en la
respuesta a la audiencia, los errores que contienen quedarian incorporados al pliego con el respaldo de esta resolucién. Por eso, en los
extremos donde el texto aceptado no se ajusta a lo pedido o presenta inconsistencias, se indica expresamente el ajuste que la Administracion
debera realizar al enmendar el pliego.

Por ultimo, en todos los extremos que se declaran con lugar con fundamento en la aceptaciéon de la Administracién, se entiende que esta ha
valorado la conveniencia técnica de la modificacion, asume la responsabilidad por esa decisién y debe verificar que la redaccion final satisfaga la
necesidad que motiva la contratacion. En los extremos en que esta resolucion indica ajustes, se limita a sefialar el aspecto que debe corregirse y
el criterio al que debe sujetarse; la redaccion de las enmiendas corresponde a la Administracion, bajo su exclusiva responsabilidad.

SOBRE EL FONDO

1) Sobre las unidades de hemoglobina y el criterio de interferencia (inciso 6.1.11)

Criterio de la Division: El inciso 6.1.11 dispone: «No debe presentar interferencia por: lipemias hasta 900 mg/dL, hemoglobina 400ml/dL y
bilirrubina 30 mg/dL.» La recurrente objeta dos aspectos: que la unidad indicada para la hemoglobina no corresponde a una magnitud de
concentracion comparable con las demas, y que los valores se fijan como puntos exactos y no como limites minimos de desempefio. Propone la
redaccioén: «No debe presentar interferencias, como minimo, por: lipemias hasta 900 mg/dL, hemoglobina hasta 400 mg/dL y bilirrubina hasta 30
mg/dL.»

La Administracién acepté la modificacion, con el texto siguiente: «6.1.11 No debe presentar interferencias, como minimo por: lipemias hasta 900
mg/dL, hemoglobina 400ml/dL y bilirrubina 30 mg/dL». Con ello atiende el segundo aspecto, pero no el primero: la unidad de la hemoglobina se
mantiene en mililitros por decilitro, que es precisamente lo que se objetd. Se trata de una inconsistencia que el articulo 90 del Reglamento no
permite pasar por alto, pues dispone que «El sistema internacional de unidades, basado en el sistema métrico decimal es de uso obligatorio.»
Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera ajustar la redaccion del
inciso 6.1.11 de manera que el limite de interferencia de la hemoglobina se exprese en una unidad de concentracién conforme al sistema
internacional de unidades, como fue pedido y aceptado.

2) Sobre la sensibilidad del reactivo al anticoagulante lapico (incisos 6.2.2 y 6.2.5)

Criterio de la Division: La recurrente sefiala una contradiccion entre el inciso 6.2.2, que exige un reactivo «altamente sensible para la
deteccion y el monitoreo de las siguientes condiciones: deteccidn de anticoagulante lUpico», y el inciso 6.2.5, que solicita «baja sensibilidad para
Anticoagulante Lupico». Pide eliminar del 6.2.2 la referencia al anticoagulante IUpico y conservar la alta sensibilidad respecto de los factores de
coagulacion y la heparina.

La Administracion acepto la modificacion y explicé su necesidad técnica de la siguiente manera: «Lo que se requiere es un reactivo que sea
altamente sensible a la deficiencia de factores de la via intrinseca, a la presencia de heparina y baja sensibilidad a la presencia de AL.» Sin
embargo, el texto que propone no traduce esa explicacion. El nuevo inciso 6.2.2 dispone: «6.2.2 El reactivo debe ser baja 0 medianamente
sensible para la deteccién y el monitoreo de las siguientes condiciones: deteccion de anticoagulante lUpico, deteccion de la deficiencia de
factores de coagulacién de la via intrinseca y los factores de contacto y que permita el monitoreo de pacientes con tratamiento de heparina.» De
esa forma, la sensibilidad baja o0 mediana queda referida también a la deficiencia de factores y a la heparina, mientras que el nuevo inciso 6.2.5
sigue exigiendo «alta sensibilidad a heparina y a los factores de coagulacion XlI, X, IX, VIII, X, V, Il, I». La contradiccién que motivo el recurso
no desaparece: cambia de lugar.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera ajustar la redaccion de los
incisos 6.2.2 y 6.2.5 de manera que sean congruentes entre si y con el criterio técnico que ella misma justificéd y que pidio la recurrente: alta
sensibilidad a la deficiencia de factores de la via intrinseca y a la heparina, y baja sensibilidad al anticoagulante lUpico. Se advierte que la
expresion «baja o medianay, incorporada en el texto aceptado, no corresponde a la justificacion técnica de la Administracion, que se refiere a
«baja sensibilidad a la presencia de AL», ni a lo pedido por la recurrente, que propuso mantener en el inciso 6.2.5 la «baja sensibilidad para
Anticoagulante Lupico».

3) Sobre la concentracion del cloruro de calcio (inciso 6.2.8)

Criterio de la Division: El inciso 6.2.8 exige que «El reactivo de CaCl2 debe tener una concentracion de 0.025 M». La recurrente pide
sustituir la concentracion fija por la requerida y validada por el fabricante del reactivo de TTPA ofertado. La Administracién acept6 la
modificacion, al considerar que la concentracion establecida por los fabricantes no deberia implicar un desempefio analitico inferior.

El texto aceptado reproduce la propuesta de la recurrente con una variacion al final: donde esta propuso que el reactivo se entregue «en
cantidad suficiente para realizar las determinaciones contratadas», la Administracién escribié «en cantidad suficiente para realizar las
determinaciones controladas». EI cambio no es indiferente, porque la cantidad que debe entregar el contratista se determina por las pruebas
contratadas, y la expresiéon «determinaciones controladas» no remite a ningun caso definido en el pliego.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera ajustar la redaccion del
inciso 6.2.8 de manera que la cantidad de reactivo que debe entregarse quede referida a las determinaciones objeto de la contratacion.

4) Sobre la presentacion y estabilidad del reactivo de fibrinégeno (incisos 6.4.3 y 6.4.7)

Criterio de la Division: El inciso 6.4.3 exige un reactivo liquido y listo para usar, con estabilidad minima de diez dias a bordo, y el inciso
6.4.7 regula la estabilidad del reactivo «después de reconstituido». La recurrente pide admitir también presentaciones liofilizadas con una
estabilidad minima comun, y en concreto solicita «eliminar el inciso 6.4.7 e incorporar su alcance dentro del inciso 6.4.3».

La Administracion acepté la modificacion con el texto siguiente: «6.4.3 El reactivo debe ser preferiblemente liquido, se aceptan presentaciones
liofilizadas. Debe tener una estabilidad después de abierto o reconstituido, de minimo 7 dias naturales a bordo del equipo (150C + 3)». Dos
aspectos requieren ajuste. El primero es un error material: la temperatura de conservacioén a bordo es de quince grados Celsius, como indicaba
el pliego original y como se mantiene en el resto de los incisos de estabilidad, y no de ciento cincuenta. El segundo es que la respuesta no se
pronuncia sobre el inciso 6.4.7, cuya supresion era parte expresa de lo pedido; si se mantuviera, coexistirian en el pliego dos estabilidades
minimas distintas para el mismo reactivo reconstituido.



Se advierte, ademas, que la nueva redaccion —igual que la propuesta— ya no incluye la exigencia de certificacion de casa matriz que traia el
inciso original. Si la Administracion la considera necesaria, debera indicarlo asi al enmendar el pliego.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera corregir el error material
en la temperatura de conservacion a bordo del inciso 6.4.3 y atender la supresion del inciso 6.4.7 pedida por la recurrente, de manera que el
pliego no contenga dos estabilidades minimas distintas para el mismo reactivo abierto o reconstituido.

5) Sobre las interferencias del reactivo de fibrinégeno (inciso 6.4.6)

Criterio de la Division: El inciso 6.4.6 exige que el reactivo sea insensible a «productos de degradacion de fibrina (hasta 100ug/mL) y
heparinas por encima de 1 Ul/mL». La recurrente pide que la resistencia a los productos de degradacién de fibrina sea un criterio preferible y no
obligatorio, manteniendo como obligatoria la insensibilidad a la heparina. La Administracién acepté la modificacion con el texto que propuso la
recurrente: «6.4.6 El reactivo debe ser insensible a heparinas por encima de 1 Ul/mL. Preferiblemente debera presentar resistencia a la
interferencia por productos de degradacion de fibrina hasta 100 ug/mL.» El texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

6) Sobre las unidades de reporte del Dimero D (incisos 6.5.4 a 6.5.8)

Criterio de la Division: El inciso 6.5.4 admite el intervalo de medicién del Dimero D en ug/mL de Unidades Equivalentes de Fibrindgeno
(FEU) o en ng/mL de Unidades de Dimero D, y el inciso 6.5.5 fija la conversién entre ambas formas de reporte: «ug/mL FEU X 500 : ng/mL
DDUp». La recurrente pide admitir también reactivos expresados en ng/mL FEU. Pide ademas modificar el 6.5.5, de manera que distinga la
conversion de escala de la conversion entre formas de reporte, «incorporando expresamente la equivalencia 1 pg/mL FEU = 1000 ng/mL FEU».
Y pide que «esta modificacion debera aplicarse consecuentemente a los incisos 6.5.6, 6.5.7 y 6.5.8».

La Administracion aceptd modificar el inciso 6.5.4, que ahora admite «ug/mL o ng/mL de Unidades Equivalentes de Fibrindgeno (FEU)», pero no
se pronuncio sobre los incisos 6.5.5 a 6.5.8. El silencio tiene efectos, porque el inciso 6.5.6 fija en pg/mL FEU el intervalo de medicién que el
ensayo debe cumplir, el 6.5.7 motiva en esa misma unidad el valor escogido, y el 6.5.5 solo contiene la conversion entre FEU y DDU. El inciso
6.5.8, en cambio, regula la presentacion y la estabilidad del reactivo y no contiene valores de concentracion, de modo que el ajuste pedido no
tiene en él materia sobre la cual operar. Admitida la unidad ng/mL FEU, el pliego debe permitir leer en la escala aceptada los valores que si se
expresan en pug/mL FEU: de lo contrario, la ampliacién concedida en el 6.5.4 quedaria sin aplicacion practica al momento de evaluar. La
equivalencia solicitada no es un parametro técnico discutible, sino la relacién entre dos escalas de una misma unidad, coherente con el uso
obligatorio del sistema internacional de unidades que dispone el articulo 90 del Reglamento.

Ademas, la redaccion que la recurrente propuso para el inciso 6.5.4 identifica las Unidades de Dimero D con la sigla del inciso 6.5.5 («<ng/mL de
Unidades de Dimero D (DDU)»), mientras que el texto aceptado conserva la sigla «DDD» del pliego original. Al acoger la propuesta de la
recurrente en este extremo, corresponde adoptar también su nomenclatura, de modo que ambos incisos se refieran a la misma unidad con la
misma sigla.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera ajustar la redaccion del
inciso 6.5.5 de manera que distinga la conversién de escala de la conversién entre formas de reporte, ajustar los incisos 6.5.6 y 6.5.7 de manera
que los valores expresados en pg/mL FEU puedan acreditarse también en su equivalente en ng/mL FEU, y uniformar la sigla de las Unidades de
Dimero D en los incisos 6.5.4 y 6.5.5, conforme a lo propuesto por la recurrente.

7) Sobre el umbral de deteccion del Dimero D (inciso 6.5.11)

Criterio de la Division: El inciso 6.5.11 dispone que el umbral de deteccion «debe de ser de 0.30 pug/mi». La recurrente pide establecer ese
valor como limite maximo aceptable, de modo que se admitan umbrales iguales o inferiores, que representan una mejor capacidad de deteccion.
La Administracion acepté la modificacion: «6.5.11 El umbral de deteccion, de acuerdo con la guia EP17-A de la CLSI, debe de ser igual o inferior
a 0.30 pg/ml. Presentar certificacion de casa matriz». El texto aceptado corresponde a lo pedido; la certificacion de casa matriz ya figuraba en el
inciso original.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

8) Sobre el coeficiente de variacion del Dimero D (inciso 6.5.13)

Criterio de la Division: El inciso 6.5.13 exige una repetibilidad «menor al 7.5% (Segun guia CLSI H59)» sin indicar la concentracién en que
debe demostrarse. La recurrente pide referirla a niveles de concentracion clinicamente relevantes, y la Administracion acepté el texto propuesto:
«6.5.13 La repetibilidad debera demostrar un CV menor al 7.5% (Segun guia CLSI H59) en niveles de concentracion clinicamente relevantes -
bajos y altos- de acuerdo con los estudios de precision establecidos y validados por el fabricante. Presentar certificacion de casa matriz». El
texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

9) Sobre la estabilidad del reactivo de factor de von Willebrand (inciso 6.8.2)

Criterio de la Division: El inciso 6.8.2 exige una estabilidad minima de quince dias a bordo «después de reconstituido». La recurrente pide
ampliar las condiciones de estabilidad y comprender también los reactivos liquidos. La Administracién acept6 el texto propuesto: «6.8.2 El
reactivo después de abierto o reconstituido debe tener una estabilidad minima una semana a bordo del equipo (15°C * 3). Presentar certificacion
de casa matriz.» El texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

10) Sobre las interferencias del reactivo de factor de von Willebrand (inciso 6.8.3)

Criterio de la Division: El inciso 6.8.3 exige ausencia de interferencia por hemoglobina «en valores hasta de 1 g/L». La recurrente propone
fijar ese limite en 0,9 g/L, y la Administracién acepto la modificacién: «Hemoglobina: que no se produzca interferencia en valores hasta de 0.9
g/L». El texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

11) Sobre las determinaciones adicionales del reactivo anti-Xa (incisos 6.11.2 y 6.11.3)

Criterio de la Division: Los incisos 6.11.2 y 6.11.3 exigen que el reactivo determine la actividad anti-Xa de Apixaban, Ribaroxaban y
Endoxaban, con sus controles y calibradores. La recurrente pide que el Endoxaban sea una caracteristica preferible y no obligatoria. La
Administracion acepté la modificacion y explicé que ese medicamento no figura actualmente en su Lista Oficial de Medicamentos; los nuevos
textos califican el Endoxaban como preferible en ambos incisos. El texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

12) Sobre la estabilidad del reactivo de antitrombina (inciso 6.12.5)

Criterio de la Division: El inciso 6.12.5 dispone que la estabilidad debe ser «como minimo de 7 dias a horas a bordo del equipo», expresion
que no permite saber si se exigen dias u horas. La Administracion reconocio el error material y acepto el texto propuesto: «6.12.5 La estabilidad
del reactivo una vez reconstituido debe ser como minimo de 48 horas abordo del equipo. Debe presentar certificacion de casa matriz.» El texto
aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

13) Sobre la temperatura del sistema de incubacion del analizador (incisos 7.7 y 8.29)

Criterio de la Division: El inciso 7.7 fija para el sistema de incubacién a bordo un «Maximo 150C (+2)», mientras que el inciso 8.29 exige
una «temperatura regulada de 15°C + 4». La recurrente pide armonizar ambos incisos. La Administracién acepto la redaccion propuesta, que



suprime los valores numeéricos y remite a la temperatura validada por el fabricante para la estabilidad de los reactivos a bordo. El texto aceptado
corresponde a lo pedido y elimina la contradiccion entre los dos incisos.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.

14) Sobre el contador de pruebas del analizador (inciso 8.47)

Criterio de la Division: La recurrente pide que la restriccion del inciso 8.47 recaiga sobre el acceso y el uso de la funcién de reinicio del
contador, y no sobre la existencia de esa funcion en el software del analizador. La Administracion acepté la modificacion y agregd, como lo pidié
la recurrente, el compromiso expreso del contratista de no reiniciar el contador mediante accesos privilegiados. Sin embargo, el texto aceptado
difiere del propuesto en dos expresiones. Donde la recurrente propuso que el contador «no debe poder ser “reseteado” o puesto en CERO por
los usuarios mediante las credenciales configuradas para la operacién del equipo», el texto aceptado dispone que «el contador no debe ser
reseteado o puesto en CERO por los usuarios mediante las credenciales configuradas para la operacién del equipo»; y donde el pliego y la
propuesta establecian que «El equipo debera poder imprimir esta informaciény, el texto aceptado dispone que «El equipo debera imprimir esta
informacion». Ninguno de los dos cambios fue pedido ni se justifica en la respuesta, y el primero altera el sentido de lo solicitado, que es
restringir la posibilidad misma de reiniciar el contador con las credenciales de operacion y no solo el acto de hacerlo.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo. Al enmendar el pliego, la Administracion debera ajustar la redaccion del
inciso 8.47 de manera que corresponda a la modificacién pedida por la recurrente y aceptada por ella: que la restriccion recaiga sobre la
posibilidad de reiniciar el contador con las credenciales de operacion del equipo, y que se mantenga la capacidad del equipo de imprimir la
informacion.

15) Sobre los programas de control de calidad externo (incisos 11.1.2 y 11.1.6)

Criterio de la Division: El inciso 11.1.2 exige «una muestra incognita mensual» y el inciso 11.1.6 dispone que «solo se aceptan los
programas de ECAT Foundation o QUALIRIS». La recurrente pide fijar una periodicidad minima de ocho evaluaciones anuales y admitir el
programa RIQAS. Aporta como prueba la documentacion del programa. La Administracién acepté ambas modificaciones con los textos
propuestos: una periodicidad «minima de 8 incégnitas al afio» y la aceptacion de los programas «ECAT Foundation, QUALIRIS o RIQAS». El
texto aceptado corresponde a lo pedido.

Por lo expuesto, se declara CON LUGAR el recurso en este extremo.
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Encargado MARCO ANTONIO LOAICIGA VARGAS Estado firma La firma es valida
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