PRONUNCIAMIENTO N° 254-2025/0SCE-DGR

Entidad : Seguro Social de Salud

Referencia Licitacion Publica N° 25-2024-ESSALUD/RAAR-1, convocada
para la “Adquisicion de materiales, insumos y reactivos de
patologia clinica con equipo en cesion de uso - gases y

electrolitos - RAAR 2024 .

ANTECEDENTES

Mediante el formulario de solicitud de emision de pronunciamiento recibido el 1 de abril
de 2025', el presidente del comité de seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de
la referencia remitio al Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE) la
solicitud de elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas y
observaciones 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 por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe precisar que en la emision del presente pronunciamiento se utilizo el
orden establecido por el comité de seleccion en el pliego absolutorio® y los temas materia
pSCEI““‘“ de cuestionamientos de los mencionados participantes, conforme al siguiente detalle:

Firmado digitalmente por LAURA

sneiaRa o Cuestionamiento N° 1 Respecto a la absolucion de las consultas y/u
Fecha: 16.04:2025 19:40:03 0500 observaciones N° 1, N° 15 y N° 32, referidas a
los “Anexos Ey J”.
° Cuestionamiento N° 2 Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 3, referida a la “Cantidad de
/O SCE == bienes requeridos”.

Firmado digitalmente por
CHAMOCHUMBI CHERRE Carlos

SR cursTIONAMIENTOS
De manera previa, cabe sefalar que el OSCE no ostenta la calidad de perito técnico
dirimente respecto a las posiciones de determinados aspectos del requerimiento
(especificaciones técnicas, términos de referencia y expediente técnico de obra, segun

- corresponda); sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
/OSCE| posicion técnica al respecto’, considerando que el 4rea usuaria es la dependencia que

Frmato dgramene porsravo. . CUENTA con los conocimientos técnicos necesarios para definir las caracteristicas técnicas

sasseosson - de los bienes, servicios y obras que se habran de contratar.

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 16.04.2025 19:28:08 -05:00

Cuestionamiento N° 1: Respecto a los “Anexos Ey J”

' Mediante el Expediente N° 2025-0045158.

2 Para la emision del presente Pronunciamiento se utilizara la numeracion establecida en el pliego absolutorio en
version PDF.

3 Ver el Comunicado N° 011-2013-OSCE/PRE.



La participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. cuestion6 la absolucién de las
consultas y/u observaciones N° 1, N° 15 y N° 32 del pliego, alegando que la Entidad
requiere la presentacion de los Anexos E y J; lo cual resulta excesivo, pues tales anexos
solo contienen datos meramente informativos de los bienes. Asimismo, agrega que éstas
son declaraciones juradas adicionales cuyo alcance estaria comprendido dentro de la
Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 3), sin
aportar informacion adicional, por lo que, son documentos que generan una carga
innecesaria para los postores y no contribuyen a una mejor evaluacion de ofertas.

Por lo tanto, la pretension del recurrente se encuentra orientada a que se supriman los
Anexos E y J, de entre los documentos para la admision de las ofertas.

Pronunciamiento

Sobre el particular, de la revision del acapite 4 del numeral 3.1 del Capitulo III de las
Bases de la convocatoria, se aprecia lo siguiente:

) Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple).
La folleteria contiene literatura y/o grdficos relacionados con el dispositivo médico. Manual,
catalogo o inserto. La informacion contenida en los documentos anteriormente descritos debe
evidenciar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del reactivo:

- Presentacion
- Metodologia
- Muestra Biologica

Para los equipos en cesion de uso, el postor acreditara con catdlogos, manuales de usuarios o
servicio y otros documentos técnicos emitidos por el fabricante las siguientes caracteristicas:

- Tipo

- Metodologia

- Performance

- Muestra

- Procesamiento de Datos

- Caracteristicas

2) Hoja de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de entrega y

vigencia. (Anexo E
En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se
esta ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espariol, debera estar
acompanado de la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catdalogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos.

4.2, QEL_E_Q_UIEQEMSI_QN_QE_US_Q (serviran para acreditar el cumplimiento de las

especificaciones técnicas)




a) Hoja de Presentacion del Equipo (original) (Anexo J), firmado por el representante legal

del postor.
Este anexo deberd presentarlo por cada uno de los equipos de cesion en uso requerido.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaiiol, debera estar
acompariado de la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catdalogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos.

(El subrayado y resaltado es agregado)

En relacion con ello, de la revision del pliego absolutorio, se aprecia lo siguiente:

Mediante la consulta y/u observacion N° 1, se solicito que se defina cudles
caracteristicas técnicas del reactivo y equipo en cesion de uso deberan ser acreditados
mediante catalogos, folleteria, insertos y/o manuales del fabricante y cuales se
sustentaran con el Anexo N° 3.

Ante lo cual, la Entidad sefal6é que en el caso de los reactivos se debe acreditar el
cumplimiento de lo siguiente: Presentacion, Metodologia y Muestra Biologica; y para
los equipos en cesion de uso sera: Tipo, Metodologia, Performance, Muestra,
Procesamiento de Datos y Caracteristicas; y que, las especificaciones técnicas
restantes seran detalladas y mencionadas en los Anexos E y J, siendo respaldadas con
la Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas - Anexo N°
3.

Mediante la consulta y/u observacion N° 15, se solicité que, para el Anexo J, se
consideren Unicamente las especificaciones de Tipo, Metodologia, Performance,
Muestra, Procesamiento de Datos y Caracteristicas, y que las demads especificaciones
se acrediten mediante el Anexo N° 3 - Declaracion Jurada de Cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.

Ante lo cual, la Entidad no acogié lo solicitado, sefialando que el Anexo J es un
documento que sirve de apoyo en la evaluacion de ofertas, siendo éste un documento
que reune en forma resumida la totalidad de las especificaciones requeridas, conforme
a las Fichas Técnicas de los equipos y lo ofertado por los postores, por lo cual debe
ser congruente con la informacion que se muestre en la folleteria.

Mediante la consulta y/u observaciéon N° 32, se solicitd que para el analizador se
considere acreditar: Tipo, metodologia, performance, muestra, procesamiento de
datos, caracteristicas y Consumibles, Calibradores, Controles, Complementos y
Accesorios.

Ante lo cual, la Entidad no acogiod lo solicitado, sefialando que para los equipos en
cesion de uso se acreditara: Tipo, Metodologia, Performance, Muestra, Procesamiento
de Datos y Caracteristicas con folletos, catalogos, manuales, entre otros documentos
técnicos, precisando que las especificaciones técnicas restantes seran mencionadas,



descritas y detalladas en los Anexos E y J, siendo respaldadas con la Declaracion
Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas Anexo N° 3.

En relacion con ello, y en atencion al cuestionamiento formulado por el participante,
mediante el INFORME TECNICO N° 1 COMT-OA-JOA-GRAAR-ESSALUD?, la
Entidad sefial¢ lo siguiente:

“En relacion a lo manifestado por el participante Diagnostica Peruana S.A.C. se debe precisar
que conforme a lo establecido en la Directiva N° 001-2019-0SCE/CD la cual norma sobre el
contenido de las Bases y Solicitud de Expresion de Interés Estandar para los procedimientos de
seleccion a convocar en el marco de la Ley N° 30225; se_ha cumplido con determinar la
documentacion_adicional a ser presentada por los postores a fin de que se acredite ciertas
especificaciones técnicas tanto de los reactivas como de los equipos requeridos en cesion de
uso, lo que se aprecia a continuacion:

) Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copla simple).
La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico. Manual,
catalogo o inserto. La informacion contenida en los documentos anteriormente descritos debe
evidenciar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del reactivo:

- Presentacion - Metodologia - Muestra Biologica

Para los equipos en cesion de uso, el postor acreditara con catalogos, manuales de usuarios o
servicio y otros documentos técnicos emitidos por el fabricante, las siguientes caracteristicas:

- Tipo - Metodologia - Performance - Muestra - Procesamiento de Datos - Caracteristicas

Es imperioso denotar que los reactivas son utilizados en pacientes que se encuentran en estado
muy critico y critico, por lo que se requiere contar con reactivas y equipos altamente confiables
y seguros que permztan un dlagnostlco oportuno y de calzdad y la unica manera de asegurar

A l (1 A ( (4
urada tiene caracter de declaracion que no Quede ser verltlcada en el acto de la evaluaczon

téecnica pudiendo originar _errores en la aceptacion _de reactivas v_equipos lo _que dilatada el

Ahora bien, si se revisa las fichas técnicas homologadas de los reactivas asi como de los
equipos médicos, se puede observar que se disponen de mas especificaciones y/o caracteristicas
técnicas que, si bien es cierto, no se solicita sean acreditadas con documentacion técnica como
son catalogos, folletend u otros, se ha considerado sean detalladas en los formatos E (Hoja de
Presentacion del dispositivo médico ofertado) y J (Hoja de Presentacion del Equipo), que son
anexos que recogen en conjunto la informacion de las caracteristicas técnicas de los
dispositivos médicos (reactivas y equipos).

Como se puede entender, la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas técnicas se

darda a través de varios documentos técnicos como, folletos, catalogos, brochures, documentos

emitidos por el fabricante entre otros: v adicionalmente la descripcion de las caracteristicas

restantes requeridas, por lo que es necesario que todo esté consolidado en un solo documento
para_facilitar la _evaluacion de ofertas en la etapa de admision, a fin de obtener la mejor

oferta que beneficie no solo a la Entidad, sino aun mds se logre el bienestar de los pacientes
asegurados de EsSalud”.

(El subrayado y resaltado es agregado)

* Mediante el Expediente N° 2025-0045158., de fecha 1 de abril de 2025.



Ahora bien, en atencion a lo cuestionado por el recurrente, el area usuaria de la Entidad,
siendo la responsable de la determinacion de su requerimiento y, por ende, la mejor
conocedora de sus necesidades, a través del citado informe, ratifico su posicion de requerir
los Anexos E y J, toda vez que, segun refiere dichos documentos permitiran al Comité de
Seleccion realizar una evaluacion y calificacion técnica consolidada de las caracteristicas
contenidas en los folletos, catdlogos u otros documentos técnicos que acreditaran el
cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas, debido a que son reactivos y
equipos biomédicos, los cuales seran utilizados en pacientes criticos.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estd orientada a que la
Entidad suprima la presentacion de la “Hoja de presentacion del dispositivo médico
ofertado (Anexo E)” y la “Hoja de presentacion del equipo (Anexo J)”, requeridas para la
admision de las ofertas, y en la medida que, en el citado informe técnico, la Entidad
sustentd la presentacion de los referidos anexos y ratifico su posicion de requerir dichos
documentos para la admision de ofertas; este Organismo Técnico Especializado, ha
decidido NO ACOGER el presente cuestionamiento.

Sin perjuicio de lo expuesto, se aprecia que, mediante el citado informe técnico, la Entidad
precisé que los Anexos E y J servirdn de apoyo en la evaluacion de ofertas, debido a que
van a coadyuvar a la verificacion de la informacion técnica contenida en los folletos,
catdlogos u otros documentos técnicos que si acreditan el cumplimiento de las
especificaciones técnicas y que deben ser presentados en las ofertas de los postores.

No obstante, en los referidos Anexos E y J, no Unicamente se requiere que se consignen
las caracteristicas técnicas que seran acreditadas mediante la documentacion técnica
establecida para la admision de ofertas, sino que también se solicita que se consignen
datos meramente informativos de los bienes que seran adquiridos y de los equipos en
cesion en uso. Asimismo, se aprecia que en el Anexo E no se han consignado las
caracteristicas técnicas que deberdn ser acreditadas mediante la referida documentacion
técnica.

Por tanto, considerando lo senalado previamente, corresponde adecuar el Anexo E y el
Anexo J, a fin de que guarden congruencia con las caracteristicas técnicas que deberan
acreditarse mediante la mencionada documentacion técnica, permitiendo con ello que tales
anexos cumplan con su objetivo de coadyuvar a la verificacion de dichas caracteristicas
técnicas.

En tal sentido, considerando lo indicado previamente y con ocasion de la integracion
definitiva de las Bases, se implementaran las siguientes disposiciones al respecto:

- Se adecuara el Anexo E del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, conforme al siguiente detalle:

ANEXO E

HOJA DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO Y VIGENCIA MINIMA
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- Se adecuara el Anexo J del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, conforme al siguiente detalle:

ANEXO J

HOJA DE PRESENTACION DEL EQUIPO (FICHA TECNICA)

(...) (--)

5.- TIPO (Se acreditara con los documentos técnicos
senalados en el numeral 2.2.1.1)

6.- METODOLOGIA (Se acreditara con los documentos técnicos
senialados en el numeral 2.2.1.1)

(Se acreditara con los documentos técnicos

/.- PERFORMANCE senialados en el numeral 2.2.1.1)

(Se acreditard con los documentos técnicos

e QLI CHASRINICES serialados en el numeral 2.2.1.1)

(Se acreditard con los documentos técnicos
senalados en el numeral 2.2.1.1)

9.- MUESTRA

(Se acreditara con los documentos técnicos

10.- PROCESAMIENTO DE DAT ~
0 OCES NTO o5 sefialados en el numeral 2.2.1.1)

ACECESORIOS

13—SOPORTETFECNHEO

F4—MODO-DE-OPERACION

15— ANTIG CEDADNO-MAYOR A4 A AHO~(—
. Ul(/ IVU(/

ANOGS

- Se dejara sin efecto y/o ajustara todo extremo del pliego absolutorio, las bases o
Informe Técnico que se oponga a la disposicion prevista en el parrafo anterior.

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, indagaciéon de mercado, 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 informacion que obra en los actuados para la adecuada
realizacion de la contratacion.

ionamien °2: Respecto a la “Cantidad de bienes requeridos”

La participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. cuestiond la absolucion de la
consulta y/u observacion N° 3 del pliego, alegando que la Entidad ha sehalado que no es
posible precisar una cantidad especifica de reactivos por cada centro asistencial, pues ello
depende del consumo, la cobertura, la demanda, entre otros factores; sin embargo, dicha
respuesta resulta contraria al sistema de contratacion a suma alzada. Por lo que, la falta de
precision en las cantidades no solo genera incertidumbre en la oferta econdmica, sino que
también podria afectar el adecuado cumplimiento del contrato.

Por lo tanto, la pretension del recurrente se encuentra orientada a que la Entidad indique
la cantidad especifica de reactivos requerida, por cada centro asistencial.

Pronunciamiento

Al respecto, de la revision de los numerales 1.2 y 1.5 del Capitulo I de las Bases de la
convocatoria, se aprecia lo siguiente:

1.2 OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto cubrir la necesidad de Materiales,
Insumos y Reactivos de Patologia Clinica con Equipos entregados en Cesion de Uso — Gases y
Electrolitos — 2024, necesarios para el procesamiento de muestras en los Establecimientos de
Salud de la Red Asistencial Arequipa para la atencion de los asegurados y derechohabientes,
para un periodo de doce (12) meses.

N° DE PRUEBAS EQUIPO EN

Fﬂrlli-lf.rl-_!I'E N® QQSA!J\I?Q DENOMINACION um CANTIDAD PARA CONTROL CESION EN
POR NIVEL uUso

KIT COMPLETO PARA GASES ELECTROLITOS ¥
L 30103774 METABOLITOS SANGUINECQS ARTERIALES FBA 115,300 14,040 A

KIT COMPLETO PARA GASES ELECTROLITOS

2| 30105520 | o GUINEDS ARTERIALES

PBA 5,250 1,080 B

()
1.5 SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

Sobre el particular, de la revision del pliego absolutorio, se aprecia que, mediante la
consulta y/u observacion N° 3, el participante solicitd que se indiquen las cantidades de
Kit completo para gases electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales (SAP N°
30103774) y del Kit completo para gases electrolitos sanguineos arteriales (SAP N°
30105520), a entregar a cada hospital, para determinar la produccién a procesar por
equipo. Ante lo cual, la Entidad no acogio lo solicitado, sefialando que los reactivos son
utilizados en areas criticas de cada hospital, por lo tanto, no se puede precisar una cantidad



especifica de reactivos para cada centro asistencial, dado que, ello va a depender del
consumo, cobertura, demanda, entre otros factores.

En relacion con ello, y en atencion al cuestionamiento formulado por el participante,
mediante el INFORME TECNICO N° 1 COMT-OA-JOA-GRAAR-ESSALUD’, la
Entidad sefial¢ lo siguiente:

“En relacion al presente cuestionamiento, el Comité de Seleccion, muestra su acuerdo y
conformidad con lo manifestado por el participante Diagnostica Peruana S.A.C. en lo referente
a que el presente procedimiento de seleccion es convocado bajo el sistema de contratacion de
suma alzada; y es asi como se ha establecido en las bases, en el numeral 1.5 Sistema de
Contratacion: "El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA (...) y se
confirma con el numeral 1.9 Plazo de Entrega que establece lo siguiente: "...La compra se
realizard considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de requerimiento

Por tanto, se desprende que el postor al que le sea adjudicada la buena pro, debera cumglzr

doce meses, sin im ortar las cantldades especificas por centro aStstencml toda vez que los
reactivos serdan ingresados a un solo Almacén Central y de alli el Area Usuaria efectuard la

distribucion de los reactivas entre los centros asistenciales considerados en el requerimiento,
atendiendo a la demanda, consumo, cobertura entre otros factores que intervengan para la

distribucion, siendo que ello responde a situaciones internas de la entidad.

En conclusion, las cantidades de reactivos requeridos estin claramente definidas y

estableadas en las bases y en funcwn a_ello, los postores presentardn sus 0fertas economlcas

distincion o dtferencmcwn alguna_por_cada_centro asistencial, respetando el Slstema de

contratacion determinado, el cual corresponde a Suma Alzada”.

(El subrayado y resaltado es agregado)

Sobre el particular, cabe sefialar que el articulo 16 de la Ley y el articulo 29 del
Reglamento establecen que el area usuaria es la responsable de la elaboracion del
requerimiento, debiendo éste contener la descripcidn objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica de la
contratacion.

Ahora bien, en atencion del tenor de lo cuestionado, se aprecia que la Entidad, como
responsable de la formulacion de su requerimiento y mejor conocedora de sus necesidades,
mediante el citado informe, ha ratificado su decision de no precisar una cantidad
especifica de reactivos para cada centro asistencial, pues refiere que las cantidades de
reactivos requeridos estan definidas en las Bases, conforme al sistema de contratacion a
suma alzada, por lo que, los postores deberan formular sus ofertas considerando la
cantidad total de los bienes sefialados en las Bases.

Asimismo, la Entidad refiere que no resulta relevante que se indique especificamente qué
cantidad de bienes sera distribuida a cada centro asistencial, pues ello sera efectuado por el
area usuaria de la Entidad, luego de que los bienes hayan sido recepcionados en el area de
almacén, siendo que, para efectuar tal distribucion se tendra en cuenta la demanda,
consumo, cobertura, entre otros factores que intervengan para la distribucién.

5 Mediante el Expediente N° 2025-0045158., de fecha 1 de abril de 2025.



Adicionalmente, cabe sefialar que en el numeral 4.1 del Formato de Resumen Ejecutivo, la
Entidad ha declarado la existencia de pluralidad de proveedores y marcas con capacidad
de cumplir el integro del requerimiento, lo cual incluye la cantidad requerida de bienes.

En ese sentido, considerando el analisis de los parrafos precedentes, que la pretension del
recurrente esta orientada a que se precise la cantidad especifica de reactivos para cada
centro asistencial, y que la Entidad ha denegado dicha peticiéon bajo los argumentos
expuestos en su informe técnico; 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, indagaciéon de mercado, el pliego absolutorio y el Informe Técnico, asi
como la atenciéon 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 informacion 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 absolucién de consultas y/u observaciones, y
no representa la convalidacion de ninglin 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 Respecto a las Causales adicionales de resolucion del contrato

Al respecto, de la revision del acapite 12 del numeral 3.1 del Capitulo III, de la Seccion
Especifica de las Bases Integradas, la Entidad ha establecido lo siguiente:

12 Causales adicionales de Resolucion de Contrato

Ademas de las establecidas en la normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de
resolucion de contrato cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la
ejecucion de éste:

a) La cancelacion o no renovacion de los certificados de las Buenas Prdcticas de
Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento, o Buenas Prdcticas de
Distribucion y Transporte, segun corresponda.

b) La cancelacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

¢) Mantener la suspension del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
dispositivo médico, por un periodo mayor a dos (02) meses.

d) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

e) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

f) No haber solicitado su certificacion en BPDT, de acuerdo a lo establecido por la ANM
0 ARM, segun corresponda.




Sobre lo anterior, corresponde sefalar que las causales de resolucion del contrato se
encuentran establecidas expresamente en la normativa de contratacion publica, en tal
sentido, no corresponde establecer supuestos adicionales.

En ese sentido, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se implementara la
siguiente disposicion:

e Se suprimira la lista de supuestos de resolucion de contrato, consignada en el acapite
12 del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccidon Especifica de las Bases Integradas
Definitivas.

e 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 Respecto al Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

De la revision del acapite 4.1 del numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccion
Especifica de las Bases Integradas, se advierte lo siguiente:

4.1 Documentos técnico del dispositivo médico

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y
el dispositivo médico ofertado. No se aceptardan dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario esté
suspendido o cancelado o en tramite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272, la DIGEMID
hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la Institucion, 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.

En caso algun producto no requiera de Registro Sanitario, el postor deberda adjuntar una Declaracion
Jurada (Anexo G), seiialando que dicho producto no requiere de Registro Sanitario de acuerdo al
Listado publicado por la ANM (DIGEMID), indicando el numero de orden que se encuentran en el
listado y el folio respectivo.

Al respecto, es conveniente sefialar que, el Tribunal de Contrataciones del Estado, en la
Resolucion N° 0338-2019-TCE-S1, indico 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

r

mienira (g aulorigaa in g el proceaimienio ae renovacion no ( ia ae on aejin (

sobre este expediente. A partir de lo expuesto de acuerdo a la normativa antes expuesta la




vigencia de los registros sanitarios se entenderd 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, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se
implementaran las siguientes disposiciones:

e Se incluira en el literal a) del acdpite 4.1 del numeral 3.1 del Capitulo III de la
Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas, lo siguiente:

“Nota: Como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario Tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de
inscripcion y registro sanitario del producto”.

e Se dejara sin efecto y/o ajustara todo extremo del pliego absolutorio, las bases o
Informe Técnico que se oponga a la disposicion prevista en el parrafo anterior.

4. CONCLUSIONES

,OSCEE-'-' En virtud de lo expuesto, este Organismo Técnico Especializado ha dispuesto:
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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.

4.2  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.
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Adicionalmente, cabe sefalar que, las disposiciones vertidas en el pliego absolutorio
que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman sobre los aspectos
relacionados con las Bases integradas, salvo aquellos que fueron materia del
presente pronunciamiento.

Una vez emitido el pronunciamiento y registrada la integracion de Bases
definitivas por el OSCE, corresponderd al comité de seleccion meodificar en el
cronograma del procedimiento, las fechas del registro de participantes,
presentacion de ofertas y otorgamiento de la buena pro, teniendo en cuenta que,
entre la integracion de Bases y la presentacion de propuestas no podra mediar
menos de siete (7) dias hébiles, computados a partir del dia siguiente de la
publicacion de las Bases integradas en el SEACE, conforme a lo dispuesto en el
articulo 70 del Reglamento.



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

Codigo: 6.1
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Jesus Maria, 16 de abril de 2025
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