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PRONUNCIAMIENTO N.° 489-2023/OSCE-DGR

Entidad: Seguro Social de Salud

Licitacion Publica N.° 38-2023-ESSALUD/CEABE-1,
convocada para la “adquisicion por reposicion de equipos
biomédicos de ventiloterapia para el servicio de

neonatologia y pediatria de los centros asistenciales a nivel
nacional del Seguro Social de Salud (ESSALUD)”

Referencia:

1. ANTECEDENTES

Mediante el Formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 13 de
octubre de 2023' y subsanado con fecha 182y 19° de octubre de 2023, el presidente del
comité de seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de la referencia, remiti6 al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) las solicitudes de
elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas u observaciones y
Bases integradas presentadas por los participantes IDEMED S.A.C., SPECTRUM
INGENIEROS S.A.C. y MASTER MEDIC S.A., en cumplimiento de lo dispuesto
por el articulo 21 de la Ley N.° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante
el “la Ley”, y el articulo 72 de su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N.°
344-2018-EF y sus modificaciones, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se emple6 la
informacion remitida por la Entidad con fecha 13 y 27* de octubre de 2023 mediante la
Mesa de Partes de este Organismo Técnico Especializado, las cuales tienen caracter de
declaracion jurada.

Al respecto, cabe precisar que, en la emision del presente pronunciamiento se utilizé el
orden establecido por el comité de seleccion en el pliego absolutorio’; y, los temas
materia de cuestionamientos del mencionado participante, conforme el siguiente
detalle:
Cuestionamiento N.° 1: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion N.°
10, N° 11, N° 25, N° 40 y N° 46, referidas a las
“Especificaciones técnicas de los equipos”
Cuestionamiento N.° 2: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion
N.° 12, referido al “Registro sanitario”

! Mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA.

2 Mediante Tramite Documentario N.° 2023-25496387-LIMA.

3 Mediante Tramite Documentario N.° 2023-25498673-LIMA.

4 Mediante Tramite Documentario N.° 2023-25517354-LIMA.

5 Para la emision del presente Pronunciamiento se utilizara la numeracion establecida en el pliego absolutorio en
version PDF.
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Cuestionamiento N.° 3: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion
N.° 54, referida al “Plazo de entrega”

Cuestionamiento N.° 4: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion
N.° 59, referida a los “Requerimientos técnicos
opcionales”

2. CUESTIONAMIENTOS

Cuestionamiento N° 1: Respecto a las “Especificaciones
técnicas de los equipos”

El participante MASTER MEDIC S.A., cuestion6 la absolucion de las consultas y/u
observaciones N.° 10, N.° 11, N.° 40 y N.° 46, sefialando en su solicitud de elevacion

de cuestionamientos lo siguiente:

Respecto a la consulta u observacion N.° 10

()

Solicitamos se valide el Informe Técnico N°36 -
SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2023 enviado por el Dr. Marco Alegre Romero Sub
Gerente de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos el 20 de marzo del
presente aiio en el cual mencionan que si por diserio de fabrica no se cuenta con sensores
de flujo reusables si se puede proporcionar sensores desechables esto debido a que en la
actualidad existen alternativas de sensores de flujo y asi mismo solicitamos se integren en
las bases la especificacion técnica serialada, CI10. Cien (100) Sensores de flujo
descartables. Cabe recalcar que los equipos que se propusieron en el estudio de mercado
fueron validados por el area usuaria” (El subrayado y resaltado es nuestro).

Respecto a la consulta u observaciéon N.° 11

()

Solicitamos se valide el Informe Técnico N°36 -
SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2023 enviado por el Dr. Marco Alegre Romero Sub
Gerente de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos el 20 de marzo del
presente arnio en el cual mencionan que si por diseiio de fabrica no se cuenta con sensores
de flujo reusables si se puede proporcionar sensores desechables esto debido a que en la
actualidad existen alternativas de sensores de flujo y asi como también lo solicitan en el
punto BOS y B09Y de la técnica de Ventilador Neonatal Pediatrico. A su vez solicitamos se
integren en las bases la especificacion técnica sefialada, A06 Sensores de flujo
Proximal y/o distal desechable. Cabe recalcar que los equipos que se propusieron en el
estudio de mercado fueron validados por el area usuaria” (El subrayado y resaltado es
nuestro).




Respecto a las consultas u observaciones N.° 40:

“Solicitamos al comité designado del proceso en curso se integren a las bases la
aclaracion realizada a la empresa Draeger, ya que la bateria da soporte al equipo en su
totalidad; pantalla, ventilador y suministro de aire esto durante una hora como
minimo”. (El subrayado y resaltado es nuestro).

Respecto a las consultas u observaciones N.° 46:

“Solicitamos al comité designado del proceso en curso se integren a las bases la
aclaracion realizada a la empresa Draeger, ya que la bateria da soporte al equipo en su
totalidad; pantalla, ventilador y suministro de aire esto durante una hora como
minimo”. (El subrayado y resaltado es nuestro).

El participante SPECTRUM INGENIEROS S.A.C. cuestiond la absolucion de la
consulta u observacion N.° 25 sefialando en su solicitud de elevacion de
cuestionamientos lo siguiente:

Respecto a las consultas u observaciones N.° 25:

“(...)

SOLICITAMOS SE DEJE SIN EFECTO LA INCORPORACION EN LAS BASES
INTEGRADAS LA ABSOLUCION DEL COMITE DE SELECCION - OBSERVACION N
25 Y SE ACEPTE: también las siglas RSBI como sustento de la caracteristica A40 de las
especificaciones técnicas, pues se trata del mismo pardmetro solo que con siglas
diferentes a los usados por las marcas MAQUET (SBI) y DRAGER (RSB).

(...)

Elevamos la absolucion a la observacion Nro 25 presentada por mi representada
SPECTRUM INGENIEROS S.A.C., ya que quebranta los principios de igualdad de trato,
transparencia, competencia, eficacia y eficiencia, lo que consideramos un riesgo en la
finalidad publica de la contratacion estatal.

A continuacion, la captura de la consulta/observacion Nro. 25 con la absolucion del
comité de seleccion.

(...)

PRIMER CUESTIONAMIENTO:

Indicamos al Organismo de Supervisor de las Contrataciones del Estado - OSCE, que en
las  Especificaciones Técnicas del procedimiento de seleccion LP-38-2023-
ESSALUD/CEABE-1, se solicita que el Ventilador Neonatal Pedidtrico cumpla con la
caracteristica - DE INDICE DE RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI O RSB) - se le
indicé que el parimetro (Indice de respiracion poco profunda = cociente de la
frecuencia respiratoria y volumen tidal) solicitado lo cumplimos solo que la marca que
distribuimos usa siglas diferentes a SBIy RSB indicada en las especificaciones técnicas,
como se aprecia en la pagina 76 de las bases cuya captura mostramos a continuacion:




[ CODIGO SAP 040030087

D;EN?)&IN-A(IOIGETL—L EQUIPO . . VENTILADOR NEONATAL PEDIATRICO

UNIDAD FUNCIONAL (Servicio)  : PEDIATRIA | UCI PEDIATRICA
TIPO DE PACIENTES : PEDIATRICOS - NEONATALES

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
750 DE PEEP DE 1 HASTA 35cmH20 0 RANGO MAS AMPLIO.
j28  DE SENSIBILIDAD DE DISPARO POR FLUJO yio PRESION.
A30 DE FiOZ 0.21 A 1.00, (21% AL 100%).

MONITOREO DE PARAMETROS

A DE FRECUENCIA TOTAL RESPIRATORIA.

32 DE PRESION PICO INSPIRATORIO.

33 DE PRESICN MEDIA DE VIAS AEREAS.

34 DE Fi0Z

A36  DEVOLUMEN TIDAL INSPIRATORIO [ ESPIRATORIO.

A6 DE COMPLIANCE ESTATICA ylo DINARICAS.
AZT DE VOLUMEN MINUTO ESPIRADO.

A3B DE RESISTENCIA MUMERICA.

A3Y DE PRESION DE OCLUSION PO 1

A0 | DE INDICE DE RESPIRACION POGO PROFUNDA (SBI O RSB). |
hdd L TEPEEF. J
A2 FLUJO ESPIRATORIO NUMERIGO 0 GRAFICO

Add RELACION LE
L] CAPNOGRAFiA VOLUMETRICA

Sin embargo, el comité de seleccion en el pliego absolutorio no acogio lo solicitado, esto
se puede interpretar como que al comité de seleccion y/o al area usuaria no le interesa
que el equipo ofertado de cualquier otro postor cumpla con la caracteristica requerida,
sino que lo que le interesa es que esta caracteristica use la misma nomenclatura (sigla)
utilizada por la marca A o B, contraviniendo de esta forma el articulo 16 numeral 2 de la
Ley de Contrataciones del Estado que indica que las especificaciones técnicas, salvo las
excepciones previstas en el reglamento, no debe hacer referencia a una fabricacion o
una procedencia determinada, o a marcas, o tipos, o a un origen o a una produccion
determinados con la finalidad de favorecer o descartar ciertos proveedores o ciertos
productos.

Asi mismo, independientemente de que haya o no pluralidad de postores, dicha
absolucion contraviene el principio de igualdad de trato, ya que tratan de manera
diferente situaciones que son similares y no permiten establecer condiciones de
competencia efectiva que le permita a la entidad obtener la propuesta mds ventajosa
para satisfacer el interés publico que subyace a la contratacion.

A continuacion, vamos a fundamentar que las siglas SBI y RSB (solicitados en la
caracteristica técnica A40 de las bases) y la sigla RSBI (utilizado por la marca que
distribuimos) son idénticos, es decir que corresponde al mismo parametro, y que el
hecho de que el comité de seleccion y la entidad solo acepten como vdlido las
caracteristicas que utilicen las siglas SBI o RSB utilizadas por las marcas MAQUET y
DRAGER respectivamente y no la sigla RSBI utilizado por otras marcas, constituiria un
trato discriminatorio manifiesto y/o se trataria de un desconocimiento completo de la
parte del area usuaria que elaboré el memorando N" 3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 que le sirvio al comité para responder la consulta en mencion.

1. ANALISIS DE LA ESPECIFICACION TECNICA

A40 DE INDICE DE RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI O RSB)

En mecanica ventilatoria los términos SBI, RSB y RSBI son iguales y se le denomina
Indice de Tobin y Yang (f/Vr), que es igual a la relacion (cociente) de la frecuencia
respiratoria en un minuto (f) y el volumen tidal o corriente (Vr), estas nomenclaturas
derivan de las siglas del término RAPID SHALLOW BREATHING INDEX, en nuestro




caso la marca que comercializamos toma todas las letras iniciales para generar sus
siglas (RSBI), en el caso de la marca GETINGE- MAQUET toma 3 letras (SBI) y en el
caso de la marca DRAGER también toma 3 letras (RSB), pero todas ellas son lo mismo.
A continuacion, se puede encontrar en Wikipedia la equivalencia de RSBI y el indice de
Tobin y Yang, que corrobora lo indicado en el parrafo previo.
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Erlace: https://en.wikipedia.org/wiki/Rapid shallow breathing index

1.1 DEMOSTRACION DE LA IGUALDAD DE LAS SIGLAS SBI Y RSBI

La caracteristica INDICE DE RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI) es una "mala
traduccion” que utiliza la marca GETINGE-MAQUET en sus manuales en espariol para
referirse al INDICE DE RESPIRACION RAPIDA Y SUPERFICIAL, como puede
apreciarse en un fragmento del manual de su ventilador Servo-i:

Elastancia E
PO, 1 Al

| Indice de respiracién poco profunda SBI

| - Eol Ay el
Valor minimo de Edi Edi min

Cambiar a apoyo (resp/min)

Apoyo (%min)

[ SERVO-i VENTILATOR SYSTEM V7.0, Manual dal usuario

Este manual lo pueden encontrar en el siguiente enlace:
hitps:/fwww, manualslib.es/manual/522806/Getinge-Maquet-Servo-|
Venlilator-System-\V7-0.html

En el mismo manual, pero en su version en inglés, se puede apreciar que el término
RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI) se refiere a SHALLOW BREATHING INDEX
(SBI), es decir a RESPIRACION RAPIDA Y SUPERFICIAL en espariol.




Elastance E

I o1 Pl

| Shallew Breathing Index SBl

1 !'I !r E.-II nldnlld.n E.-I. :-. !
Minimumn Edi value Edi min

Switch to backup (bimin

Backup (%/mind

236 SEFHO-| VENTILATOR Y5 TEM V7.0, User's Masual

Este manual lo pueden encontrar en el siguiente enlace:

https:/iwww.getinge.com/dam/hospital/documentsieng| shiservoi operman

6681512 r04 v7dotD 131025 en nonus Ir-gn-non_us.pdf

Como prueba adicional de que el INDICE de RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI)
de la marca GETINGE-MAQUET es idéntico al INDICE de RESPIRACION RAPIDA Y
SUPERFICIAL (RAPID SHALLOW BREATHING INDEX - RSBI) adjuntamos un
extracto de la pdgina 16 del libro "PRUEBA DE VENTILACION ESPONTANEA" de
Juan Manuel Ramos Rodriguez.

b. INDICE DE TOBIN Y YANG (INDICE DE VENTILACION RAPIDA ¥
SUPERFICIAL):

También denominado SBI en los ventiladores Servo i de Maguet [iniciales
de Rapid Shallow Breathing Index).

Es el cociente entre la frecuencia respiratoria en un minuto y el volumen
corriente en litros [aire respirado en cada inspiracion.

Ve

[Frecuencia respiratoria en un minuto Volurmen corrienta)

Es el indice estudiado mas frecuentemente para determinar si un
paciente podra ser destetado con exito.

Este libro lo pueden encontrar en el siguiente enlace: -
https://rodin.uca.es/bitstream/handle/10498/157 26/PRUEBA%20DE% 20VE
NTILACI%C3%93N%20ESPONT%C3%81NEAY20.pdf

Por lo tanto, podemos concluir que SBI = RSBI = Indice de Tobin y Yang = f/V1; donde f
es frecuencia respiratoria en un minuto y VI es el volumen tidal o también llamado
volumen corriente (Vc).

1.2 DEMOSTRACION DE LA IGUALDAD DE LAS SIGLAS RSB Y RSBI

Ahora pasaremos a demostrar que el término RSB son las siglas que utiliza la marca
DRAGER para denominar al INDICE de RESPIRACION RAPIDA Y SUPERFICIAL
(RAPID SHALLOW BREATHING INDEX - RSBI), como puede apreciarse en un
fragmento (pagina 6) del data sheet de su ventilador Savina 300 select:




ozl FMGDI SAVINR® 300 EELECT

TECHHICAL DATA

Trigger sensitivity [Flow Irigggyo)

1 Az 16 Lfrriin

Ir pon Grilerion

& 1o T8 % PIF {pesk Inspirsory flow)

i
PC-APRY [ational)

Inepiratary fima Thigh 0.2 to 22.08

Expirntory time Tlow 0.1 10 22.0 5

Irspirstory pressuse Phigh 1 ta 85 mbar (or BPA or cmH,0)
Explratory pressure Plow 0 to 50 mbar [or hPA of smH;0]

Automatic tubs eompansation ATC

Tube typa: Endotracheal tube ET of tracheostamy tube Trach.
nner diameter of the tubse 3.8 10 12.0 mm in Rcrements of 0.6 mm

Displayed measured values

Airwey pressures

Mar. airway pregdine, plateou pressuns, mspn Wirway pressure,
PEEP @ 1o BB mibar [or hPa or cmHg0)

Minute volume (MY}

Talal MV, spontaneous MV 0 1o 88 Limin, BTPS

Tidal volume

Inapiratory VT, expiratory YTe, VTapon O to 3888 mL, BTPS

Totel respiratory rbs

Total and eponteneous respinatory rele, 0 10 150/min

Insgratary O concentralicd

21 to 100 % Wol.

End-tidal ©0; senceniration EICOy

0 b 100 mmHg [or 010 15.2 Vol% o 0 1o 13.3 kPa)

Hireathirg gas emperature 16 b0 48 °C [B4.4 to 1184 °F)
Curea displays Parert), Flewe{t), Tidal volume (i), GO (1)

jon ratlo (I2E) 1150 1o 1801
Compliance C 0.6 to 200 mL/mbar {or mL/hPa cr mLiamH0)
Resigtince R 30 300 mbarfLfs (or hPalLfs cr omb;OFLig)
s e B s -
Raopid shalow breathing RSB Ol D089 [1/min/L}

W TRET

PERPTErTrTOTIIETTos hPa or cmHO)

Este data shest lo pueden encontrar en el siguiente enlace:
hitps {iwww.draeger,com/Prod ucts/Content/savina-300-select-ds-9108019-

us. pdf

También a continuacion se muestra el data sheet de ventilador Savina 300 select de la
marca DRAGER en su version en espaniol.




Sawina B0 Seked | 0|

Wadores madidos on pantols

Mediglones de (o presiie an li vias respinorian Prenidn mibsima, preckin meweta, presidn media de ks vios
respiratorian, FEEF de O o 86 mbos (0 hPs o cwH0)

Volumen minao (V) WM {eiol, VM espomidnec, de O o T8 Fmin, BTPS
Velusren ddal VT Inspiratonis, WTe esplraiodo, ¥Tsss &6 O & 3099 ml, BTFS
Velumen Bidal por kg de peso corponl (VT § 1EW) Dhe 02 50,8 mlfkg
Freousenciy respimiarin ioisl Fresusnca reaplaiona botsl y sspaiidnea, de 0 o 150/min
Concerfepson de Oy inapirass D 21 ol 100 ¥vol
Concentocitn de GOy spratona final EICCy D 0 0 100 mmHg (o Da 13,2 %l 0 00 13,3 kPa)
Temperabora del e e vinllaclan De 18 & 48 20 [de 88,4 3 110,4 °F)
Vieumiracis de cureas Fasy {t), flujo (6], wolurmes Kl (1), CO3 (K]
Relacksn de wentlasiin (1LE} B 1215008 15031
Complisncia C D 0,5 o 300 mitmbar [ ml/MPs o mslfemb Ol
Resmtenca R D 3 0 300 mibar! s (o BP0 cmiF; Oy
TTRVENTOCIT TIPS I VI YrroeT TErT T 100%
Respiracidn rigidh suapetica RS Dy 0 & SI0D | 1/mind)

TPty FEEF PEEF de 0 a 100 miad

Este data sheet lo pueden encontrar en el siguiente enlace: -
hitps://www.draeger.com/Products/Content/savina-300-select-pi-9103803-es
es. pdf

Adicionalmente, como prueba de que el indice de RESPIRACION RAPIDA
SUPERFICIAL (RSB) de la marca DRAGER es idéntico al INDICE de RESPIRACION
RAPIDA Y SUPERFICIAL (RAPID SHALLOW BREATHING INDEX - RSBI) o INDICE
DE TOBIN Y YANG (f/V+) adjuntamos un extracto de la pdgina 172 del paper
"Medicion de éxito y fracaso en extubacion y su relacion con los indicadores clinicos

convencionales, en pacientes de Unidad de Cuidado Intensivo Pedidtrico en Bogotd,
Colombia.

puntaje evalia la efectividad de la tos, reflejo nausea-
bundo, y cuatro caracteristicas que tienen que ver con la
produccion de secreciones, como abundancia de secre-
ciones, viscosidad, necesidad de frecuencia de succion y

[ caracteristicas detespoto:
b. indice de respiracién superficial rdpida (RSB)- indice de
Tobin (RSB < 11 respiraciones/ min/kg/ml).

c. Test de fuga de aire a traves de tubo orotraqueal, con
el manguito desinflado = 20% que usualmente equivale a

Tabla 1  Escala de proteccion de la via aérea

Este documento de investigacién (paper) lo pueden encontrar en el siguiente
enlace:

hittps:/iy 2lsevier.es
simple&pii=501227 2¢

findex_php?p=revistafpRevista=pdf-
50004888r=36

Y por si quedaba alguna duda, adjuntamos una captura de la pagina 169 de un
documento oficial de la marca Drager para uno de sus ventiladores, ahi se podrd
apreciar RSB denominado en este documento como el indice Rapid- Shallow-Breathing

(RSB) es igual a flVr y también se le denomina indice de Yang y Tobin por su estudio
realizado en 1991.




Rapid-Shallow-Breathing RSB
IEindice Rapid-Shallow-Breathing (RSB)*|es el coeficiente de
la frecuencia de respiracion espontanea (inspiraciones
aneas por mi el volumen tidal
fesp [1/min]
__W

Cuanto més bajo sea el indice RSB en un paciente con
respiracion espontanea, mayor es la probabilidad de una
deshabituacian exitosa, El valor informativo del indice RSB
resulta de la circunstancia de que los pacientes que pueden
ser deshabituados con éxito pueden tender mas facilmenie a
menores frecuencias de respiracion espontanea y un mayor
volumen tidal que los pacientes que no estan preparados para
la deshabituacién.

Yfang y Tohin pudieron demostrar en 1991 en un estudiof que
elindice RSB muesira una buena capacidad de prediccidn
con respecto al éxito de un intento de deshabituacion. Los
pacientes con un indice RSB de <100 1/(min x L) podran ser

Esle documento completo de la marca Drager lo pueden encontrar en el
siguiente enlace:

http://www.ingenieriabahia.com.ar/manuales/Evitad. pdf

Por lo tanto, podemos concluir que RSB = RSBI = indice de Tobin y Yang = f/V1; donde
f es frecuencia respiratoria en un minuto y Vr es el volumen tidal o también llamado
volumen corriente (Vc).

CONCLUSION

En conclusion, de acuerdo a lo expuesto y sustentado previamente, RBSI es lo mismo que
SBI y lo mismo que RSB, ya que todos ellos se refieren al indice de Tobin y Yang y por
ello nos extraiia que el drea usuaria NO conozca esta definicion y se empecine en
aceptar, por ejemplo, solo las siglas utilizadas por las marcas MAQUET y DRAGER,
contraviniendo los principios de igualdad de trato y el articulo 16 numeral 2 de la Ley
de Contrataciones del Estado.

Para que no quede ni una pizca de duda, adjuntamos el INFORME TECNICO
PERICIAL N° 002-2023 -JCRP-CONSULTOR emitido por el Ing. Juan Carlos Palma
Ramirez, perito del Colegio de Ingenieros del Peru y especialista en equipamiento
biomédico, donde se concluye que el parametro RSBI refieren al RAPID SHALLOW
BREATHING INDEX; ofertado por la empresa SPECTRUM INGENIEROS es
EQUIVALENTE al solicitado en las especificaciones técnicas del equipo VENTILADOR
NEONATAL PEDIATRICO con cédigo SAP 0440030087 del PROCEDIMIENTO DE
SELECCION LP-SM-38-2023-ESSALUD/CEABE-1

POR LO TANTO, SOLICITAMOS SE DEJE SIN EFECTO LA INCORPORACION EN
LAS BASES INTEGRADAS LA ABSOLUCION DEL COMITE DE SELECCION -
OBSERVACION N 25 Y SE ACEPTE: también las siglas RSBI como sustento de la
caracteristica A40 de las especificaciones técnicas, pues se trata del mismo parametro
solo que con siglas diferentes a los usados por las marcas MAQUET (SBI) y DRAGER
(RSB).

Entonces, con ello demostramos que en el presente procedimiento se estda vulnerando el
principio de igualdad de trato, transparencia, competencia, entre otros.




Ahora bien, si su entidad persiste en aceptar unicamente las nomenclaturas SBI y RSB y
no RSBI a pesar de que se tratan de lo mismo, como ya se demostro previamente,
estarian atentando claramente con los siguientes principios establecidos en el articulo 2
de la Ley de Contrataciones del Estado:(...)" (el subrayado y resaltado es nuestro).

Pronunciamiento

Al respecto, cabe sefialar que, de la revision de la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”,
aprobada mediante la Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N°13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 6 de marzo de 2018, en su
numeral 7.1.1 precisa que, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) seria el 6rgano Desconcentrado del Seguro Social de Salud
responsable de la aprobacion de la incorporacion, exclusion o modificacion de los
dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a
ESSALUD, basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad,
eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad y racionalidad econdémica
para la institucion, en relacion con ello, por lo que las fichas técnicas homologadas que
elabora y aprueba a nivel sectorial serian de obligatorio cumplimiento, tal corno lo

preve la citada Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018.

Ahora bien, de la revision del Apéndice G “Descripcion de especificaciones técnicas”
de las Bases de la convocatoria, se aprecia que la Entidad consigno, lo siguiente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION DEL EQUIPO: VENTILADOR NEONATAL

()

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

C) ADITAMENTOS:

()

ACCESORIOS

()
C10 Doce (12) sensores de flujo reusables.
()

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

()
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION DEL EQUIPO: VENTILADOR NEONATAL PEDIATRICO

()

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A. GENERALES

()
A06 Sensores de flujo proximal v/o distal reusables
()

A40 De indice de respiracion poco profunda (SBI o RSB)

()

ACCESORIOS

()

BO8 CUATRO (04) SENSORES DE FLUJO PROXIMAL y/o DISTAL, ADULTO/PEDIATRICO
REUSABLES O CUARENTA (40) DESECHABLES O UN (01) SENSOR DE FLUJO DISTAL
ULTRASONICO REUSABLE O UN (01) SENSOR DE FLUJO DISTAL INTEGRADO AL
EQUIPO (QUE NO REQUIERA MANTENIMIENTO).

B09 CUATRO (04) SENSORES DE FLUJO PROXIMAL y/o DISTAL, NEONATAL REUSABLES
O CUARENTA (40) DESECHABLES O UN (01) SENSOR DE FLUJO DISTAL ULTRASONICO
REUSABLE O UN (01) SENSOR DE FLUJO DISTAL INTEGRADO AL EQUIPO (QUE NO
REQUIERA MANTENIMIENTO).

()

C REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

()

CO02 Bateria integrada recargable, con autonomia minima de una (01) hora.

Ahora bien, en atencion al tenor de lo cuestionado por el recurrente, correspondera
dividir el cuestionamiento en cinco (5) extremos, bajo el detalle siguiente:

A. Respecto a la especificacion técnica “C10 Doce (12) sensores de flujo
reusables”

11



Sobre el particular, mediante la consulta u observacion N° 10, respecto del
ventilador neonatal, se solicitd aceptar como equivalente la entrega de cien (100)
sensores de flujo descartables neonatales por cada ventilador toda vez que,
mediante Informe Técnico N° 36 SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2023 la
Subdireccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos del
IETSI, precisé que “si por disefio de fabrica el modelo ofertado no cuenta con
sensores de flujo reusables de uso neonatal, se deberan proporcionar sensores
desechables en una cantidad equivalente, precisando que dicha cantidad es
determinada por los usuarios de acuerdo a sus necesidades y demanda.”

Ante lo cual, el comité de seleccion no acogid lo solicitado al sefialar que el area
usuaria en su requerimiento no ha considerado una cantidad de sensores
desechables equivalentes a lo solicitado en C10.

En vista de ello, el recurrente cuestiono la absolucion de la consulta u observacion
materia de andlisis argumentando que, en la actualidad, existen alternativas de
sensores de flujo; por lo que, solicitod ajustar el requerimiento y se integren en las
bases la especificacion técnica C10 el texto “cien (100) sensores de flujo
descartables.”

En wvirtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
912-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023¢, la Entidad precisé lo
siguiente:

“Al respecto, el darea usuaria mediante el MEMORANDO N°3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 ha manifestado que segun el Informe Técnico N°36-SDEDMYEB-
DETS-IETSI-ESSALUD-2023, ¢l IETSI propone considerar sensores desechables en una
cantidad equivalente a los reusables, precisando que dicha cantidad es determinada por los
usuarios de acuerdo a sus necesidades y demanda.

Asimismo, en dicho informe el IETSI ha senialado expresamente que: "(...) si la CEABE
considera pertinente efectuar en esta etapa una modificacion a la ficha técnica del

ventilador neonatal, la misma deberd solicitarse bajo los alcances de la Directiva
N°01-IETSI-ESSALUD-2018 (...)".

Ahora bien, de la revision de los actos preparatorios se advierte que el drea usuaria en su
requerimiento no ha considerado una cantidad de sensores desechables equivalentes a lo
solicitado en C10. Asimismo, no se ha modificado la especificacion técnica que involucre el
uso de sensores desechables.

Por tanto, se_mantiene lo_solicitado en C10 DOCE (12) SENSORES DE FLUJO
REUSABLES”.

(El subrayado es agregado)

¢ Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 18 de octubre de 2023.
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Adicionalmente, mediante el INFORME N.°
949-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-20237, la Entidad precisé lo
siguiente:

“Respuesta:

Al respecto, es pertinente mencionar que el SENSORES DE FLUJO se trata de una pieza central
del ventilador mecanico, ya que proporcionan datos importantes que permiten una excelente
evaluacion por parte del profesional de la salud.

En relacion a ello, los SENSORES DE FLUJO REUSABLES se puede reutilizar muchas veces,
se tratan de elementos mds simples que no requieren un espacio fisico y condiciones
ambientales de almacenaje. Asimismo, al ser reutilizables se reduce los procedimientos
logisticos de compra en comparacion a los productos desechables que requieren una
programacion periodica para abastecer al servicio.

Por tanto, se ha considerado que en la practica los SENSORES DE FLUJO REUSABLES tienen
mejores prestaciones que los desechables.

En ese sentido, el drea usuaria ha considerado en su requerimiento del item VENTILADOR
NEONATAL, literal C10 DOCE(12) SENSORES DE FLUJO REUSABLES”.

(El subrayado es agregado)

Ahora bien, respecto de lo cuestionado por el recurrente, cabe senalar que el area
usuaria de la Entidad, mediante los citados informes técnicos y como mejor
conocedora de sus necesidades®, sefiald, entre otros aspectos, lo siguiente:

- El é4rea wusuaria mediante el MEMORANDO N° 3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 manifestd que, segun el Informe Técnico N° 36-SDEDMYEB-
DETS-IETSI-ESSALUD-2023, el IETSI propone considerar sensores desechables
en una cantidad equivalente a los reusables, precisando que dicha cantidad es
determinada por los usuarios de acuerdo a sus necesidades y demanda.

- Ademas, indicé que, de la revision de los actos preparatorios se advierte que, el
area usuaria en su requerimiento no consider6 una cantidad de sensores desechables
equivalentes a lo solicitado en C10, asimismo no ha modificado la especificacion
técnica que involucre el uso de sensores desechables.

- Adicionalmente, menciond que los “sensores de flujo” son una pieza central del
ventilador mecanico, ya que proporcionan datos importantes que permiten una
excelente evaluacion por parte del profesional de la salud.

- Con relacién a ello, manifestdé que, los sensores de flujo reusables se pueden
reutilizar muchas veces y son elementos mas simples que no requieren un espacio
fisico y condiciones ambientales de almacenaje. Asimismo, al ser reutilizables se

" Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25517354-LIMA el 27 de octubre de 2023.
& Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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reducen los procedimientos logisticos de compra en comparacion a los productos
desechables que requieren una programacion periodica para abastecer al servicio.

- En ese sentido, el area usuaria considerd que, en la practica, los sensores de flujo
reusables tienen mejores prestaciones que los desechables, por lo que incluy6 en el
requerimiento del item VENTILADOR NEONATAL, literal C10 DOCE(12)
SENSORES DE FLUJO REUSABLES.

Asi, se puede colegir que, mediante Informe técnico posterior, la Entidad brind6 los
alcances relativos a la peticion efectuada en la consulta u observacion en cuestion,
referida a aceptar como equivalente la entrega de cien (100) sensores de flujo
descartables neonatales por cada ventilador respecto de la especificacion técnica “C10
Doce (12) sensores de flujo reusables”.

Adicionalmente, cabe sefialar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato
de Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declar6 la
existencia de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el
requerimiento, lo cual incluye la especificacion técnica en cuestion.

En ese sentido, considerado que la pretension del recurrente estaria orientada a que la
Entidad acepte como equivalente la entrega de cien (100) sensores de flujo
descartables neonatales y, en la medida que, la Entidad mediante sus informes
posteriores brindd mayores alcances por cuales se ratifico de lo absuelto, segiin lo
expuesto precedentemente’, lo cual tiene caracter de declaracion jurada y se encuentra
sujeta a rendicidn de cuentas; este Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO
ACOGER el presente extremo del cuestionamiento, maxime si se habria determinado
la existencia de pluralidad de proveedores con capacidad de cumplir con el
requerimiento.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

B. Respecto a la especificacion técnica “A06 Sensores de flujo proximal y/o
distal”

Sobre el particular, mediante la consulta u observacion N° 11, respecto del equipo
Ventilador Neonatal Pediatrico, se solicitd aceptar en la especificacion técnica del
numeral A06 “sensor de flujo proximal desechable” como se solicita en el punto BOS y
B09, toda vez que, mediante Informe Técnico N°36

® Cabe agregar que, el OSCE no_tiene calidad de perito_técnico_dirimente respecto a la_pertinencia de las
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.
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SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2023, la Subdireccion de Evaluacion de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos del IETSI, precisé que “si por diserio de
fabrica el modelo ofertado no cuenta con sensores de flujo reusables de uso neonatal,

se deberan proporcionar sensores desechables tal como estas descritos en los
numerales BOS y B09.”

Ante lo cual, el comité de seleccion aclard lo consultado sefialando que, si por disefio
de fabrica el modelo ofertado no cuenta con sensores de flujo reusables de uso
neonatal, se deberan proporcionar sensores desechables, tal como esta descrito en los
numerales BO8 y B09 de las especificaciones técnicas.

En vista de ello, el recurrente cuestiond la absolucién de la consulta u observacion
materia de andlisis argumentando que, en la actualidad, existen alternativas de
sensores de flujo tal como se solicita en las especificaciones técnicas B08 y B09; por
lo que, solicito ajustar el requerimiento y se integre en la especificacion técnica A06 el
texto “Sensores de flujo Proximal y/o distal desechable”.

En wvirtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
912-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023', la Entidad preciso lo
siguiente:

“Al respecto, el drea usuaria mediante el MEMORANDO N°3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 ha realizado la aclaracion que si se puede presentar SENSORES DE FLUJO
DESECHABLES, segun las caracteristicas descritas en los literales BOS y B09 de las
especificaciones técnicas.

Dado que, las especificaciones técnicas para el item Ventilador Neonatal Pediatrico considera

la entrega de SENSORES DE FLUJO DESECHABLES, la pretension del proveedor en su
consulta ya se encuentra integrada en las especificaciones técnicas (B0S y B09).

descrttos en los numerales B08 y 309

Por lo tanto, tomando en consideracion lo manifestado por el drea usuaria este comité de
seleccion se RATIFICA EN SU RESPUESTA ™.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Ahora bien, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como mejor
conocedora de sus necesidades'' se ratifico en la absolucion de la consulta u
observaciéon en cuestion y brindd0 mayores alcances conforme se aprecia a
continuacion:

- La entidad precis6 que no acogio lo solicitado teniendo en cuenta que las
especificaciones técnicas para el item Ventilador Neonatal Pediatrico

' Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 18 de octubre de 2023.
" Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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consideran la entrega de “sensores de flujo desechables”, siendo que, la
pretension del proveedor ya se encuentra integrada en las especificaciones
técnicas (B08 y B09).

- Asimismo, indica que no resulta razonable realizar la modificacion de la
especificacion técnica A06 ya que en las Especificaciones Técnicas se
menciona que se podran proporcionar sensores desechables, segin lo ya
descrito en los numerales BO8 y B09.

Adicionalmente, cabe sefialar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato
de Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declar6 la
existencia de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el
requerimiento, lo cual incluye la especificacion técnica en cuestion.

En ese sentido, considerado que la pretension del recurrente estaria orientada a que se
consigne en la especificacion técnica A06 del equipo ventilador neonatal pediatrico el
texto “Sensores de flujo Proximal y/o distal desechable” y en la medida que, la
Entidad mediante su Informe posterior se ratifico en lo absuelto y sefialé que no seria
razonable realizar dicha modificacion, segiin lo expuesto precedentemente'?, este
Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO ACOGER el presente
cuestionamiento. Sin perjuicio de ello, se emitira la siguiente disposicion al respecto:

- Se deberi tener en cuental? lo declarado por la Entidad en el Memorando N°
2764-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacién encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

C. Respecto a la especificacion técnica “A40 indice de respiracion poco profunda
(SBI o RSB)”

Sobre el particular, mediante la consulta u observacion N° 25, respecto del equipo
Ventilador Neonatal Pediatrico, se solicitdé aceptar como equivalente de la
especificacion técnica “A40 indice de respiracion poco profunda (SBI o RSB)”, la
nomenclatura RSBI - Indice de respiracion rapida y superficial, como parametro de
monitoreo al ser equivalente al cociente entre frecuencia respiratoria y volumen tidal.

12 Cabe agregar que, el OSCE no_tiene calidad de perito técnico dirimente respecto a la pertinencia_de las
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.

13 La presente disposicion debera ser considerada en la etapa correspondiente, no requiriendo su implementacion en
las Bases Integradas.
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Ante lo cual, el comité de seleccion no acogid lo solicitado sefialando que, se ha
determinado las especificaciones técnicas de acuerdo a las necesidades de las areas
usuarias en los lugares de destino, y que mediante la indagacion de mercado se
verifico la existencia de pluralidad de proveedores en el mercado que cumplen con los
requerimientos técnicos solicitados por la entidad.

En vista de ello, el recurrente cuestiono la absolucion de la consulta u observacion
materia de andlisis argumentando que, quebranta los principios de igualdad de trato,
transparencia, competencia, eficacia y eficiencia; por lo que solicita se acepte las
siglas RSBI como sustento de la caracteristica A40 de las especificaciones técnicas al
tratarse del mismo parametro, esto es, el Indice de Tobin y Yang (f/Vr) que es igual a
la relacion (cociente) de la frecuencia respiratoria en un minuto (f) y el volumen tidal o
corriente (Vr) cuyo término deviene en Rapid Shallow Breathing Index, solo que con
siglas diferentes a los usados por las marcas GETINGE-MAQUET (SBI) y DRAGER
(RSB).

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
849-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023", la Entidad precis6 lo
siguiente:

“Al respecto es pertmente mencionar que ZQS USUAarios dzg@gmg en coordinacion con g} [nstituto

destino.

En esa linea, podemos apreciar que las especificaciones técnicas son claras y determinantes en
cuanto a su alcance, por ejemplo, citamos los siguientes requerimientos:

Al4 VENTILACION DE BIPAP o BILEVEL o BIVENT o DuoPAP o EQUIVALENTE A20
VENTILACION ADAPTATIVA: ASV 0o AUTOMODE o VAP 0 SMARTCARE o EQUIVALENTE.

A40 DE INDICE DE RESPIRACION POCO PROFUNDA (SBI O RSB)

Considerando lo anterior, podemos apreciar que los usuarios directos han determinado que
requerimientos _deben _aceptar tecnologias EQUIVALENTE. Por otro lado, se ha determinado
expresamente_que_tecnologias satisfacen su necesidad y no_aceptan_equivalencias (SBI O

RSB).

Con relacion a ello, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI)
mediante el MEMORANDO N°1205-IETSI-ESSALUD-2023 y el INFORME TECNICO
N°108-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2023 ha manifestado en relacion a las consultas

realizadas por los proveedores con ocasion a los procedimientos de seleccion que:

"No es posible realizar o seiialar la modificacion de una ficha en una opinion técnica que
se brinde con motivo del apoyo solicitado por la CEABE o las dreas usuarias para la
absolucion de consultas y observaciones de un proceso de seleccion determinado”.

"En razon a las consultas hechas por la CEABE se hace hincapié en que las "consultas"
no deben estar referidas a la modificatoria o cambio de las fichas técnicas y no deben

14 Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 13 de octubre de 2023.
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implicar reemplazo de las caracteristicas ya establecidas en las mismas".

Por tanto, : 2g ‘ 1do ¢ alud ha ¢ ado gu
no_deben_estar_referidas _al _reemplazo de las caracteristicas va_establecidas en las fichas
técnicas, las cuales, han sido determinados en base a la evidencia, seguridad y costo efectividad
para ser utilizadas en los servicios de destino”.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Ahora bien, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como mejor
conocedora de sus necesidades' se ratifico en la absolucion de la consulta u
observaciéon en cuestion y brindd6 mayores alcances conforme se aprecia a
continuacion:

- Al respecto indico que los usuarios directos en coordinacion con el Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) han determinado
las especificaciones técnicas del bien a adquirir de acuerdo a sus necesidades
en los lugares de destino.

- Asimismo precisO que las especificaciones técnicas son claras y determinantes
en cuanto a su alcance.

- En ese sentido, sefiald6 que los usuarios directos han determinado los
requerimientos que aceptan tecnologias equivalentes, siendo que, se ha
determinado expresamente las tecnologias que satisfacen su necesidad y no
aceptan equivalencias (SBI O RSB).

- Finalmente manifest6 que, el IETSI como 6rgano desconcentrado de Essalud
determind que las consultas no deben estar referidas al reemplazo de las
caracteristicas ya establecidas en las fichas técnicas, las cuales, han sido
determinadas con base en la evidencia, seguridad y costo efectividad para ser
utilizadas en los servicios de destino.

Asi, se puede colegir que, mediante Informe técnico posterior, la Entidad brindé los
alcances relativos a la peticion efectuada en la consulta u observacion en cuestion,
referida a aceptar como equivalente las siglas RSBI como equivalentes a SBI o RSB.

Adicionalmente, cabe sefialar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato
de Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declard la
existencia de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el
requerimiento, lo cual incluye la especificacion técnica en cuestion.

En ese sentido, considerado que la pretension del recurrente estaria orientada a que se
consigne en la especificacion técnica A40 del equipo ventilador neonatal pediatrico las

15 Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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siglas RSBI como equivalentes a SBI o RSB y en la medida que, la Entidad mediante
su Informe posterior se ratifico en lo absuelto y sefialé que no seria razonable realizar
dicha modificacion, seglin lo expuesto precedentemente'®, este Organismo Técnico
Especializado, ha decidido NO ACOGER el presente cuestionamiento.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

D. Respecto a la especificacion técnica “Bateria integrada recargable, con
autonomia minima de una (01) hora”

Sobre el particular, mediante las consultas u observaciones N° 40 y N° 46, respecto de
las especificaciones técnicas D02 y CO02 de los equipos ventilador neonatal y
ventilador neonatal pediatrico respectivamente, se solicito aclarar si la bateria debe dar
soporte al equipo en su totalidad, entiéndase: pantalla, ventilador y suministro de aire
durante una (1) hora como minimo; ya que de esta manera se garantiza el
funcionamiento completo del equipo ante cualquier situacion imprevista.

Ante lo cual, el comité de seleccion aclard lo consultado sefialando que, durante el
tiempo de autonomia se debe garantizar el normal funcionamiento del equipo.

En vista de ello, el recurrente cuestiond la absolucion de la consulta u observacion
materia de andlisis y solicitd que se integren a las bases la aclaracion realizada a la
empresa Draeger ya que la bateria da soporte al equipo en su totalidad; esto es,
pantalla, ventilador y suministro de aire durante una hora como minimo.

En wvirtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
912-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023", 1la Entidad precisé lo
siguiente:

R la consul °4

“Respecto a los cuestionamientos de la absolucion de la CONSULTA N°40 del pliego, el area
usuaria mediante Memorando N 3260-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023 e Informe N° 912-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023 ha sefialado lo siguiente:

Al respecto, el drea wusuaria mediante MEMORANDO N°3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 ha realizado la aclaracion respecto a la consulta N°40 realizada a la empresa

16 Cabe agregar que, el OSCE no tiene calidad de perito técnico dirimente respecto a la pertinencia de las
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la

posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.
17 Remitido mediante Trdmite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 18 de octubre de 2023.
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Draeger, en donde se da como respuesta que:

"Se aclara, que durante el tiempo de autonomia se debe garantizar el normal
funcionamiento del equipo".

De la aclaracion que consta en el pliego absolutorio, se indica claramente que la autonomia de
la bateria debe garantizar el funcionamiento del equipo, de esta forma se permite su uso ante
una eventual falla de la energia eléctrica en los servicios de salud.

En ese marco, no se acoge la pretension del proveedor al querer especificar que la bateria
debe dar respaldo a ciertas partes 0 componentes en especifico.

Por lo tanto, tomando en consideracion lo manifestado por el drea usuaria este comité de
seleccion se RATIFICA EN SU RESPUESTA ™.

Respecto de la consulta N° 46

Respecto a los cuestionamientos de la absolucion de la CONSULTA N°46 del pliego, el darea
usuaria mediante Memorando No® 3260-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023 e Informe Ne® 912-
SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023 ha senialado lo siguiente:

Al respecto, el drea wusuaria mediante MEMORANDO N°3041-GECBE-CEABE-
ESSALUD-2023 ha realizado la aclaracion respecto a la consulta N°40 realizada a la empresa
Draeger, en donde se da como respuesta que:

"Se aclara, que durante el tiempo de autonomia se debe garantizar el normal funcionamiento
del equipo”.

De la aclaracion que consta en el pliego absolutorio, se indica claramente que la autonomia de
la bateria debe garantizar el funcionamiento del equipo, de esta forma se permite su uso ante
una eventual falla de la energia eléctrica en los servicios de salud.

En ese marco, no_se acoge la pretension del proveedor al querer especificar que la bateria

debe dar respaldo a ciertas partes o0 componentes en especifico.

Por lo tanto, tomando en consideracion lo manifestado por el drea usuaria este comité de
seleccion se RATIFICA EN SU RESPUESTA ™.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Ahora bien, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como mejor
conocedora de sus necesidades'® se ratificd en la absolucion de la consulta u
observacién en cuestion y brindd mayores alcances conforme se aprecia a
continuacion:

- Al respecto, sefiald que, de la aclaracion que consta en el pliego absolutorio, se
indica claramente que la autonomia de la bateria debe garantizar el
funcionamiento del equipo permitiendo su uso ante una eventual falla de la
energia eléctrica en los servicios de salud.

18 Ver la Opiniéon N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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- En ese sentido, no acogi6 la pretension del proveedor al querer especificar que
la bateria debe dar respaldo a ciertas partes o componentes.

Adicionalmente, cabe sefialar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato
de Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declard la
existencia de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el
requerimiento, lo cual incluye la especificacion técnica en cuestion.

En ese sentido, considerado que la pretension del recurrente estaria orientada a que se
integre en las Bases lo absuelto mediante las consultas N° 40 y N° 46, y en la medida
que, la Entidad mediante su Informe posterior se ratifico en lo absuelto, segun lo
expuesto precedentemente', este Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO
ACOGER el presente cuestionamiento. Sin perjuicio de ello, se emitira la siguiente
disposicion al respecto:

- Se deberi tener en cuenta® lo declarado por la Entidad en el INFORME N.°
912-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 2: Respecto a la “Copia de registro
sanitario”

El participante MASTER MEDIC S.A. cuestiond la absolucion de la consulta u
observacion N.° 12, sefialando en su solicitud de elevacion de cuestionamientos lo
siguiente:

Solicitamos se deje sin efecto en la incorporacion de las Bases Integradas, la absolucion
del Comité de Seleccion y no se incluya en el registro sanitario del equipo médico
ofertado el detalle de los componentes y accesorios.

Indicamos al Organismo de Supervisor de las Contrataciones del Estado- OSCE, que en
las Bases de distintos procedimientos de seleccion se solicita Copia Simple de Registro
Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del equipo principal mas no de sus
accesorios como si lo indican en este proceso. Ante ello, sefialamos que ello vulnera el
principio de pluralidad de postores y competencia, ya que la exigencia de la inclusion de
los componentes y accesorios que estén incluidas en el mismo registro sanitario implica

19 Cabe agregar que, el OSCE no tiene calidad de perito técnico dirimente respecto a la pertinencia de las
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.

20 1 a presente disposicion deberd ser considerada en la etapa correspondiente, no requiriendo su implementacion en
las Bases Integradas.

21



que solo pueda ser cumplido con un unico postor. POR LO TANTO, SOLICITAMOS SE
DEJE SIN EFECTO LA INCORPORACION EN LAS BASES INTEGRADAS LA
ABSOLUCION DEL COMITE DE SELECCION - OBSERVACION Y NO SE INCLUYA:
En el registro sanitario del equipo médico ofertado el detalle de los componentes y
accesorios” (el subrayado y resaltado es nuestro).

Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 6.2 “Requisitos de admisibilidad” del
Capitulo IIT de la Seccion Especifica de las Bases de la convocatoria, se aprecia lo
siguiente:

a) REQI§TRQ §ANITARIQ O CERTIFICADOQO DE REQIﬁTRQ §ANITARIQ VIGENTE a

componentes, de sus perlfertcos y de sus accesorios, segun corresponda de acuerdo a lO

establecido por la normativa vigente de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID). Los componentes o periféricos o accesorios del (los) item(s)
ofertado(s) podran contar con un registro sanitario o certificado de registro sanitario
individual para cada uno de estos, debiendo constar expresamente que dichos componentes
o perifericos o accesorios corresponden al(los) item(s) ofertados(s) (el registro sanitario
puede ser conjunto o independiente por cada uno de los componentes del bien ofertado).
Asimismo, el registro sanitario o certificado de registro sanitario del (los) item ofertado(s),
sus componentes, periféricos y accesorios podran estar a nombre del postor o de terceros.

En caso el(los) item(s) ofertado(s), sus componentes, sus periféricos y/o sus accesorios no
requieran registro sanitario o certificado de registro sanitario vigente, deberan presentar un
documento de la DIGEMID donde se precise ello o la relacion de productos que a la fecha
no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario emitido por DIGEMID, dado que no se
aceptaran declaraciones juradas del postor.

Asimismo, se precisa que los bienes que no requieren registro sanitario tampoco requeriran
de la presentacion del BPM y la autorizacion sanitaria de funcionamiento.

A través de consulta u observacion N.° 12, se consultd si se aceptara el Registro
Sanitario correspondiente al equipo médico principal ofertado, para fomentar la mayor
participacion de postores; ante lo cual, el area usuaria aclara que el Registro Sanitario
o Certificado de registro Sanitario Vigente deberd presentarse conforme se solicita en
el numeral 6.2 del Capitulo III del Requerimiento.

En vista de ello, el recurrente cuestion6 la absolucion de la consulta y/u observacion
materia de andlisis, argumentando que ello vulnera el principio de pluralidad de
postores y competencia, toda vez que la exigencia de la inclusion de los componentes
y accesorios que estén incluidas en el mismo registro sanitario implica que solo pueda
ser cumplido por un Unico postor; por lo que solicitd que se deje sin efecto en la
incorporacion de las Bases Integradas, la absolucion del Comité de Seleccion y no se
incluya en el registro sanitario del equipo médico ofertado el detalle de los
componentes y accesorios.
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En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
912-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023*, 1la Entidad precisé lo
siguiente:

“Cuestionamiento N°3, respecto de la absolucion de la consulta y/o observacion N°I3.

()

Respuesta:

Al respecto, segiin el numeral 6.2 del CAPITULO III del requerimiento se solicita como
requisito de admisibilidad la presentacion de:

REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO VIGENTE a la
presentacion de la oferta, cuando sea aplicable, del(los) item(s) ofertado(s), de sus
componentes, de sus periféricos y de sus accesorios, segun corresponda, de acuerdo a lo
establecido por la normativa vigente de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID,).

Asimismo, se indica que dicho_registro_sanitario _es_aplicable para el item ofertado, de sus
componentes, de sus perifericos v_de sus_accesorios _segun_corresponda, de acuerdo _a lo
establecido por la_normativa vigente de la Direccion _General de Medicamentos, Insumos y

Drogas (DIGEMID).

En caso el(los) item(s) ofertado(s), sus componentes, sus periféricos y/o sus accesorios no
requieran registro sanitario o certificado de registro sanitario vigente, deberan presentar un
documento de la DIGEMID donde se precise ello o la relacion de productos que a la fecha no
estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario emitido por DIGEMID.

En ese sentido, se ratifica que el Registro Sanitario o Certificado de registro Sanitario Vigente
deberd presentarse conforme se solicita en el numeral 6.2 del CAPITULO III del
requerimiento”’.

(El resaltado y subrayado son agregados)

Ahora bien, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como mejor
conocedora de sus necesidades® se ratificd en la absolucion de la consulta u
observacion en cuestion y brindd mayores alcances conforme se aprecia a
continuacion:

- Al respecto, sefiald que en el numeral 6.2 del CAPITULO III del requerimiento
se solicita como requisito de admisibilidad la presentacion de dicho
documento, cuando sea aplicable, del (los) item(s) ofertado(s), de sus
componentes, de sus periféricos y de sus accesorios, segun corresponda, de
acuerdo a lo establecido por la normativa vigente de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

- Asimismo, indic6 que dicho registro sanitario es aplicable para el item
ofertado, de sus componentes, de sus periféricos y de sus accesorios segin
corresponda, de acuerdo a lo establecido por la normativa vigente de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

2! Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 18 de octubre de 2023.
22 Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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- En caso el(los) item(s) ofertado(s), sus componentes, sus periféricos y/o sus
accesorios no requieran registro sanitario o certificado de registro sanitario
vigente, deberan presentar un documento de la DIGEMID donde se precise ello
o la relacién de productos que a la fecha no estan sujetos a otorgamiento de
registro sanitario emitido por DIGEMID.

- En ese sentido, ratifico que el Registro Sanitario o Certificado de registro
Sanitario Vigente debera presentarse conforme se solicita en el numeral 6.2 del
Capitulo IIT del requerimiento.

Ahora bien, cabe precisar que el requerimiento del Registro Sanitario o Certificado de
registro Sanitario Vigente del (los) item(s) ofertado(s), de sus componentes, de sus
periféricos y de sus accesorios, segun corresponda, de acuerdo a lo establecido por la
normativa vigente de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) fue solicitado en las Bases de la convocatoria, por lo que no fue
incorporado en la integracion de Bases como parte de la absolucion de la consulta u
observacion N.° 12.

Aunado a ello, cabe senalar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato de
Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declar6 la existencia
de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el requerimiento,
lo cual incluye las especificaciones técnicas.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estaria orientada a que se
y no se incluya en el registro sanitario del equipo médico ofertado el detalle de los
componentes y accesorios, y en la medida que, la Entidad mediante su Informe
posterior modifico lo absuelto en el pliego, segun lo expuesto precedentemente?; este
Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO ACOGER el presente
cuestionamiento.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N.° 3: Respecto al “Plazo de entrega”

El participante IDEMED S.A.C. cuestion6 la absolucion de la consulta y/u
observacion N.° 54, sefialando en su solicitud de elevacion de cuestionamientos lo
siguiente:

2 Cabe agregar que, el OSCE no_tiene S ¢ iri i
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo puede requerlr ala Entldad mformes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.
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()

Respecto a la absolucion de la consulta y/u observacion N." 54

Solicitamos se deje sin efecto en la incorporacion de las Bases Integradas, la absolucion del
Comité de Seleccion - Observacion N.° 1, no acoge consulta de un plazo de entrega mayor a
60 dias calendario.

Indicamos al Organismo de Supervisor de las Contrataciones del Estado - OSCE, que en las
Bases del procedimiento de seleccion LP-SM-38-2023-ESSALUD/CEABE-1, se solicita un
plazo de entrega de 60 dias calendario, como se aprecia en la pagina 60 de las mismas bases

[ APENDICED ]

ENTREGA, PRE-INSTALACIONES, CAPATITACION ESPECIALIZADA Y PERIODOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y GARANTIA
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* B PLAZO WMAXIMO DE ENTREGA, sa rafiare a !a enlrega de fos bienas, insialacién, puesia en hanclonamiento de K3 equipos tlomédicss {sapaciiacion 2l personal asistencial y '8
referida a serviclo técnlco especializada).

Sin embargo, el comité de seleccion senialo en el pliego absolutorio que no se acoge lo
solicitado.

Ante ello, sefialamos que ello vulnera el principio eficiencia, ya que la exigencia de solicitar
un plazo de entrega de 60 dias calendario teniendo en cuenta el tiempo de transporte desde
su pais de fabricacion, el desaduanaje, tiempo de almacenaje, tiempo de distribucion, la
instalacion en su centro de salud y capacitacion del equipo implica que los bienes que se
entregan al adjudicar la BUENA PRO sean con una fecha de fabricacion sean MAYOR de
doce (12) meses a la fecha de la presentacion de propuesta segun lo estipulado en las BASES
INTEGRADAS.

Como se advierte, en las compras publicas debe lograrse el mayor grado de eficacia de la
contratacion mediante mecanismos que promuevan el libre acceso y participacion de
proveedores, dado que un requisito de validez del procedimiento, y por consiguiente de la
posterior adjudicacion, es que se haya verificado una plural y efectiva concurrencia y
competencia de agentes de mercado con capacidad de cumplir con todos los extremos del
requerimiento, de tal modo que, si advertira lo contrario, corresponderia a la Entidad
convocante sanear dicho aspecto.

POR LO TANTO, SOLICITAMOS SE DEJE SIN EFECTQ LA INCORPORACION EN
LAS Bases integradas la absolucion del comité de seleccion - OBSERVACION - N 1. Y SE
INCLUYA UN PLAZO DE ENTREGA 120 DIAS CALENDARIOS PARA LOS BIENES”
(El subrayado y resaltado es nuestro).

Pronunciamiento
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De la revision del numeral 1.9 “ Plazo de entrega” del Capitulo II de la Seccién
Especifica de las Bases de la convocatoria, se aprecia que la Entidad consigno, lo
siguiente:

“1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregardn en un plazo maximo de 60 dias
calendario, el cual incluye la entrega de los bienes, instalacion, puesta en funcionamiento de los
equipos biomédicos y capacitacion (al personal asistencial y la referida a servicio técnico
especializado), en concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion”.

Mediante la consulta u observacion N° 54, se solicitd considerar un plazo mayor de
entrega, esto es, ciento veinte (120) dias calendario, teniendo en cuenta el tiempo de
transporte desde su pais de fabricacion, el desaduanaje, tiempo de almacenaje, tiempo
de distribucion, la instalacion en su centro de salud y capacitacion del equipo.

Ante lo cual, el comité de seleccion no acogio lo solicitado, indicando que, el plazo de
entrega se determino6 de acuerdo con las necesidades de las areas usuaria en los lugares
de destino, siendo que, mediante la indagacion de mercado se ha verificado que existe
pluralidad de proveedores en el mercado que cumplen con los requerimientos
solicitados por la entidad.

En vista de ello, el recurrente cuestiono la absolucion de la consulta u observacion
materia de analisis argumentando que, vulnera el principio eficiencia toda vez que, el
solicitar un plazo de entrega de 60 dias calendario, teniendo en cuenta el tiempo de
transporte desde su pais de fabricacion, el desaduanaje, tiempo de almacenaje, tiempo
de distribucion, la instalacion en su centro de salud y capacitacion del equipo implica
que los bienes que se entregan al adjudicar la buena pro sean con una fecha de
fabricacion sean mayor de doce (12) meses a la fecha de la presentacion de propuesta
segun lo requerido; por lo que solicita se se establezca un plazo de entrega de 120 dias
calendario.

En  virtud del aspecto cuestionado, mediante ~ INFORME  N.°
849-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023*, la Entidad precis6 lo
siguiente:

“Al respecto, es pertinente sefialar que el objeto de la contratacion se trata de la REPOSICION
de equipos BIOMEDICOS DE VENTILOTERAPIA PARA EL SERVICIO DE NEONATOLOGIA
Y PEDIATRIA DE LOS CENTROS ASISTENCIALES A NIVEL NACIONAL DEL SEGURO
SOCIAL DE SALUD.

Asimismo, dichos equipos que se van a reponer se encuentran al limite o han sobrepasado su
tiempo de vida util, lo cual, no garantiza un optimo funcionamiento en los servicios de salud.
Cabe senialar ademas, que la prontitud de la necesidad recae en que estos equipos que se van a
reemplazar sirven para dar el soporte de vida a los pacientes que requieren de ventiloterapia en
los servicios de NEONATOLOGIA Y PEDIATRIA.

Por tanto, se ha establecido un plazo de entrega de 60 dias calendarios para garantizar el
reemplazo de los equipos existentes y asi garantizar la prestacion de los servicios y brindar el

24 Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 13 de octubre de 2023.
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soporte de vida a los pacientes en los servicios de NEONATOLOGIA Y PEDIATRIA DE LOS
CENTROS ASISTENCIALES A NIVEL NACIONAL DEL SEGURO SOCIAL DE SALUD".

(El subrayado es agregado)

Ahora bien, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como mejor
conocedora de sus necesidades® se ratificd en la absolucion de la consulta u
observacién en cuestion y brindd mayores alcances conforme se aprecia a
continuacion:

- Al respecto, sefiald que el objeto de la contratacion es para la reposicion de
equipos biomédicos de ventiloterapia para el servicio de neonatologia y pediatria
de los centros asistenciales a nivel nacional del Seguro Social de Salud, lo cuales
se encuentran al limite o han sobrepasado su tiempo de vida 1til, lo que no
garantiza un Optimo funcionamiento en los servicios de salud.

- Asimismo, indic6 que la prontitud de la necesidad recae en que estos equipos
que se van a reemplazar sirven para dar el soporte de vida a los pacientes que
requieren de ventiloterapia en los servicios de neonatologia y pediatria.

- Establecio un plazo de entrega de 60 dias calendarios para garantizar el
reemplazo de los equipos existentes y asi garantizar la prestacion de los servicios
y brindar el soporte de vida a los pacientes en los servicios de neonatologia y
pediatria de los centros asistenciales a nivel nacional del Seguro Social de Salud.

Aunado a ello, cabe senalar que, la Entidad en los numerales 3.2 y 3.3 del “Formato de
Resumen Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, declar6 la existencia
de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad de cumplir con el requerimiento,
lo cual incluye las especificaciones técnicas.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente se encontraria orientada
a que se amplie el plazo de entrega y, en la medida que, la Entidad mediante su
informe posterior se ratificO en no aceptar dicha peticion, segin lo expuesto
precedentemente”, este Organismo Técnico Especializado ha decidido NO ACOGER
el presente cuestionamiento, maxime, si existiria pluralidad de proveedores y marcas
en capacidad de cumplir con el integro del requerimiento, lo cual incluiria el plazo de
entrega requerido.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud a la emision del presente

% Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.

% Cabe agregar que, el OSCE no tiene calidad de perito técnico dirimente respecto a la pertinencia de
las caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que
contengan la posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.
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pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N.° 4: Respecto a los “Requerimientos técnicos
opcionales”

El participante IDEMED S.A.C., cuestion6 la absolucion de la consulta u observacion
N.° 59, sefialando en su solicitud de elevacion de cuestionamientos lo siguiente:

()

Respecto a la absolucion de la consulta y/u observacion N.° 59

Solicitamos se deje sin efecto en la incorporacion de las Bases Integradas, la absolucion
del Comité de Seleccion - Observacion N.° 2, el cual no acepta que los
REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES se consideren como mejoras
tecnologicas con puntaje adicional al postor.

Indicamos al Organismo de Supervisor de las Contrataciones del Estado - OSCE, que en
las Bases del procedimiento de seleccion LP-SM-38-2023-ESSALUD/CEABE-I1, se
encuentra los requerimientos opcionales del bien (Ventilador Mecanico Neonatal), como
se aprecia en la pagina 76 de las mismas bases.

REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES

BT POSIBILIUAD. DE ADICIGNAR (HARDWARE ¥ SOFTWARE) PARA USO PEL MODO VENTILACION DE ALTA
FRECUENCIA _

= SISTENMA INTEGRADO PARA MEDICION DE SATURACION DE OXIGENO (SPO2), INCLUIR GINCO (05) SENSORES
REUSABLES O MEDICION DE COZ TIPO RAINSTREAM O MICROSTREAKM (INCLUIR CINCO (05 JUEGDE DE
ACCESORIOS REUSABLES)

£08  SOFTWARE ACTUALIZABLE (UPGRADE), DE FABRICANTE DURANTE EL PERIODO DE VIDA UTIL (SIH COSTO
PARA LA ENTIDAD)

Sin embargo, el comité de seleccion sefialo en el pliego absolutorio que no se acoge lo
solicitado.

Ante ello, sefialamos que ello vulnera el principio vigencia tecnologica, estas
caracteristicas, debido a su naturaleza tecnologica de mejora continua, podrian ser
consideradas como Mejoras Tecnologicas ofrecidas sin costo alguno para la entidad,
razon por la cual deberian ser consideradas para otorgar un puntaje adicional al postor,
y podrian significar un puntaje de 5 puntos por cada mejora tecnologica ofertada. Y al
no acoger dicha consulta se esta vulnerando dicho principio.

Sin embargo, al Postor Draeguer Peru SAC en el pliego de absolucion y consultas del
procedimiento de seleccion AS-Homologacion-SM-58-2023-ESSALUD/CEABE-1, se le
acogio una consulta similar en la que solicita puntaje adicional al proponer una mejora
tecnologica, como vemos a continuacion.
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Asimismo, sefialamos que ello vulnera el principio de imparcialidad, principio de Trato
justo e igualitario, ya que todo postor de bienes, servicio y obras deben de contar con los
mismos privilegios y guardar una razonable relacion de trato.

Se encuentra prohibida la adopcion de prdcticas que limiten o afecten la libre
concurrencia de proveedores, literal b) Igualdad de trato y literal e) Competencia de la
Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,

POR LO TANTO, SOLICITAM E DEJE SIN EFECTO LA I RPORACIO

- OBSERVACION - N 2. Y SE INCLUYA COMO MEJORA TECNOLOGICA CON
PUNTAJES ADICIONALES LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES”
(el subrayado y agregado es nuestro).

Pronunciamiento

En principio, cabe indicar que, el Comité de Seleccién tiene la prerrogativa de
determinar los Factores de Evaluacion, considerando los parametros previstos en las
Bases Estandar. Los cuales tienen por objetivo, permitirle comparar las ofertas
presentadas a fin de obtener la mejor; siendo que, los Factores de Evaluacién no
necesariamente deben ser cumplidos por todos los postores, pues ello no se condice
con su finalidad.

Ademas, conviene sefalar que, en el articulo 51 del Reglamento y en las Bases
Estandar aplicables al objeto de la presente convocatoria, se establece que los Factores
de Evaluaciéon deben ser objetivos y deben guardar vinculacion, razonabilidad y
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proporcionalidad con el objeto de la contratacion; siendo que, dichos factores no
pueden calificar con puntaje, el cumplimiento del requerimiento, ni los requisitos de
calificacion.

Asimismo, debe tenerse en cuenta que, el numeral 51.2 del Articulo 51 del
Reglamento, establece lo siguiente: “En el caso de bienes y servicios en general, el
precio es un factor de evaluacion y, adicionalmente, pueden establecerse los
siguientes factores: a) El plazo para la entrega de los bienes o la prestacion de los
servicios; b) Aquellos relacionados con la sostenibilidad ambiental o social, mejoras
para bienes y servicios, entre otras; c) Garantia comercial y/o de fabrica; y d) Otros
factores que se prevean en las bases estandar que aprueba el OSCE™.

De la revision del Apéndice G “Descripcion de especificaciones técnicas” de las Bases
de la convocatoria, se aprecia que la Entidad consigno, lo siguiente:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION DEL EQUIPO: VENTILADOR NEONATAL

()

REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES

E01 POSIBILIDAD DE ADICIONAR (HARDWARE Y SOFTWARE) PARA USO DEL MODO
VENTILACION DE ALTA FRECUENCIA

E02 SISTEMA INTEGRADO PARA MEDICION DE SATURACION DE OXIGENO (SPO2),
INCLUIR CINCO (05) SENSORES REUSABLES O MEDICION DE CO2 TIPO MAINSTREAM
O MICROSTREAM (INCLUIR CINCO (05) JUEGOS DE ACCESORIOS REUSABLES)

E03 SOFTWARE ACTUALIZABLE (UPGRADE) DE FABRICANTE DURANTE EL PERIODO
DE VIDA UTIL (SIN COSTO PARA LA ENTIDAD)

A través de la consulta u observacion N° 59, el participante observd que, los
requerimientos técnicos opcionales, debido a su naturaleza tecnoldgica de mejora
continua, podrian ser consideradas como mejoras tecnoldgicas ofrecidas sin costo
alguno para la entidad, por la cual deberian ser consideradas para otorgar un puntaje
adicional al postor.

Como absolucion a la citada consulta u observacion, el comité de seleccion precisd
que no se acoge lo solicitado, siendo que en las especificaciones técnicas se ha
determinado que los requerimientos EO1, E02 y E03 son opcionales.

En vista de ello, el recurrente cuestiono la absolucion de la consulta u observacion
materia de analisis argumentando que vulnera el principio vigencia tecnologica, dado
que los requerimientos técnicos opcionales podrian ser consideradas como Mejoras
Tecnoldgicas ofrecidas sin costo alguno para la entidad, por lo que, solicita se incluyan
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las especificaciones técnicas opcionales como dicho factor de evaluacion y se otorgue
un puntaje adicional a su presentacion.

En wvirtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME N.°
849-SGDNCDEM-GECBE-CEABE-ESSALUD-2023%, el 4area usuaria de la Entidad
sefialo lo siguiente:

“Al respecto, se debe mencionar que como parte de las especificaciones técnicas se cuenta con
requerimientos técnicos minimos y otros que se consideran como OPCIONALES.

Asimismo, el drea usuaria considera que los requerimientos técnicos minimos sirven para
asegurar la prestacion de los servicios asistenciales que brinda ESSALUD, para seguir
brindando una atencion de calidad en beneficio de nuestros pacientes.

En relacion con ello, mediante la indagacion de mercado se ha determinado que existe
pluralidad de marcas y postores que cumplen con los requerimientos técnicos minimos
solicitados por el area usuaria.

Cabe serialar, que los fabricantes de equipos de VENTILADORES ofrecen accesorios y/o
componentes adicionales a su producto, para evaluar su incorporacion de requerirse.

Ahora bien, dado que dichos accesorios o componentes no influyen directamente en la

uncionalidad del equipo principal, se han considerado como OPCIONALES, a fin de no

Por tanto, no se acepta como mejoras tecnologicas a los requerimientos técnicos considerados
como OPCIONALES” (El subrayado y resaltado es nuestro).

De lo expuesto, mediante el citado Informe complementario, el Area Usuaria, como
mejor conocedora de sus necesidades®™ brindd mayores alcances por los cuales se
ratificé en lo absuelto, acotando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- Al respecto, mencioné que como parte de las especificaciones técnicas se
cuenta con requerimientos técnicos minimos y otros que se consideran como
opcionales.

- Asimismo, el area usuaria considerd que los requerimientos técnicos minimos
sirven para asegurar la prestacion de los servicios asistenciales que brinda
ESSALUD, para seguir brindando una atencion de calidad en beneficio de
nuestros pacientes.

- En relacion con ello, mediante la indagacién de mercado se determinod que
existe pluralidad de marcas y postores que cumplen con los requerimientos
técnicos minimos solicitados por el area usuaria.

27 Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25482867-LIMA el 13 de octubre de 2023.
B Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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- Por su parte senald que los fabricantes de equipos de ventiladores ofrecen
accesorios y/o componentes adicionales a su producto para evaluar su
incorporacion de requerirse.

- Ahora bien, dado que dichos accesorios o componentes no influyen
directamente en la funcionalidad del equipo principal, se consider6 como
opcionales, a fin de no limitar o restringir la participacion de postores.

- Por tanto, no aceptd como mejoras tecnologicas a los requerimientos técnicos
considerados como opcionales.

En este sentido, considerando que la pretension del recurrente, estaria orientado que,
se considere como factor de evaluacion “mejoras” a las especificaciones técnicas
opcionales y, en la medida que, la Entidad mediante su informe posterior brindo6
mayores alcances por cuales se ratifico de lo absuelto, segun lo expuesto
precedentemente”, este Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO
ACOGER el presente cuestionamiento.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacién encargados de
elaborar el requerimiento, el pliego absolutorio y el informe técnico, asi como la
atencion de los pedidos de informacién requeridos, en virtud a la emision del presente
pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los vincule a la Entidad,
son responsables de la informacién que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

3.  ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Si bien el procesamiento de la solicitud de pronunciamiento, por norma, versa sobre
los supuestos cuestionamientos derivados de la absolucion de consultas y/u
observaciones, y no representa la convalidacién de ningliin extremo de las Bases, este
Organismo Técnico Especializado ha visto por conveniente hacer indicaciones
puntuales a partir de la revision de oficio, segun el siguiente detalle:

3.1 Forma de pago

Al respecto, las Bases Estandar objeto la presente contratacion, establecen lo
siguiente:

“2.6 FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
[CONSIGNAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS].

? Cabe agregar que, el OSCE_no_tiene calidad de perito técnico dirimente respecto a la pertinencia de las
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.
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contar con la siguiente documentacion:

HAGA SUS VECES].

prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe

- Recepcion del [REGISTRAR LA DENOMINACION DEL AREA DE ALMACEN O LA QUE

- Informe del funcionario responsable del [REGISTRAR LA DENOMINACION DEL AREA
RESPONSABLE DE OTORGAR LA CONFORMIDAD] emitiendo la conformidad de la

- [CONSIGNAR OTRA DOC UMENTACION NECESARIA A SER PRESENTADA PARA EL
PAGO UNICO O LOS PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA].

Dicha documentacion se debe presentar en [CONSIGNAR MESA DE PARTES O LA
DEPENDENCIA ESPECIFICA DE LA ENTIDAD DONDE SE DEBE PRESENTAR LA
DOCUMENTACION], sito en [CONSIGNAR LA DIRECCION EXACTA].”

Ahora bien, de la revision del numeral 2.5 del Capitulo II y del acapite 11.2 del
numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccién Especifica de las Bases, la Entidad

ha establecido lo siguiente

“2.5 FORMA DE PAGO

La  Entidad realizara el pago de la
contraprestacion __pactada _a__favor _ del
contratista de la siguiente forma:
PRESTACION PRINCIPAL:

La Entidad realizara el pago de la
contraprestacion  pactada a favor del
contratista en pago parciales, luego de

suscrito el Acta de Recepcion, Instalacion y
puesta en funcionamiento por cada orden de
compra debidamente ejecutada en cada centro
asistencial.

Para  efectos  del pago de @ las
contraprestaciones  ejecutadas  por el
contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

- Acta de Recepcion, Instalacion y puesta en
funcionamiento del centro asistencial.

- Guia de Remision (se verificara con el
sello y firma del responsable del almacén
del centro asistencial).

- Comprobante de pago.
PRESTACION ACCESORIA:
La Entidad realizara el pago de la

“11.2 FORMA DE PAGO
PRESTACION PRINCIPAL:

La Entidad realizara el pago de la
contraprestacion  pactada a favor del
contratista en pago parciales, luego de
suscrito el Acta de Recepcion, Instalacion y
puesta en funcionamiento por cada orden de
compra debidamente ejecutada en cada centro
asistencial.

Para  efectos del pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el
contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

- Acta de Recepcion, Instalacion y puesta en
funcionamiento del centro asistencial.

- Guia de Remision (se verificara con el
sello y firma del responsable del almacén
del centro asistencial).

- Comprobante de pago.

PRESTACION ACCESORIA:

La Entidad realizara el pago de la
contraprestacion  pactada a favor del
contratista en pagos parciales, Iluego de
otorgada la  conformidad  por cada

mantenimiento preventivo realizado.
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contraprestacion  pactada a favor del
contratista en pagos parciales, luego de
otorgada la  conformidad  por cada
mantenimiento preventivo realizado.

Para  efectos del pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el

contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:

- Conformidad
preventivo.
- Comprobante de pago.

del mantenimiento

Dicha documentacion se debe presentar en
Mesa de Partes de CEABE ubicado en la
Avenida _Arenales  N° 1402 segundo _piso
Ventanilla 13- Jesus Maria-Lima .

Para efectos  del  pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el
contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion.

- Conformidad
preventivo.
- Comprobante de pago”.

del mantenimiento

De lo expuesto, se advierte una incongruencia entre los extremos citados previamente

de las Bases Integradas.

Es asi que, nmediante Ila

CARTA  N°

04-COMITE LP N°

2398L00381-CEABE-ESSALUD-2023, la Entidad precisé lo siguiente:

respecto a la forma de pago.

En tal sentido, respecto a lo solicitado en el primer punto 1.1, se remiten adjunto a la presente
las bases integradas con las modificaciones correspondientes (autorizadas por el drea usuaria)

En ese sentido, considerando lo precisado en los parrafos precedentes, con ocasion de
la integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se adecuara el numeral 2.5 “Forma de pago” del Capitulo II y el numeral 11.2 del
Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas, segtn el

siguiente detalle:

FORMA DE PAGO

siguiente forma:

PRESTACION PRINCIPAL:

segun APENDICE E.

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista de la

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pego

parctates—hrego—de—suserito—elAeta—deRecepeion—Tnstatacion-presta—en—functonamtento

-pagos a

cuenta, por la ejecucion de cada orden de compra emitida para los centros asistenciales

30 Remitido mediante Tramite Documentario N.° 2023-25517354-LIMA el 27 de setiembre de 2023.
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Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad
debe contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion del Area de almacén (Guia de Remision con el sello y firma del responsable
del almacén del centro asistencial).

- Informe del comité de Recepcion, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

PRESTACION ACCESORIA:

La Entidad realizard el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
pagos parciales, luego de otorgada la conformidad por cada mantenimiento preventivo
realizado.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad
debe contar con la siguiente documentacion:

- Conformidad del mantenimiento preventivo emitido por el Jefe de la Oficina de
Ingenieria Hospitalaria y Servicios del centro de destino.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Av. Arenales 1302 Jesus Maria, ventanilla de la
SGAyEC-CEABE.

Cabe precisar que, se debera dejar sin efecto toda disposicion del pliego absolutorio y
las Bases que se opongan a la presente disposicion.

3.2. Registro sanitario

De la revision del literal a) del numeral 6.2 del Capitulo III de la Seccion Especifica
de las Bases, se aprecia lo siguiente:

“a) REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO VIGENTE a
la presentacion de la oferta, cuando sea aplicable, del(los) item(s) ofertado(s), de sus
componentes, de sus periféricos y de sus accesorios, segun corresponda, de acuerdo a lo
establecido por la normativa vigente de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID). Los componentes o periféricos o accesorios del(los) item(s) ofertado(s)
podran contar con un registro sanitario o certificado de registro sanitario individual para cada
uno de estos, debiendo constar expresamente que dichos componentes o periféricos o accesorios
corresponden al(los) item(s) ofertados(s) (el registro sanitario puede ser conjunto o
independiente por cada uno de los componentes del bien ofertado). Asimismo, el registro
sanitario o certificado de registro sanitario del(los) item(s) ofertado(s), sus componentes,
periféricos y accesorios podran estar a nombre del postor o de terceros.

En caso el(los) item(s) ofertado(s), sus componentes, sus periféricos y/o sus accesorios no
requieran registro sanitario o certificado de registro sanitario vigente, deberdn presentar un
documento de la DIGEMID donde se precise ello o la relacion de productos que a la fecha no
estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario emitido por DIGEMID; dado que no se
aceptaran declaraciones juradas del postor.
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Asimismo, se precisa que los bienes que no requieren registro sanitario tampoco requeriran de
la presentacion del BPM y la autorizacion sanitaria de funcionamiento”.

Al respecto, es menester senalar que, el Tribunal de Contratacion del Estado, en la
Resolucion N° 0338-2019-TCE-S1, indic¢ lo siguiente:

“Asi también, es importante indicar que de conformidad con el numeral 13 del articulo 64 del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, en
caso de renovaciones de autorizaciones, licencias, permisos y similares, se entienden
automdticamente prorrogados en tanto hayan sido solicitados durante la vigencia original, y
mientras la autoridad instruye el procedimiento de renovacion y notifica la decision definitiva
sobre este expediente. A partir de lo expuesto y de acuerdo a la normativa antes expuesta la
vigencia de los registros sanitarios se entenderda prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion (DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir comunicado de DIGEMID, 05 de enero de
2017). Por lo tanto, el postor debia presentar el documento que acredite esta condicion (copia
de la solicitud de reinscripcion del producto) dentro del plazo de vigencia del registro sanitario
a reinscribir” (El subrayado y resaltado es agregado).

En tal sentido, considerando que la Ley de Procedimiento Administrativo General,
dispone que los registros se entienden renovados en tanto se haya solicitado su
renovacion durante la vigencia original, se emitiran las siguientes disposiciones:

e Sc incorporara en el literal a) del numeral 6.2 del Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases, lo siguiente disposicion:

()

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

- Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de

’

reinscripcion y registro sanitario del producto™.

Asimismo, se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las Bases que
se opongan a la disposicion prevista en el parrafo anterior

4. CONCLUSIONES
En virtud de lo expuesto, este Organismo Técnico Especializado ha dispuesto:

4.1 Se procedera a la integracion definitiva de las Bases a través del SEACE, en
atencion a lo establecido en el articulo 72 del Reglamento.
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4.2

4.3

4.4

Es preciso indicar que contra el pronunciamiento emitido por el OSCE no cabe
interposicion de recurso administrativo alguno, siendo de obligatorio
cumplimiento para la Entidad y los proveedores que participan en el
procedimiento de seleccion, asimismo, cabe sefialar que, las disposiciones del
Pronunciamiento priman sobre aquellas disposiciones emitidas en el pliego
absolutorio y Bases integradas que versen sobre el mismo tema.

El comité de seleccion deberda modificar las fechas de registro de participantes,
presentacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro, para lo cual debera
tenerse presente que los proveedores deberan efectuar su registro en forma
electronica a través del SEACE hasta antes de la presentacion de propuestas, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 57 del Reglamento; asimismo, cabe sefialar
que, conforme a lo dispuesto en el articulo 70 del Reglamento, entre la
integracion de Bases y la presentacion de propuestas no podra mediar menos de
siete (7) dias habiles, computados a partir del dia siguiente de la publicacion de
las Bases integradas en el SEACE.

Finalmente, se recuerda al Titular de la Entidad que el presente pronunciamiento
no convalida extremo alguno del procedimiento de seleccion.

Jesus Maria, 6 de noviembre de 2023
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