Direccién de Gestion de Riesgos SCE el
Informe Q nacioes

INFORME IVN N° 40-2025/DGR

Entidad : Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud

Procedimiento : Licitacion Publica N° 47-2024-CENARES/MINSA-1,
convocada para la “Adquisicion del dispositivo médico kit de
Elisa para deteccion de IGM para Leptospirosis X 96
determinaciones”

Referencia : a) Expediente N° 2025-0005293
b) Expediente N° 2025-0013008
c) Expediente N° 2025-0015868
d) Expediente N° 2025-0025106
e) Expediente N° 2025-0026812
f) Expediente N° 2025-0028161

Mediante el formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 10" de
enero de 2025 y subsanado el 262 de febrero de 2025, el presidente del Comité de
Seleccion a cargo del procedimiento de seleccién materia de analisis, remitié al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), la solicitud de
elevacién de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas u observaciones e
integracién de Bases, presentada por el participante DIAGNOSTICA PERUANA
S.A.C., en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, en adelante la “Ley”, y el articulo 72 de su Reglamento,
aprobado mediante el Decreto Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias, en
adelante el “Reglamento”.

L ANTECEDENTES

1.1 El 22 de noviembre de 2024, la Entidad publicé en el Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado (SEACE)® las Bases Administrativas del
procedimiento de seleccién de la referencia.

1.2 Del 23 de noviembre de 2024 al 10 de diciembre de 2024, se realiz6 la etapa de
formulacion de consultas y observaciones.

1.3 El 6 de enero de 2025, se registrd6 en el SEACE el pliego absolutorio de
Firmado digitaimente por LAURA consultas y observaciones, asi como las Bases Integradas.

SILVA Anthony David FAU
etz a0 4 4 E| 9¢ de enero de 2025, el participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C.
presentd ante la Entidad su solicitud de elevacion de cuestionamientos al pliego

absolutorio de consultas y observaciones e Integracién de Bases.

/OSCE"”' 1.5 EI 10 de enero de 2025, el OSCE recibi6 el formulario de solicitud de emision
S de pronunciamiento, para su evaluacion correspondiente, mediante la
irmado digitalmente por URETA L, .

20110026808 Sor | documentacion de la referencia a).

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 13.03.2025 22:37:55 -05:00

" Mediante Expediente N° 2025-0005293.

2 Mediante Expediente N° 2025-0028161.
3 Dicha plataforma sera el medio mediante el que se registraran todos los actos posteriores sefialados en los
antecedentes.

4 Mediante Expediente N° 2025-0005293.
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Il BASE LEGAL
21. Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado

2.2. Reglamento de la Ley N° 30225, aprobado mediante el Decreto Supremo
N° 344-2018-EF.

2.3. Directiva N° 023-2016-OSCE/CD, "Disposiciones sobre la formulacién y
absolucion de consultas y observaciones”.

2.4. Directiva N° 001-2019-OSCE/CD, “Bases y solicitud de expresion de interés
estandar para los procedimientos de seleccion a convocar en el marco de la
ley N° 30225”.

2.5. Directiva N° 009-2019-OSCE/CD: “Emision de pronunciamiento”.
M. ANALISIS

3.1. En principio, cabe sefalar que en el numeral 6.1 de la Directiva
N° 009-2019-OSCE/CD, se dispone que el OSCE emite pronunciamiento
dentro del ambito de su competencia, siendo de exclusiva responsabilidad de
la_Entidad convocante, la determinacién de las caracteristicas técnicas y

3.2.  Ahora bien, en el marco de la supervisidon efectuada al presente procedimiento
de seleccion, este Organismo Técnico Especializado ha advertido la
necesidad de abordar los siguientes aspectos:

A. Respecto a la pluralidad de marcas

3.3. Al respecto, cabe sefialar que los articulos 16 de la Ley y 29 del Reglamento,
establecen que el Area Usuaria es la responsable de la elaboracién del
requerimiento (en caso de bienes las especificaciones técnicas), debiendo
éste contener la descripcién objetiva y precisa de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica de la
contratacion.

3.4. De las disposiciones citadas, se desprende que corresponde al Area Usuaria

definir con precision las especificaciones técnicas que comprenden el

requerimiento, las cuales contienen las caracteristicas, condiciones, cantidad y
calidad de lo que se requiere contratar, asi como los aspectos derivados de

normas especiales, de tal manera que satisfagan su necesidad, sin limitar o
impedir la concurrencia de los potenciales postores.

3.5. Asi, el numeral 32.1 del articulo 32 del Reglamento establece que en el caso
de bienes y servicios distintos a consultorias de obra, sobre la base del
requerimiento, el Organo Encargado de las Contrataciones tiene la
obligacion de realizar indagaciones en el mercado para determinar el valor
estimado de la contratacion.

3.6. Con relacion a ello, el numeral 32.3 del mismo articulo seinala que la

indagacion de mercado contiene el andlisis respecto de la pluralidad de
marcas y postores, asi como, de la posibilidad de distribuir la buena pro.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

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, por lo que es necesario que se haya
verificado una plural y efectiva concurrencia y competencia de
proveedores y marcas 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.

Ahora bien, de la revision del numeral 3.3 del Formato de Resumen Ejecutivo
publicado en el SEACE, la Entidad declar6 que la contratacién objeto del
presente analisis, no contaria con pluralidad de marcas con la capacidad de
cumplir con el requerimiento, de acuerdo al siguiente detalle:

3 INFORMACION RELEVANTE ADICIONAL COMO RESULTADO DE LAS INDAGACIONES EN EL MERCADG
34 FeCHABERICIDE LA N ACAC N 27H212023 ‘FECHA DE CULMINACIGN DE LAS INDAGACIONES EN EL MERCADO | /0
EL MERCADO
PLURALIDAD DE PROVEEDORES QUE GUMPLEN GON EL g . "
. |REQUERIMIENTO
" Marcar con un “X", Smﬁﬂ I g, si existe i i de B5 que cumpien con ef rw’ucﬂ'mfenw. be ser WBHW ] respuesta, indicar la evaluacion de la
PLURALIDAD DE MARGAS GUE GUMPLEN GON EL REQUERIMIENTO sl NO

El contar con cotizaciones que oferten la misma marca no puede suponer, per se, que dicha marca sea la tnica capaz de concuirir y satisfacer la necesidad de la Enticlad, ya
i e gue, por decisi que ¢scapan & control de una Entidad, es posible que no fodbs jos potenciales proveedores Utulares de (oS registros sa
I oe jén que les hublesen formulado, con Jo cual, no se podria determinar con exactitud sy participacion o no durante &l procedimig

33 8 las
seleceidn,

Por Io tante, la Entidad no euenta con la informacidn de todes los tiulares de reglstros para la i del dispositive medico HIT DE ELISA PARA DETECC
1GM PARA LEPTOSPIROSIS X 96 DETERMINACIONES, que poniga en evidencia su decisién, de no participar en «f procedimients de seleccitn o situacién particular que les
hacerlo, pese & las refleradas soliciludes de cotlzacidn

De otro lado, de la revision del Informe de indagacién de mercado
N° 0307-2024-UIM-DA-CENARES/MINSA, referente a la indagacion de
mercado, se aprecia lo siguiente:

= Al respecto, mediante comreos electrdnicos v publicaciones en la pagina web de la
entidad, de fechas 27 de diciembre de 2023, 16 febrern, 12 da marzo, 10 de mayo, 08,
23 v 29 de agosto, 04, 11 v 20 de sstiembre de 2024, se sclicitd @ los potenciales
provesdores del rubro se sirvan remitir sus cotizaciones, en ese sentido, comao
resultado de la indagacién de mercado se obtuvieran dos (02) cotizaciones (laz
mismas  oferan la _marca VIRION SERION), las cuales cumplen con las
especificaciones técnicas, segin lo safialado por &l area usuaria, con o cual, solo 58
evidencia la pluralidad de postores.

(...

Como resultado de la indagacion de merca

Fliapaliiad de FrIBIArEs FINaARSS solo se evidencia pluralidad de postores

En relacién a lo expuesto, se procedid a revisar los documentos remitidos por
la Entidad con ocasion de la solicitud de emision de pronunciamiento,
mediante los cuales se aprecia que se utilizé la fuente “Cotizaciones”,
conforme al detalle siguiente:

- Cotizacion de la empresa “AT BIOTEC S.A.C.”:
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- Cotizacién de la empresa “IMPORTADORA LABMOL S.A.C.”:
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3.11. Dicho lo anterior, se aprecia lo siguiente: i) la Entidad declaré la inexistencia
de pluralidad de marcas en la capacidad de cumplir con el integro del
requerimiento, y ii) los cotizantes (“AT BIOTEC S.A.C.” e “IMPORTADORA
LABMOL S.A.C.”) que participaron en la indagacién de mercado ofertaron la
misma marca. Por lo que, se advierte la no existencia de pluralidad de marcas
con capacidad de cumplir con el integro del requerimiento.

3.12. Siendo asi, y con el objetivo de subsanar dicha deficiencia, mediante la
notificacion electronica de fecha 29 de enero de 2025, esta Direccion solicitd
que confirme o no, si en el mercado Unicamente existe la marca “VIRION
SERION” para el bien que estd siendo convocado en el presente
procedimiento de seleccion.

3.13. Ante lo cual, la Entidad mediante el Oficio N°
D000010-2025-CENARES-DA-MINSA, remitido en fecha 31° de enero de
2025, senalo lo siguiente:

“(...) a la fecha de la culminacion de la indagacién de mercado (09 de
octubre de 2024), se precisa que solo se evidencia pluralidad de

5 Mediante Expediente N° 2025-0015868.
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postores, no teniendo mayor interaccion con otros proveedores que
podrian comercializar el producto materia de asunto.

(...

Por otro lado, mediante correo electrénico y publicaciéon en la pagina web
del CENARES de fecha 31 de enero de 2025, se realiz6 la revalidacién de
la indagacién de mercado del presente requerimiento, invitando a los
proveedores del rubro para que presenten su cotizacion, obteniendo
comunicacioén por la empresa ABBOTT LABORATORIOS S.A quien informa
que la solicitud ha sido derivada a su distribuidor para la cotizacion
respectiva, sin embargo, a la fecha no se recibié cotizaciones que podria
determinar la pluralidad de marcas.

Conclusiones

3.1. De la revisién de la pagina web del SEACE, de los precios histéricos de
la Entidad y de la revalidacion de la indagacion de mercado, se evidencia
que a la fecha no existe registro de compras del producto KIT DE
ELISA PARA DETECCION DE IGM PARA LEPTOSPIROSIS X 96

DETERMINACIONES, con una marca distinta que pueda determinar la
pluralidad de marcas.

(...)” (Lo subrayado y resaltado es agregado).

Ante ello, al no tener una respuesta concreta por parte de la Entidad, que
responda a lo solicitado en la notificacion electronica de fecha 29 de enero de
2025, este Organismo Técnico Especializado mediante la notificacion
electrénica de fecha 18 de febrero de 2025 reiterd el pedido, esto es, que se
confirme o no, si en el mercado Unicamente existe la marca “VIRION SERION”
para el bien a adquirir.

Ante lo cual, la Entidad mediante el Informe N°
D000006-2025-CENARES-DA-UIM-MINSA, remitido en fecha 26° de febrero
de 2025, sefald lo siguiente:

“(...)Asimismo, Mediante Memorandum N° D00265-2025-CENARES-MINSA
de fecha 26 de febrero de 2025, la Direccion General del CENARES solicito
a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) que
nos informen la cantidad de Registros Sanitarios relacién de las empresas
que cuentan con los correspondientes registros sanitarios y certificaciéon de
registro sanitario vigente que los faculta para la comercializacion del
producto KIT DE ELISA PARA DETECCION DE IGM PARA LEPTOPIROSIS
X 96 DETERMINACIONES.

Por otro lado, mediante Memorandum N°
D000742-2025-CENARES-DP-MINSA de fecha 24 de febrero, el area
usuaria precisa lo siguiente: "las caracteristicas técnicas del kit ELISA para
la_deteccién de anticuerpos IgM contra Leptospira establecidas. cumplen
con los estandares técnicos necesarios para garantizar diagnosticos de

8 Mediante Expediente N° 2025-0028161.
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3.16.

tamizaje precisos fiables, destacandose por su _alta sensibilidad

especificidad (mayores al 94%). La inclusion de insumos adicionales, como
el suero control interno (interlote los tubos de polipropileno para micro
dilucion, garantiza y optimiza la eficiencia operativa del analista al facilitar un
manejo sequro y eficaz de las muestras, lo que permite detectar problemas
de manera temprana. Ademas. el kit esta disefiado para adaptarse a las
necesidades de los laboratorios en distintas regiones del pais. manteniendo
altos _estandares de calidad en el diagnostico de Leptospirosis, respaldado

por certificados de calidad o analisis especificos”.

Il) Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones
3.1. Se evidencia que, de acuerdo al resultado de la indagaciéon de mercado

internacional, no se obtuvieron cotizaciones para el producto materia de
asunto.

3.2. Se evidencia que, de acuerdo al resultado de la indagaciéon de mercado
nacional y a las validaciones realizadas por el area usuaria, se determind
que para el presente requerimiento existié pluralidad de postores mas
de no marcas; sin embargo, en el informe de indagacién de mercado se
precisa lo siguiente: "...que el contar con cotizaciones que oferten la misma
marca no puede suponer, per se, que dicha marca sea la tnica capaz de
concurrir y satisfacer la necesidad de la Entidad, ya que ello implicaria
desconocer que, por decisiones que escapan al control de una Entidad, es
posible que no todos los potenciales proveedores titulares de los registros
sanitarios respondan a las solicitudes de cotizacion que les hubiesen
formulado, con lo cual, no se podria determinar con exactitud su
participacion o no durante el procedimiento de seleccion.

3.3. De la revision hi

de la entidad, se evidencia que a la fecha no se ha identificado registros
de compras del producto KIT DE ELISA PARA DETECCION DE IGM
PARA LEPTOSPIROSIS x 96 DETERMINACIONES, con una marca distinta
que pueda determinar la pluralidad de marcas.

3.4. Mediante Memorandum N° D00265-2025-CENARES-MINSA de fecha
26 de febrero de 2025, la Direccion General del CENARES solicité a la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) que nos
informen la cantidad de Registros Sanitarios relaciéon de las empresas que
cuentan con los correspondientes registros sanitarios y certificacion de
registro sanitario vigente que los faculta para la comercializacion del
producto KIT DE ELISA PARA DETECCION DE IGM PARA LEPTOPIROSIS
X 96 DETERMINACIONES, estando pendiente el pronunciamiento

respectivo.

(...)" (Lo subrayado y resaltado es agregado).

Por todo lo expuesto en los parrafos precedentes, se aprecia que, en el
presente caso, respecto a la indagacion realizada por la Entidad de los bienes
objeto del presente procedimiento, no hay pluralidad de marcas que
cumplirian con el requerimiento. Esta conclusién ha sido ratificada por la
Entidad a través de los informes técnicos mencionados.
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3.17. Dicho lo anterior, si bien la normativa de contratacion publica prevé que al
momento de realizar la indagacién en el mercado, el Organo Encargado de las
Contrataciones debera cautelar que las fuentes identificadas en dicha
indagacion permitan acreditar la pluralidad de marcas en capacidad de cumplir
todos los extremos del requerimiento, en_el presente caso se evidencian

deficiencias en la indagacién de mercado que, dado que no se acredita
pluralidad de marcas que puedan cumplir con el requerimiento.

3.18. En ese sentido, atendiendo a lo prescrito en el articulo 44 de la Ley, resulta
necesario disponer que la Entidad declare la nulidad de la Licitacion Publica
N° 47-2024-CENARES/MINSA-1, a efectos de que se corrija el vicio advertido,
debiendo retrotraerse a la etapa de convocatoria; sin perjuicio de adoptar
las acciones correspondientes de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9 de
la Ley, asi como impartir las directrices pertinentes a fin de evitar situaciones
similares en futuros procedimientos de seleccion.

3.19. En consecuencia, no corresponde emitir pronunciamiento respecto a la
presente solicitud de elevacion de cuestionamientos, conforme a lo descrito en
el numeral 7.9 de la Directiva N° 009-2019-OSCE/CD’.

3.20. Por su parte, correspondera a la Entidad verificar y evaluar de manera
integral el contenido del expediente de contratacién, a efectos de: i)
cautelar la pluralidad de postores y marcas -en virtud de lo dispuesto en los
Principios de “Libertad de Concurrencia”, “Transparencia” y “Competencia”, ii)
cautelar el cumplimiento de la finalidad publica, iii) cautelar el cumplimiento de
la normativa de la materia, y iv) reducir la necesidad de su reformulacion por
errores o deficiencias que repercutan en el proceso de contratacion.

3.21. Finalmente, corresponde poner en conocimiento del Titular de la Entidad que
el OSCE brinda un servicio de asistencia técnica a las entidades contratantes
a través de la iniciativa denominada “OSCE te asiste”, que consiste en brindar
un acompanamiento oportuno a las entidades publicas a nivel nacional a fin
de contribuir a que los procesos de contratacidon se ejecuten de manera
eficiente y eficaz, reduciendo los riesgos asociados a la existencia de defectos
o vicios que puedan afectar la continuidad o celeridad en la realizacion de los
procesos de contratacion; en ese contexto, los funcionarios y/o servidores que
participan en los procesos de contratacion de la Entidad pueden solicitar la
referida asistencia a través del siguiente link:

https://forms.gle/SYNVzFNUeXHBvkyq?7.
IV CONCLUSIONES

41 Es competencia del Titular de la Entidad declarar la nulidad del procedimiento
de seleccién conforme a los alcances del articulo 44 de la Ley, de modo que

aquél se retrotraiga a la etapa de la convocatoria, a fin de que dicho acto y

los subsiquientes se realicen de acuerdo con la normativa vigente; sin
perjuicio de adoptar las acciones correspondientes, de acuerdo con lo

dispuesto en el numeral 3 del presente Informe IVN.

" En caso se adviertan vicios de nulidad que generen la sustraccion de la materia, se emitira el oficio que disponga
las medidas correctivas del caso.
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4.2 Corresponde a la Entidad verificar y evaluar de manera integral el contenido del
expediente de contratacion a efectos de cautelar el cumplimiento de la finalidad
publica, y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias
que repercutan en el proceso de contratacion.

4.3 Cabe recordar que la demora del presente procedimiento de seleccion y en
consecuencia la satisfaccion oportuna de la necesidad, es de exclusiva
responsabilidad del Titular de la Entidad y de los funcionarios intervinientes en
la contratacion.

4.4 Corresponde que el presente Informe IVN sea puesto en conocimiento del
Sistema Nacional de Control.

4.5 Asimismo, se recuerda al Titular de la Entidad que el presente informe IVN no
convalida extremo alguno del procedimiento de seleccion.

4.6 Adicionalmente, considerando que el servicio de emisidon de pronunciamiento
sobre elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas vy
observaciones e integracion de Bases, no seria efectivamente prestado por el
OSCE, el participante podra solicitar la devolucion de la tasa administrativa,
siendo que para tal efecto debera coordinar dicho tramite con la Unidad de
Finanzas adjuntando el presente Informe.

4.7 Finalmente, corresponde poner en conocimiento del Titular de la Entidad que el
OSCE brinda un servicio de asistencia técnica a las entidades contratantes a
través de la iniciativa denominada “OSCE te asiste”, que consiste en brindar un
acompanamiento oportuno a las entidades publicas a nivel nacional a fin de
contribuir a que los procesos de contratacion se ejecuten de manera eficiente y
eficaz, reduciendo los riesgos asociados a la existencia de defectos o vicios que
puedan afectar la continuidad o celeridad en la realizacién de los procesos de
contratacion; en ese contexto, los funcionarios y/o servidores que participan en
los procesos de contrataciéon de la Entidad pueden solicitar la referida asistencia
a través del siguiente link: https://forms.gle/SYNVzFENUeXHBvkyq7.

Jesus Maria, 13 de marzo de 2025
Codigo: 7.3
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