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PRONUNCIAMIENTO N° 292-2023/OSCE-DGR

Entidad: Hospital de Emergencias Villa El Salvador

Licitacion =~ Publica N°  1-2023-HEVES-MINSA-1,
convocada para la contratacion de la “Adquisicion bienal
de reactivos de microbiologia con equipo en cesion de

2

uso

Referencia:

1. ANTECEDENTES

Mediante el Formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 7'
de julio de 2023 y subsanado el 17* de julio de 2023, el presidente del comité de
seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de la referencia, remitié al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), la solicitud de
elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas u observaciones y
Bases integradas 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 y sus
modificaciones, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se empled
la informacién remitida por la Entidad el 31 de julio de 2023°, mediante la Mesa de
Partes de este Organismo Técnico Especializado, las cuales tienen caracter de
declaracion jurada.

Al respecto, en la emision del presente pronunciamiento se utilizo 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 las consultas y/u
observaciones N° 16 y N° 17, referidas al “Certificado

de analisis”

Respecto a la absoluciéon de la consulta y/u
observacion N° 14, referida a la “Folleteria y/o
manuales y/o insertos y/o Brochures u otros”

Cuestionamiento N° 2:

! Mediante Tramite Documentario N° 2023-24749774-LIMA.

2 Mediante Tramite Documentario N° 2023-24771705-LIMA.

3 Mediante Tramite Documentario N° 2023-24964392-LIMA.

* 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:

Cuestionamiento N° 4:

Cuestionamiento N° 5:

Respecto a la absolucion de las consultas y/u
observaciones N° 24 y N° 30, referidas al “factor de
evaluacién - mejoras a las especificaciones técnicas”™

Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 35, referida al “Sub ftem 1.4- Sistema
para identificacion + antibograma de bacterias
grampositivas- estreptococos”

Respecto a la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 38, referida al “Equipo automatizado
para identificacion y antibiograma con sistema de
inoculacién automdtica integrado y/o aislamiento

2.

primario y/o equivalente (opcional)”

CUESTIONAMIENTOS

Cuestionamiento N° 1: Respecto al “Certificado de analisis”

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., cuestion6 la absolucion de las
consultas y/u observaciones N° 16 y N° 17, sefialando en su solicitud de elevacion

de cuestionamientos lo siguiente:

“Cuestionamiento _a la _absolucion de la consulta 16 formulada por nuestra

representada DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C:

(...)

Sobre este aspecto, en primer lugar, es preciso indicar que, de conformidad con el
primer parrafo del articulo 12 del Reglamento de establecimientos farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA4, el director técnico de un
establecimiento farmacéutico debe ser un quimico farmacéutico colegiado y
habilitado. Asimismo, el citado cuerpo normativo, en su articulo 2, numeral 20,
establece que el director técnico, es el "profesional responsable técnico del
cumplimiento de los requisitos de la calidad de los productos sanitarios y de los
establecimientos  dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio (...)".

Es importante tener en cuenta que el Director técnico de las empresas postoras son
responsables de acreditar la calidad de los productos que ofertan, es mds la
Autoridad Nacional los reconoce como responsables del establecimiento
farmacéutico, en el presente caso, el refrendo por el director técnico del postor en
protocolo y/o certificado de andlisis, le reviste de mayor validez y credibilidad
respecto de la calidad del producto, pues dicho profesional es el responsable por la
calidad de los productos que oferta.

En ese sentido, ratificamos nuestra consulta, solicitando se precise en las bases
integradas que el certificado de analisis y/o protocolo de andlisis debera contener el
refrendo (nombre, firma y sello) del DIRECTOR TECNICO DEL POSTOR”.

Cuestionamiento _a_la_absolucion _de la _consulta 17 formulada por nuestra

representada, DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C:
(...)

Elevamos la absolucion efectuada por la entidad, por las siguientes razones:
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i. Es preciso indicar que el anexo N° 01 - Glosario de términos y definiciones del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011 -SA, establece que el certificado de andlisis es un
informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en
el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su
solicitud y, para el caso de dispositivos médicos normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional.

ii. Como se desprende de dicha definicion, la finalidad del protocolo o certificado de
andalisis o certificado de conformidad es garantizar la calidad del producto, para
lo cual se dejara constancia de los andlisis a los que, por disposicion del
fabricante, han sido sometidos.

iii. Ahora bien, para el caso de los dispositivos médicos, que son fabricados en el
extranjero, estos deben sujetarse a las normas especificas del fabricante de
reconocimiento internacional, por lo que no puede exigirse que deban tener
cierta informacion como minimo, toda vez, que la informacion es precisada por
cada fabricante, segun su propia metodologia y formato.

iv. Complementariamente, debemos serialar que los Certificados y/o Protocolo de
Andlisis emitidos en el extranjero son presentados ante DIGEMID Autoridad
Nacional responsable de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios) para que
los dispositivos médicos obtengan el respectivo Registro Sanitario y pueda ser
comercializados a nivel nacional; por lo que carece de razonabilidad que las
entidades requieren que estos cuenten con informacion distinta o adicional a la
prevista por el fabricante y autorizada asi para su comercializacion.

En ese sentido, ratificamos nuestra consulta que tiene objetivo que la entidad aclare
que se aceptara copia simple del Protocolo y/o Certificado de Andlisis emitidos por
el fabricante (extranjero) con la informacion que éstos declaren en el mismo y en sus
propios formatos.

Finalmente, solicitamos que producto de la presente elevacion se revise la absolucion
de relacionada al certificado y/o protocolo de andlisis de manera integral; de tal
manera que la informacion sea congruente y coherente, entre si, con el fin de que
todas las etapas de la contratacion sean comprendidas por los proveedores,
garantizando la libertad de concurrencia, y que la contratacion se desarrolle bajo
condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad”. (El subrayado es
agregado).

Pronunciamiento

De la revision conjunta del literal g) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la
admision de ofertas” previsto en el Capitulo 11, asi como del acapite 5.5.1 “requisitos
del proveedor” del Capitulo III, disposiciones de la Seccion Especifica de las Bases
de la convocatoria, se aprecia lo siguiente:

Capitulo I1 Capitulo 111

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la | “5.5.1 Requisitos del Proveedor
oferta
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(...)

g) PROTOCOLO Y/O CERTIFICADO DE
ANALISIS.

En el que dicho fabricante declare las
pruebas a las que se ha sometido al producto
(reactivos). El protocolo y/o certificado de
andlisis es un informe técnico emitido por el
laboratorio de control de calidad del
fabricante, suscrito por el responsable de la
empresa postora o el analista responsable o
los profesionales responsables de dicha area,
en el que se sefiala los andlisis realizados en
todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos de dichos analisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en la
metodologia declarada por el interesado en
su solicitud.

Se aceptara Protocolo o Certificado de
Andalisis en el formato propio del fabricante,
pero deberda contener la informacion
necesaria para su evaluacion. También puede
ser emitido por un laboratorio acreditado por
INDECOPI o autorizado por el Ministerio de
Salud. Estos certificados son exigibles tanto
para productos que cuenten o no con registro
sanitario.

En caso de presentar los documentos
solicitados, en idioma distinto al castellano;
se debera presentar copia simple de la
traduccion certificada por traductor publico
colegiado.

Acreditacion:
Copia simple del Protocolo y/o Certificado
de Analisis.

()"

(...)

PROTOCOLO Y/O CERTIFICADO DE
ANALISIS.

En el que dicho fabricante declare las
pruebas a las que se ha sometido al producto
(reactivos). El protocolo y/o certificado de
andlisis es un informe técnico emitido por el
laboratorio de control de calidad del
fabricante, suscrito por el responsable de la
empresa postora, el analista responsable o
los profesionales responsables de dicha darea,
en el que se seniala los analisis realizados en
todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos de dichos analisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en la
metodologia declarada por el interesado en
su solicitud.

Se aceptarda Protocolo o Certificado de
Andalisis en el formato propio del fabricante,
pero deberd contener la informacion
necesaria para su evaluacion. También
puede ser emitido por un laboratorio
acreditado por INDECOPI o autorizado por
el Ministerio de Salud. Estos certificados son
exigibles tanto para productos que cuenten o
no con registro sanitario.

En caso de presentar los documentos
solicitados, en idioma distinto al castellano;
se debera presentar copia simple de la
traduccion certificada por traductor publico
colegiado.

Acreditacion:
Copia simple del Protocolo y/o Certificado
de Analisis.

()"

Mediante las consultas y/u observaciones N°

16 y N° 17, el participante

DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., solicit6 lo siguiente:

Consulta y/u observacion N° 16

“En el literal g) de la pagina 17 de las Bases
se indica que se debe adjuntar la siguiente
documentacion:

g) Protocolo de Andlisis y/o Certificado de
Analisis

Entendemos que el certificado de andlisis y/o
protocolo de analisis deberda contener el

Absolucién

“Con Nota Informativa
N°102-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES
el i indi o
es_correcta, y recalca que en las bases
primigenias  se___ha ___requerido __ otros
lineamientos para la presentacion del
protocolo y/o certificado de andlisis, los
mismos que han sido objeto a la pluralidad
de marcas y/o postores que determinaron el
valor estimado del procedimiento de




refrendo  (nombre, firma y sello) del
DIRECTOR TECNICO DEL POSTOR.

En ese sentido, solicitamos al comité de
seleccion sirva indicar si nuestro entender es
correcto,”

>

seleccion.’

Consulta y/u observacion N° 17

“En el literal g) de la pagina 17 de las Bases
se indica que se debe adjuntar la siguiente
documentacion: g) Protocolo de Andlisis y/o
Certificado de  Andlisis  Respecto  al
Certificado de andlisis, entendemos que la

“Con Nota Informativa
N°102-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES
, el area usuaria indica que su apreciacion es
incorrecta, de acuerdo a las bases
primigenias, se aceptard en el formato propio
del fabricante. pero debera confener la

informacion necesaria para su_evaluacion, el

presentacion_de_este_documento se_aceptard

cual podria_incluir la_informacion _que_ellos

en_el formato propio del fabricante con la

consignen_en_el _documento_referente_a_su

informacion _que__ellos _consignen _en__el
documento _en__cuanto _a__su__estructura_y

parametros”

estructura_y_parametros_precisando _que_la
estructura vy parametros_es facultativo.”

(El subrayado es agregado)

Ahora bien, es oportuno sefialar que el presente cuestionamiento contiene dos (2)
extremos, los cuales seran abordados segun el siguiente detalle:

A. Respecto al refrendo del Certificado de Analisis

A través del pliego absolutorio, se aprecia que mediante la consulta u
observacion N° 16, se solicitd confirmar si el certificado de analisis y/o
protocolo de analisis contenga el refrendo (nombre, firma y sello) del director
técnico del postor.

Ante lo cual, el comité de seleccion precisé que dicha apreciacion no seria
correcta y recalcO que en las bases primigenias se ha requerido otros
lineamientos para la presentacion del protocolo y/o certificado de anélisis, lo
cual gozaria con pluralidad de proveedores.

Ahora bien, cabe sefialar que, el recurrente en su solicitud de elevacion,
cuestiond la absolucion de la consulta u observacion materia de analisis,
precisando, entre otros aspectos, que el director técnico de las empresas postoras
serian responsables de acreditar la calidad de los productos que ofertan, siendo
estos reconocidos por la mas alta autoridad como responsables del
establecimiento farmacéutico, por lo que, se ratifico en solicitar que se precise
en las bases integradas que el certificado de andlisis y/o protocolo de analisis
deberd contener el refrendo (nombre, firma y sello) del director técnico del
postor.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante la Nota
Informativa N° 135-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES de fecha 7 de julio



de 2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacion de cuestionamientos,
la Entidad sefial6 lo siguiente:

Cumplimos con informar al comité de seleccion, que se mantiene la absolucion

realizada va que en la respuesta de la consulta se consignd gue mantenia para la

presentacion del literal g) de los documentos de admisibilidad PROTOCOLQO Y/O
CERTIFICADO DE ANALISIS, que estos hayan sido suscritos por: (...) el responsable

de la empresa postora oel analista responsible o los p Q@gg nales responsables de
dicha drea (..), desestimando que ri n r_par

vulnerar la pluraltdad de futuros postores en el Procedtmtento de Seleccion, en vzrtud

que la indagacion de mercado que determino la pluralidad de marcas y postores, no
requirio el PROTOCOLQO Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS, suscrito exclusivamente
por parte del DIRECTOR TECNICO DEL POSTOR, por ello incluirlo podria configurar
un_direccionamiento, conforme lo expuesto se persiste en la respuesta realizada
primigeniamente en la absolucion de consultas y observaciones.

Sin perjuicio de lo expuesto, se deja presente que el DIRECTOR TECNICO DEL
POSTOR, se encuentra dentro de los profesionales responsables de todo futuro postor”.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Adicionalmente, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en
atencion a la notificacion electronicas de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad
sefald lo siguiente:

“De lo expuesto con Nota Informativa N° 138-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES,

de fecha 17 de julio de 2023, el drea usuaria indica que de acuerdo al Anexo N° 1 -
Glosario _de términos y definiciones del Decreto Supremo N° 016-2011 - SA y sus
modificatorias, el "certificado de andlisis : Es un informe técnico suscrito por el
profesional responsable de control de calidad, en el que se seriala los andlisis realizados
en_todos sus componente, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia declarada por el
interesado en su solicitud y para el caso de dispositivos médicos normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Mediante el certificado de analisis se
garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga
mencion a protocolo de andlisis se refiere a certificado de andlisis." Por lo que el drea
usuaria_se_basa_a_Decreto_Supremo referido lineas arriba, confirmando la respuesta
otorgada_en_la_etapa_de_absolucion_de _consultas v _observaciones, no_acogiendo lo
requerido por el participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C.”

Al respecto, 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 (las especificaciones técnicas en el caso de bienes y requisitos
de calificacién), debiendo estos contener la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad
publica de la contratacion y las condiciones en las que debe ejecutarse aquella.
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Asi, en el numeral 29.8 del citado articulo, se prevé que el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la
calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o
deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

Aunado a ello, es preciso senalar que, la normativa de las compras publicas, a
través de la Opinion N° 002-2020/DTN, indicdé que, el area usuaria es la
dependencia que cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir
las caracteristicas técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de
contratar.

De otro lado, cabe indicar que, el numeral 12 del ANEXO N° 01 -Glosario de
Términos y Definiciones- del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, definiria al
Certificado de Analisis: como un informe técnico suscrito por el profesional
responsable del control de calidad en que se sefalaria los analisis realizados en
todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis,
con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia
declarada por el interesado en su solicitud y para el caso de dispositivos médicos
normas especificas de calidad de reconocimiento internacional. Mediante el
certificado de andlisis se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo
registro se solicita.

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento por el recurrente, la Entidad, como
mejor conocedora de sus necesidades, se ratifico en no acoger la solicitud de
confirmar que el protocolo o certificado de analisis sea suscrito exclusivamente
por parte del director técnico del postor, debido a que aceptar ello podria
vulnerar la pluralidad de futuros postores en el presente procedimiento de
seleccidn, asi como podria configurar un direccionamiento.

Adicionalmente, sustentd su posicion de no acoger lo solicitado, tomando en
cuenta los alcances del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias,
respecto al “certificado de analisis”.

Aunado a ello, cabe sefialar que la referida normativa no establece que el
Certificado de Anaélisis y/o protocolo de andlisis deba contener el refrendo
(nombre, firma y sello) del director técnico del postor, sino que éste sea suscrito
por el profesional responsable del control de calidad.

En ese sentido, considerando la pretension del recurrente estaria orientada a que
el certificado de andlisis y/o protocolo de andlisis debera contener el refrendo
(nombre, firma y sello) del director técnico del postor, y, en tanto que la Entidad,
bajo su responsabilidad, ha decidido no aceptar dicha peticion, segin lo
expuesto precedentemente; por lo cual, 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, indagacion de mercado, el pliego
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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.

Respecto al formato del Certificado de Analisis

A través del pliego absolutorio, se aprecia que mediante la consulta u
observacion N° 17, se solicito confirmar si el certificado de andlisis y/o
protocolo de andlisis se aceptara en el formato propio del fabricante con la
informaciéon que ellos consignen en el documento en cuanto a su estructura y
parametros.

Ante lo cual, el comité de seleccion precisé que dicha apreciacion no es correcta
y recalcd que, de acuerdo con las bases primigenias, se aceptara en el formato
propio del fabricante, pero debera contener la informacidon necesaria para su
evaluacion, el cual podria incluir la informacion que ellos consignen en el
documento referente a su estructura y parametros precisando que la estructura 'y
pardmetros es facultativo.

Ahora bien, cabe sefialar que, el recurrente en su solicitud de elevacion,
cuestiond la absolucion de la consulta u observacion materia de analisis,
precisando, entre otros aspectos, que segun los alcances del Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y sus modificatorias, respecto al “certificado de analisis”, no
puede exigirse que deban tener cierta informaciéon como minimo, toda vez, que
la informacién es precisada por cada fabricante, segun su propia metodologia y
formato.

Asimismo, precisod que los Certificados y/o Protocolo de Analisis emitidos en el
extranjero son presentados ante DIGEMID, para que los dispositivos médicos
obtengan el respectivo Registro Sanitario y pueda ser comercializados a nivel
nacional; por lo que carece de razonabilidad que las entidades requieren que
estos cuenten con informacion distinta o adicional a la prevista por el fabricante
y autorizada asi para su comercializacion, por lo que, se ratificd en solicitado en
su consulta.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante la Nota
Informativa N° 135-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES de fecha 7 de julio
de 2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacion de cuestionamientos,
la Entidad sefial¢ lo siguiente:

“Cumplimos con informar al comité de seleccion que en aras de promover la pluralidad
de futuros postores y en salvaguarda del cumplimiento del principio de transparencia que

rige las contrataciones con el Estado, se acoge parcialmente la presente elevacion de
observacion, realizada por la Empresa DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C, motivo por el
cual solicitamos que el OSCE proceda en incorporar en las futuras bases integradas
lefiniti Z L - "Copia_Simple del Pr Z o Certificado de Andlisi
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literal g) de la documentacion de admision de ofertas y asimismo en todos los extremos
de las futuras bases integradas definitiva.”.

(El subrayado es agregado)

Al respecto, 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 (las especificaciones técnicas en el caso de bienes y requisitos
de calificacion), debiendo estos contener la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad
publica de la contratacion y las condiciones en las que debe ejecutarse aquella.

Asi, en el numeral 29.8 del citado articulo, se prevé que el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la
calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o
deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

Aunado a ello, es preciso sefialar que, la normativa de las compras publicas, a
través de la Opinion N° 002-2020/DTN, indic6 que, el area usuaria es la
dependencia que cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir
las caracteristicas técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de
contratar.

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento por el recurrente, la Entidad, como
mejor conocedora de sus necesidades, indicé que, en aras de promover la
pluralidad de futuros postores y en salvaguarda del cumplimiento del principio
de transparencia que rige las contrataciones con el Estado, se acoja
parcialmente lo solicitado por el recurrente, por lo que recomendd que se
incorpore en las futuras bases integradas definitivas lo siguiente: "Copia Simple
del Protocolo y/o Certificado de Andalisis emitido/s por el fabricante (Nacional
v/o Extranjero) con la informacion que éstos declaren en el mismo y en sus
propios formatos”.

En ese sentido, considerando la pretension del recurrente estaria orientada a que
se acepte copia simple del Protocolo y/o Certificado de Analisis emitidos por el
fabricante (extranjero) con la informacion que éstos declaren en el mismo y en
sus propios formatos, y, en tanto que la Entidad, bajo su responsabilidad, ha
decidido acoger parcialmente dicha peticion, segun lo expuesto
precedentemente; por lo cual, este Organismo Técnico Especializado, ha
decidido ACOGER PARCIALMENTE el presente cuestionamiento, por lo
que, se implementaran las disposiciones siguientes:

- Se adecuari el literal g) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision
de ofertas” previsto en el Capitulo II, asi como del acéapite 5.5.1 “requisitos
del proveedor” del Capitulo III, disposiciones de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas Definitivas, se aprecia lo siguiente:



Capitulo 11 Capitulo 111

“2.2.1.1 Documentos para la admision | “5.5.1 Requisitos del Proveedor
de la oferta

(.. (...)

g) PROTOCOLO Y/O CERTIFICADO | PROTOCOLO Y/O CERTIFICADO DE
DE ANALISIS. ANALISIS.

(...) (..

Nota: La Entidad acepta Copia Simple | Nota: La Entidad acepta Copia Simple
del Protocolo y/o Certificado de Analisis | del Protocolo y/o Certificado de Analisis
emitido/s por el fabricante (Nacional y/o | emitido/s por el fabricante (Nacional y/o
Extranjero) con la informacion que | Extranjero) con la informacion que éstos
éstos declaren en el mismo y en sus | declaren en el mismo y en sus propios

propios formatos formatos
()" ()"

- a recisar ra dejarse sin efecto toda disposicion de las Bases
o del Pliego Absolutorio que se oponga a lo establecido en la presente
disposicion.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 del TUO de la
Ley, los funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion
encargados de elaborar el requerimiento, indagacion 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.

Cuestionamiento N° 2: Respecto a la “Folleteria y/o manuales y/o
insertos y/o Brochures u otro”

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., cuestiono la absolucion de la
consulta y/u observacion N° 14, sefialando en su solicitud de elevacion de
cuestionamientos lo siguiente:

“Es necesario precisar que el comité de seleccion publico en el SEACE el pliego
absolutorio respectivo, en donde se puede apreciar que dicho comité no ha motivado de
manera_clara _ni_ha expuesto el andlisis respectivo al absolver nuestra consulta,
vulnerando el principio de transparencia, previsto en el literal ¢) del articulo 2 de la Ley,
asi como el articulo 72 del Reglamento, en virtud del cual el comité de seleccion debe
detallar de manera y clara y motivada la totalidad de las respuestas a las solicitudes
formuladas por los participantes y el andlisis respectivo. EI colegiado se limito a sefialar
que no acepta nuestra consulta, sin brindar mayores alcances: por lo que en esta etapa
rr jté leccion rror 7ti
La relevancia de la motivacion, el cual se encuentra incorporado implicitamente en el
principio de transparencia; como elemento de validez de un acto administrativo, se
explica por su estrecha vinculacion con el derecho de defensa y el derecho al debido
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proceso, pues solo una decision motivada permitird a los participantes (en este caso)

tomar conocimiento claro y real de los alcances de la absolucion de consultas y
observaciones que traera como corrvelato que los mismos sepan con total claridad y
prolijidad el contenido que deberd considerar al momento de elaborar las ofertas, asi
como contar con la posibilidad efectiva de cuestionar las razones concretas que lo
fundamentan, en ejercicio de su derecho de defensa o contradiccion

Ahora bien, nuestra representada solicito al comité de seleccion acepte cartas emitidas
por el fabricante y/o sucursal considerando que de conformidad con el articulo 396 de
la ley N° 26887 ‘Ley General de Sociedades”, se entiende por sucursal a “(...) todo
establecimiento secundario a través del cual una sociedad desarrolla, en lugar distinto a

Como se aprecia, la principal caracteristica de una sucursal es que su constitucion no
genera personeria juridica independiente a la de su matriz; en esa linea, Enrique Elias
Laroza sefiala que "el establecimiento de una sucursal no conlleva en modo alguno la
creacion de una persona juridica diferente. Se trata simplemente de la dispersion
territorial de los establecimientos de una determinada sociedad, que mantiene su unidad
Juridica como sujeto de derecho”.

En esa medida, la unicidad e integridad de una sociedad no se ve afectada cuando esta
constituye una sucursal en un lugar distinto al de su domicilio principal, toda vez que la
legislacion societaria nacional dispone que la sucursal carece de personeria juridica
propia e independiente a la de su matriz; en otras palabras, la sucursal y la sociedad
principal quardan una relacion de identidad, constituyendo ambas una sola persona
juridica, independientemente del grado de autonomia que alcancen. Por lo tanto, siend.

a_sucursal un estaple ento secundario gue guarda ulo de identidad con la )
En_ese sentido, RATIFICAMOS
expuestos, a traveés del cual se puede advertir que es valido y totalmente viable que la
entidad acepte las cartas emitidas por sucursales; caso contario seria una limitante.”
(Subrayado y resaltado son agregados)

Pronunciamiento

De la revision del literal e) del numeral 2.2.1.1 “documentos para la admision de
oferta” previsto en el Capitulo II de la Seccion Especifica de las Bases de la
convocatoria, se aprecia lo siguiente:

“2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

()
e) Documentos para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:
e.l) Para los reactivos:

v/ Folleteria y/o Manuales y/o Insertos y/o, Brochures u otros emitidos por el
fabricante o duerio de la marca.

A fin de acreditar lo siguiente: Presentacion y Metodologia.

e.2) Para el EQUIPO EN CESION DE USO:
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v/ Folleteria y/o Manuales y/o Insertos y/o, Brochures u otros emitidos por el
fabricante o duerio de la marca.

A fin de acreditar lo siguiente: Tipo, Metodologia y Rendimiento/Caracteristicas.”

Mediante la consulta u observacion N° 14, el participante DIAGNOSTICA
PERUANA S.A.C., solicito lo siguiente:

Consulta u observacion N° 14: Absolucion:
En el literal e) de la pagina 17 de las Bases
se indica que para acreditar las EETT del | “No se acepta su consulta, las Folleteria y/o
reactivo y del equipo se debe adjuntar la | manuales y/o insertos y/o Brochures u otros,
siguiente documentacion: -Folleteria y/o | solo se aceptara que sean emitidos por el

manuales v/o_insertos y/o Brochures u otros | fabricante o duerio de la marca”.
emitidos por_el fabricante o dueiio de la

marca. Al respecto, solicitamos al Comité de
Seleccion que ACLARE que se podrd
adjuntar CARTA EMITIDA POR EL
FABRICANTE y/o  Sucursal, a fin de
acreditar el  cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.”

(El subrayado es agregado)

Ahora bien, cabe sefnalar que, el recurrente en su solicitud de elevacion cuestiond la
absolucién de la consulta u observacion materia de analisis, argumentando lo
siguiente:

- Respecto al pedido que se acepte cartas emitidas por el fabricante y/o sucursal
para la acreditacion de especificaciones técnicas del reactivo y del equipo,
precisé que el comité no habria motivado de manera clara ni expuso el analisis
al absolver dicha consulta.

- Acot6 que, de conformidad con el articulo 396 de la ley N° 26887 “Ley General
de Sociedades”, la sucursal y la sociedad principal guardarian una relacion de
identidad, constituyendo ambas una sola persona juridica, independientemente
del grado de autonomia que alcancen. Por lo tanto, siendo la sucursal un
establecimiento secundario que guarda vinculo de identidad con la matriz, se
ratificé en lo solicitado en su consulta.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante el Informe
N° 001-CS-2023-HEVES (LP N° 001-2023-HEVES-MINSA) de fecha 7 de julio de
2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacion de cuestionamientos, la
Entidad sefial¢ lo siguiente:

“Cumplimos con informar que en aras de promover la pluralidad de futuros postores v en

salvaguarda del cumplimiento del principio de transparencia que rige las contrataciones con

el _Estado, se_acoge parcialmente la presente elevacion de observacion, realizada por la
Empresa DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C, motivo por el cual solicitamos que el OSCE
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proceda en incorporar en las futuras bases integradas definitivas para el literal e),
correspondiente a la documentacion de presentacion obligatoria para acreditar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas de los reactivos y cesion en uso, lo siguiente:
"folleteria v/o manuales y/o insertos v/o brochures u otros documentos emitidos por el
fabricante o duerio de la marca o sucursal. Asimismo, se deja presente que se entiende por
Sucursal a una persona juridica dependiente de la matriz", lo cual solicitamos incorpore
dentro del literal e) de la documentacion de admision de ofertas y asimismo en todos los
extremos de las futuras bases integradas definitivas”.

(EI subrayado y resaltado son agregados)

Al respecto, cabe sefialar que, en el articulo 16 de la Ley y el articulo 29 del
Reglamento, se establece que el area usuaria es la responsable de la elaboracion del
requerimiento (especificaciones técnicas en caso de bienes), debiendo estos contener
la descripcién objetiva y precisa de las caracteristicas y/o requisitos funcionales
relevantes para cumplir la finalidad publica de la contratacion.

Asimismo, es preciso sefialar que, la normativa de las compras publicas, a través de
la Opinion N° 002-2020/DTN, indic6 que, el area usuaria es la dependencia que
cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir las caracteristicas
técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de contratar.

Por su parte, cabe indicar que, el Principio de Transparencia consignado en el literal
c) del articulo 2 de la Ley establece que la Entidad debe proporcionar informacioén
clara y coherente con el fin que esta sea comprendida por todos los potenciales
proveedores; es asi que, el articulo 72 del reglamento y la Directiva N°
23-2016-OSCE/CD establecen que al absolver las consultas y/u observaciones, el

comité de seleccion debera detallar de manera clara y motivada la respuesta a
la solicitud formulada por el participante y el analisis del mismo.

En tal sentido, el Principio de Transparencia, contempla el derecho a la informacion
en la compra publica, el cual tiene esencialmente por objeto garantizar que no exista
riesgo de favoritismo y arbitrariedad por parte de la Entidad convocante; para lo
cual, se exige que todas las condiciones del procedimiento estén formuladas de
forma clara. precisa e inequivoca en las Bases o en las respuestas brindadas en el
pliego absolutono con el fin de que todos los postores razonablemente informados y

misma forma

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento por el recurrente, la Entidad, como mejor
conocedora de sus necesidades, indicd que, en aras de promover la pluralidad de
futuros postores y en salvaguarda del cumplimiento del principio de transparencia
que rige las contrataciones con el Estado, se acoja parcialmente lo solicitado por el
recurrente, por lo que recomendd que se incorpore en las futuras bases integradas
definitivas lo siguiente: "folleteria y/o manuales y/o insertos y/o brochures u otros
documentos emitidos por el fabricante o duerio de la marca o sucursal. Asimismo, se
deja presente que se entiende por Sucursal a una persona juridica dependiente de la
matriz’.
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En ese sentido, considerando la pretension del recurrente estaria orientada a que se
acepte cartas emitidas por el fabricante y/o sucursal para la acreditacion de
especificaciones técnicas del reactivo y del equipo, y, en tanto que la Entidad, bajo
su responsabilidad, ha decidido acoger parcialmente dicha peticion, segin lo
expuesto precedentemente; por lo cual, este Organismo Técnico Especializado, ha
decidido ACOGER PARCIALMENTE el presente cuestionamiento, por lo que, se
implementaran las disposiciones siguientes:

- Se adecuari el literal ) del numeral 2.2.1.1 “Documentos para la admision de
ofertas” previsto en el Capitulo I de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, se aprecia lo siguiente:

“2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

()
e) Documentos para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas:
e.1) Para los reactivos:

|

v/ Folleteria y/o Manuales y/o Insertos y/o, Brochures u otros documentos emitidos
por el fabricante o duerio de la marca o sucursal. Asimismo, se deja presente que
se entiende por Sucursal a una persona juridica dependiente de la matriz.

(..)
e.2) Para el EQUIPO EN CESION DE USO:

v/ Folleteria y/o Manuales y/o Insertos y/o, Brochures u otros documentos emitidos
por el fabricante o duefio de la marca o sucursal. Asimismo, se deja presente que
se entiende por Sucursal a una persona juridica dependiente de la matriz.

().

- Correspondera al Titular de la Entidad implementar las directrices pertinentes
en futuros procedimientos de seleccion, a fin que el comité de seleccion cumpla
con absolver de forma clara y precisa las peticiones formuladas por los
participantes en sus consultas u observaciones, permitiendo reducir el nimero de
aspectos que deberan ser corregidos o saneados con ocasion de la elevacion de
cuestionamientos, asi como de integrar las Bases conforme lo establecido en el
pliego absolutorio de consultas y observaciones.

- Cabe precisar que, debera dejarse sin efecto toda disposicion de las Bases o del
Pliego Absolutorio que se oponga a lo establecido en la presente disposicion.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 del TUO de la Ley,
los funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion
encargados de elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego
absolutorio y el informe técnico, asi como la atencion de los pedidos de informaciéon
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.
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Cuestionamiento N° 3: Respecto al “factor de evaluacion -
mejoras a las especificaciones técnicas”

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., cuestion6 la absolucion de las
consultas y/u observaciones N° 24 y N° 30, sefialando en su solicitud de elevacion
de cuestionamientos lo siguiente:

()

“En la absolucion de las consultas formuladas por nuestra representada
DIAGNOSTICA PERUANA y la empresa SIMED PERU S.A.C, se advierte que, la
entidad modifico la siguiente MEJORA A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
planteada en las bases estandar:

- MEJORA 01 segun bases primigenias: "Tecnologia con capacidad de mejorar el
sistema para identificacion de levaduras”.

- MEJORA 01 segun bases integradas: "Tecnologia con capacidad de mejorar el
diagnostico micologico (identificacion y sensibilidad)".

Ahora bien, este nuevo planteamiento (modificacion producto de la absolucion) de
mejora no_es viable técnicamente y legalmente, conforme lo detallamos a continuacion:

- Constituye una mejora a los bienes objeto de la contratacion todo aquello que
agregue un valor adicional al parametro minimo establecido _en las especificaciones
técnicas, ahora bien, producto de la absolucion la entidad modificé la mejora

requiriendo ahora IDENTIFICACION Y SENSIBILIDAD para _mejorar el
diagnostico micoldgico (hongos/levaduras).

- Dentro de este contexto, se debe aclarar que no_existirian insumos para que la
entidad pueda procesar pruebas de "SENSIBILIDAD PARA LEVADURAS" ya que no
estd _contemplado como parte de los reactivos solicitados. Por ende_no aporta
ningun valor a las especificaciones técnicas, no permitiendo cumplimiento de los

objetivos trazados al no ser esto una mejora concordante con el objeto de la
contratacion.

- Dee mencionarse que el Tribunal de Contrataciones del Estado ha sefialado que:
“(...) para considerar que nos encontramos frente a una innovacion o mejora
tecnologica, lo ofertado por los postores no debe formar parte de las especificaciones
técnicas de los bienes. Ademas, cabe precisar que la innovacion o mejora propuesta
lebe implicar redl licional Vi | bi L

ofertado con relacion al estandar minimo referido en las espe acione: icas de

las bases. Ademas, las mejoras no deben generar costo adicional para la Entidad.

Asi pues, este colegiado ha indicado que se conoce como mejora a "todo aquello que

ofrezca el postor para mejorar la calidad y/o oportunidad del servicio o de sus

entregables, en adicion a los requisitos minimos expuestos en las Bases

Administrativas del servicio. Las mejoras técnicas deben agregar valor al servicio y

estar relacionadas con el objeto del mismo.
En ese sentido, solicitamos se_deje sin_efecto la modificacion a la mejora establecida en
la_absolucion 30 a favor de la empresa SIMED PERU SAC, debido a que esta
modificacion _no_agrega un valor adicional al pardmetro minimo establecido en las
especificaciones técnicas no se encuentra relacionada con el objeto de la
convocatoria”. (El subrayado y resaltado son agregados)

Pronunciamiento
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De la revision del literal T “Mejoras a las especificaciones técnicas” del Capitulo IV
— Factores de evaluacion de la Seccion Especifica de las Bases de la convocatoria, se

aprecia lo siguiente:

Evaluacion:
MEJORA 01:

Acreditacion:

“I. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Tecnologia con capacidad de mejorar el sistema para identificacion de levaduras

Se acreditara unicamente mediante la presentacion de una Declaracion Jurada”

Mediante las consultas y/u observaciones N° 24 y N° 30, los participantes
DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. y SIMED PERU S.A.C., respectivamente,

solicitaron lo siguiente:

Consulta u observacion N° 24

“MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS. Solicitan: MEJORA 01:
Tecnologia con capacidad de mejorar el
sistema para identificacion de levaduras.
Solici y / 6 indi Y

SISTEMA PARA

Absolucion:

“Se aclara que ga_fin de englobar la
identificacion _fenotipica _asi _como _la

bilidad de los I levaduras),
se considerard de la siguiente manera: I.
MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS MEJORA 01 PARA EL ITEM
PAQUETE 1: Tecnologia con capacidad de

IDENTIFICACION+ANTIBIOGRAMA al ser

mejorar el diagnostico ___micologico

parte _de las pruebas solicitadas en dicho

(identificacion vy sensibilidad). Se precisa

paquete. Ya que el ITEM 2, hace referencia al
medio _para_incubar _muestras _mas no_a _la

identificacion. jEs nuestro _entender correcto
o

que el area usuaria emitio su opinion
Tecnica con Nota Informativa
N°113-2023-UPC-SADyBSDAADyT/HEVE
S.-II

Consulta u observacion N° 30

“Dentro de las EETT del suministro de la
LICITACION PUBLICA
N°001-2023-HEVES-MINSA;ADQUISICION
BIENAL DE REACTIVOS DE
MICROBIOLOGIA CON  EQUIPO EN
CESION DE USOQ; indican dentro de las
mejoras tecnologica al proceso con un puntaje
de 10 puntos : Tecnologia con capacidad de
mejorar el sistema de identificacion de
levaduras , entendemos que_existio_un_error
tipo tipografico v la tecnologia que se refiere es

al _postor _que presente _susceptibilidad
antifungigrama para levaduras automatizado,

ya que esto contribuye de manera significativa
en el manejo terapéutico adecuado de los
pacientes con enfermedades fungicas invasivas
(pacientes inmunosuprimidos, neonatos, entre

Absolucion:
“Se acepta parcialmente la consulta, por lo

que que a fin de englobar la identificacion

fenotipica asi como la susceptibilidad de los

hongos (levaduras), se considerara de la
siguiente manera: I. MEJORAS A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS
MEJORA 01 PARA EL ITEM PAQUETE I:
Tecnologia _con_capacidad _de_mejorar_el
diagnostico _micologico _(identificacion
sensibilidad). Se precisa que el area usuaria
emitio su opinion Tecnica con Nota
Informativa
N°113-2023-UPC-SADyBSDAADyT/HEVE
S

Precision de aquello que se incorporard en
las bases a integrarse, de corresponder:
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otros) , va que la sensibilidad automatizada | I. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES
tendra un_gran impacto al acortar los tiempos | TECNICAS MEJORA 01 PARA EL ITEM

de

respuestas lo que proporcionard un | PAQUETE 1: Tecnologia con capacidad de

tratamiento precoz a estos pacientes. Por lo | mejorar el  diagnostico  micologico

tanto, solicitamos al comité de seleccion | (identificacion y sensibilidad).”
indicar esta caracteristica y

considerar:Tecnologia _con _capacidad de
mejorar el _ sistema de susceptibilidad
(antifungigrama) para levaduras de forma

automatizada
un puntaje de 10 puntos

nn

como mejora tecnologica con

i)

(El subrayado es agregado)

Es asi que, la Entidad en atencion a la absolucion de las citadas consultas u
observaciones modifico el literal I “Mejoras a las especificaciones técnicas” del
Capitulo IV — Factores de evaluacion de la Seccion Especifica de las Bases de la
convocatoria integradas, conforme a lo siguiente:

“I. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Evaluacion:

suprime lo tachado en rojo)

MEJORA 01 PARA EL ITEM PAQUETE 1:
Tecnologia con capacidad de mejorar el diagndstico micologico (identificacion y
sensibilidad).

Acreditacion:
Se acreditara unicamente mediante la presentacion de una Declaracion Jurada

2

Ahora bien, cabe sefialar que, el recurrente en su solicitud de elevacion cuestiono la
absolucion de las consultas u observaciones materia de analisis, argumentando, entre
otros aspectos, lo siguiente:

Las Bases de la convocatoria requerian como mejora “Tecnoldgica con
capacidad de mejorar el sistema para identificacion de levaduras”.

Posterior a ello, en las Bases Integradas se modificé la mejora requiriendo ahora
identificacion y sensibilidad para mejorar el diagndstico micoldgico
(hongos/levaduras).

Asimismo, sefialdé que no existirian insumos para que la Entidad pueda procesar
pruebas de "sensibilidad para levaduras", ya que no estaria contemplado como
parte de los reactivos solicitados. Por ende, no aportaria ningun valor a las
especificaciones técnicas, no permitiendo que se cumpla con los objetivos
trazados al no ser esto una mejora concordante con el objeto de la contratacion.
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- Por lo que, solicitd que se deje sin efecto la modificacion a la mejora establecida
en la absolucion N° 30 a favor de la empresa SIMED PERU S.A.C., debido a
que esta modificacion no agregaria un valor adicional al pardmetro minimo
establecido en las especificaciones técnicas, y no se encontraria relacionada con
el objeto de la convocatoria.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante el Informe
N° 001-2023-HEVES (LP N° 001-2023-HEVES-MINSA) de fecha 7 de julio de
2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacion de cuestionamientos, la
Entidad sefialo lo siguiente:

“Se deja presente que no se acoge la elevacion realizada a la absolucion de consultas 24 y 30,

conforme lo siguiente: "Se aclara que a_fin de englobar la identificacion, asi como la

susceptibilidad de los hongos (levaduras), se considerard de la siguiente manera: I.
MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS. MEJORA 01 PARA EL ITEM

PAQUETE 1: Tecnologia con capacidad de mejorar el diagnostico micoldgico (identificacion
y sensibilidad) (...)"

Sobre lo referido por la empresa Diagnostica Peruana: "se debe aclarar que no existirian
insumos para que la entidad pueda procesar pruebas de "SENSIBILIDAD PARA
LEVADURAS" ya que no esta contemplado como parte de los reactivos solicitados". El drea
usuaria_aclara, que si es llevado acabo en nuestra Entidad, la prueba de sensibilidad para
levaduras, la misma se realiza mediante métodos manuales (disco difusion), lo cual genera

limitaciones en_la_determinacion_de la susceptibilidad para_antifungicos teniendo_en _cuenta

los siguientes factores: se requieren medios de cultivo especiales para la disco difusion de
antifungicos, la compra de discos antifingicos, el recurso humano requerido para realizar la
prueba manual adicional al tiempo requerido para hacer el proceso automatizado de
identificacion de hongos, hacen que la prueba no sea costo/efectiva. Por tal motivo, se
0nsidera una mejora tecnolo’gica en el diagno'stico automatizado de hongos ya que

( ( ( ONe
agregan valor al bten, lo cual se encuentra matertaltgado a_favor de la Entidad y sin costo

adicional como el factor de evaluacion MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS,
estipulado en las bases integradas publicadas.

Se deje presente que el drea usuaria remitio la validacion de la mejora objeto de
reformulacion mediante la NOTA INFORMATIVA N° 113-2023
-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES para la inclusion de la misma en las bases integradas y
también brindo su opinion con respecto a esta elevacion con Nota Informativa
N°® 135-2023-UPC- SADyBS-DAADYT/HEVES

Por otro lado, esta mejora tecnologica permitird mejorar la capacidad diagnostica de los
pacientes, tal como se detalla en la Nota Informativa N° 016-2023-GAVM-HEVES remitido

por el Responsable del Programa de Antimicrobianos del Hospital de Emergencias Villa El
Salvador en el cual en el capitulo 1V, CONCLUS[ONES en el gmmgzgdg 1 Es necesar ia la

suscevtzbzlzdad de los agentes funzlco para_la prescripcion de terapza dirigida por parte del
equipo PROA. 3. A través de los diversos documentos técnicos nacionales e internacionales se

hace extensiva la necesidad imperiosa de contar con equipos de diagndstico microbiologico
optimos que brinden los perfiles de susceptibilidad. (...). 4. Es necesario el reporte oportuno
de aislamientos al servicio de Infectologia/Unidad PROA v Epidemiologia para toma de
acciones e indicaciones de manejo v prevencion. Se requiere el reporte a brevedad por la via
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mas rapida para conocimiento y acciones consecuentes. Por lo cual se llega a la conclusion

que la mejora de implementacion de susceptibilidad del agente fiingico es fundamental para
realizar el adecuado diagndstico y tratamiento oportuno de los pacientes atendidos en el

Hospital de Emergencias Villa el Salvador.

Asimismo, la mejora requerida se encuentra enmarcada en la normativa vigente en
contrataciones con el Estado, conforme lo estipulado en la conclusion 3.2 de la OPINION N
©144-2016 /DTN, cuyo literal es el siguiente: "Constituye una mejora a los bienes o servicios
objeto de la contratacion todo aquello que agregue un valor adicional al parametro minimo
establecido en las especificaciones técnicas o términos de referencia, segun corresponda,
mejorando su calidad o las condiciones de su entrega o prestacion, sin_generar un costo
adicional a la Entidad. Corresponde a cada Entidad identificar las mejoras que los postores
podran ofertar e incluirlas en las bases, en caso se opte por considerar este factor de
evaluacion”

Adicionalmente, a través del Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido con ocasion de la
notificacion electronica de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad sefal6 lo siguiente:

“*Analizar y determinar si con ocasion a la modificacion del factor de evaluacion
"MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS" se incluyo aspectos no
considerados inicialmente en las Bases de la Convocatoria para dicho factor de evaluacion,
como por ejemplo ""'la SENSIBILIDAD'" para mejorar el diagnostico micolégico.

Sobre el presente punto, este Despacho en _calidad de drea usuaria, informa que en las
bases primigenias el Comité de Seleccion no estipulo LA SENSIBILIDAD como mejora,
NO OBSTANTE ¢n_la etapa de Absolucion de Consultas v Observaciones, si procedieron
mediante el MEMORANDO N ° 002- 2023-C.S-LP N °001-2023 -HEVES, de fecha
14.06.2023, en_poner de conocimiento al drea usuaria de la consulta realizada al factor
de _evaluacion MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, por lo cual él drea
usuaria_procedio_en_emitir OPINION TECNICA, a la consulta realizada _al factor de
evaluacion MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, mediante la NOTA
INFORMATIVA N °113-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES de fecha 14.06.2023.b
Por ende, se identifica la vinculacion y aceptacion TOTAL del area usuaria del factor de
evaluacion "MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS", conforme lo requerido
en las bases integradas del procedimiento de seleccion, solicitando al OSCE se respete los
Lineamientos de la Mejora requerida en las futuras bases integradas definitivas.

*Especificar que extremo de las Bases se habria tomado en cuenta para establecer la
mejora modificada '"Tecnologia con capacidad de mejorar el diagndstico micologico
(identificacion y sensibilidad
Sobre_este punto, cumplimos en informar que el darea usuaria ha tomado en cuenta lo
referi o "29" integr : 1 ISTEMA PARA

IDENTIFICACION DE LEVADURAS (HONGOS)

*Asimismo, deberd aclarar como dicha mejora modificada agregaria un valor adicional al

pardametro minimo establecido en las especificaciones técnicas.
Sobre este punto, el drea usuaria informa que si_agregaria un valor adicional
importante; ya que actualmente en la Entidad si se lleva acabo la prueba de sensibilidad
para levaduras, la cual se realiza mediante métodos manuales (disco difusion), lo cual
genera diversas limitaciones como preparacion de medios de cultivos especiales para la
disco difusion, la compra de discos antifungicos, el recurso humano para realizar los
métodos _manuales. Por tal motivo, se considera una mejora tecnologica la
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tdentzf icacion_y sensibilidad de levaduras se realtgam en_un_solo momento, se va a

reducir tiempo para el proceso de identificacion y sensibilidad de levaduras lo cual
aportard en el diagndstico y tratamiento de los pacientes atendidos en los servicios de
emergencia, hospitalizacion y UCI, lo cual este proceso depende de poder otorgar un
tratamiento oportuno y de calidad para mejorar su estancia hospitalaria y su pronta
recuperacion, dejando presente que ello no incurre en un costo adicional para la Entidad
y coadyuva con la eficacia y eficiencia de la finalidad publica del procedimiento de
seleccion.

*Ademads, deberd sustentar y determinar si dicha mejora modificada generard o no un costo
adicional a la Entidad.

Sobre este punto, el drea usuaria informa que este requerimiento, no genera umn costo
adicional, ya que la mejora requerida es independiente e integrante del mismo reactivo objeto

de adquisicion, no configurando un bien adicional sino una mejora intrinseca del mismo”.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Al respecto, cabe sefialar que, en las Bases Estandar objeto de la presente
convocatoria se establece que, la Entidad puede consignar, entre otros, el factor de
evaluacion “mejoras a las especificaciones técnicas”; segin corresponda a la
naturaleza y caracteristicas del objeto del procedimiento, su finalidad y a la
necesidad de la Entidad.

Asimismo, de conformidad con el literal a) del numeral 50.1 previsto en el articulo
50 del Reglamento, los factores de evaluacion consignados en los documentos del
procedimiento deben guardar vinculacion, razonabilidad y proporcionalidad con el
objeto de la contratacion.

En relacion a ello, la Opinidon N° 144-2016-OSCE/DTN, preciso entre otros aspectos
que, constituye una mejora, todo aquello que agregue un valor adicional al

parametro minimo establecido en las especificaciones técnicas o términos de
referencia, segun corresponda, mejorando su calidad o las condiciones de su
entrega o prestacion, sin generar un costo adicional a la Entidad.

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento del recurrente, la Entidad, brindd
mayores alcances que sustentarian la absolucion de la consulta u observaciéon en
cuestion, precisando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- La Entidad precis6 que en las bases de la convocatoria el Comité de Seleccion
no estipuldé “la sensibilidad” como mejora para optimizar el diagnostico
micoldgico, pero con ocasion del pliego absolutorio y previa autorizacion del
area usuaria se decidio incluirlo.

- En relacion a qué extremo de las Bases se habria tomado en cuenta para
establecer la mejora modificada "Tecnologia con capacidad de mejorar el
diagnéstico micoldgico (identificaciéon y sensibilidad)”, senalé que habria
tomado en cuenta lo referido en el folio 29 de las bases integradas “1.5 sistema
para identificacion de levaduras (hongos)”.
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- Asimismo, precis6 que dicha mejora modificada, si agregaria un valor adicional
importante; ya que actualmente en la Entidad se llevaria a cabo la prueba de
sensibilidad para levaduras, la cual se realiza mediante métodos manuales (disco
difusion), lo cual genera diversas limitaciones como preparacion de medios de
cultivos especiales para la disco difusion, la compra de discos antifungicos, el
recurso humano para realizar los métodos manuales.

Por tal motivo, se consideraria una mejora tecnologica la determinacion de la
“sensibilidad” para levaduras ya que el proceso en conjunto de identificacion y
“sensibilidad” de levaduras se realizara en un solo momento, se va a reducir
tiempo para el proceso de identificacion y sensibilidad de levaduras lo cual
aportara en el diagndstico y tratamiento de los pacientes atendidos en los
servicios de emergencia, hospitalizacion y UCI, lo cual este proceso depende de
poder otorgar un tratamiento oportuno y de calidad para mejorar la estancia
hospitalaria y su pronta recuperacion de los pacientes.

- Ademas, manifestd que no generaria un costo adicional, ya que la mejora
requerida seria independiente e integrante del mismo reactivo objeto de
adquisicion, no configurando un bien adicional sino una mejora intrinseca del
mismo.

En atencidn a lo expuesto, si bien la Entidad precis6 los beneficios y/o utilidades de
la mejora requerida, resulta necesario poner de manifiesto que, de la revision del
acapite “1.5 sistema para identificacion de levaduras (hongos)” de las Bases, asi
como del requerimiento de las especificaciones técnicas de los demas bienes y
equipos en cesion en uso contemplados en las Bases, se apreciaria que no se habria
previsto especificaciones técnicas minimas a superar o mejorar con relacion a la
“sensibilidad” de levaduras (hongos).

Aunado a ello, cabe recalcar que las especificaciones técnicas contempladas en el
acapite “1.5 sistema para identificacion de levaduras (hongos)” de las Bases, estarian
relacionadas solo a la identificacion de levaduras (hongos), no formando parte de
dichas especificaciones técnicas la sensibilidad de levaduras (hongos).

De otro lado, es oportuno mencionar que, la Entidad al precisar que “se considera
una mejora tecnologica la determinacion de la sensibilidad para levaduras ya que el
proceso en conjunto de identificacion y sensibilidad de levaduras se realizard en un
solo momento, se va a reducir tiempo para el proceso de identificacion y
sensibilidad de levaduras lo cual aportara en el diagnostico y tratamiento de los
pacientes atendidos en los servicios de emergencia, hospitalizacion y UCI, lo cual
este proceso depende de poder otorgar un tratamiento oportuno y de calidad para
mejorar su estancia hospitalaria y su pronta recuperacion”y que “se considera una
mejora tecnologica la determinacion de la sensibilidad para levaduras ya que el
proceso en conjunto de identificacion y sensibilidad de levaduras se realizara en un
solo momento, se va a reducir tiempo para el proceso de identificacion y
sensibilidad de levaduras lo cual aportara en el diagnostico y tratamiento de los
pacientes atendidos en los servicios de emergencia, hospitalizacion y UCI”, podria
advertirse como una deficiencia en el dimensionamiento del requerimiento del
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presente procedimiento de seleccion, toda vez que, segin la Entidad, la prueba de
sensibilidad para levaduras realizado mediante métodos manuales (disco difusion),
generaria limitaciones en la determinacion de la susceptibilidad para antifingicos,
considerando que: i) se requieren medios de cultivo especiales para la disco difusion
de antifingicos, ii) la compra de discos antiflingicos y iii) el recurso humano
requerido para realizar la prueba manual adicional al tiempo requerido para hacer el
proceso automatizado de identificacion de hongos, hacen que la prueba no sea
costo/efectiva.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estaria orientada a que
se deje sin efecto la modificacion a la mejora “Tecnologia con capacidad de mejorar
el diagndstico micoldgico (identificacion y sensibilidad)”, y, en tanto que las
adecuaciones realizadas a la mejora en cuestion no guardan concordancia con las
disposiciones de la Opinion N° 144-2016-OSCE/DTN vy la Bases Estandar, este
Organismo Técnico Especializado, ha decidido NO ACOGER el presente
cuestionamiento.

Sin perjuicio de ello, considerando lo argumentos sefialados anteriormente, se
emitira la siguiente disposicion:

- Se dejara sin efecto el extremo de la absolucion de las consultas u observaciones
N° 24 y N° 30, referido a “(...) Tecnologia con capacidad de mejorar el
diagnostico micologico (identificacion y sensibilidad” .

- Se suprimiri el literal I “Mejoras a las especificaciones técnicas” del Capitulo IV
— Factores de evaluacion de la Seccion Especifica de las Bases Integradas

Definitivas.

- Se redistribuira su puntaje al factor de evaluacion “Precio”.

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

- Correspondera al Titular de la Entidad implementar las directrices pertinentes
en futuros procedimientos de seleccion, a fin que el comité de seleccion cumpla
con absolver de forma clara y precisa las peticiones formuladas por los
participantes en sus consultas u observaciones, permitiendo reducir el nimero de
aspectos que deberan ser corregidos o saneados con ocasion de la elevacion de
cuestionamientos, asi como de integrar las Bases conforme lo establecido en el
pliego absolutorio de consultas y observaciones.

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 del TUO 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 informacién
que obra en los actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

22



Cuestionamiento N° 4: Respecto al “Sub Item 1.4- Sistema para
identificacion + antibograma de bacterias
grampositivas- estreptococos”

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., cuestiond la absolucién de la
consulta y/u observacion N° 35, sefalando en su solicitud de elevacion de
cuestionamientos lo siguiente:

“(...) En la absolucion de la consulta formulada por la empresa SIMED PERU
8.A.C, se advierte que la entidad en la absolucion modifico el requerimiento

elaborado por el area usuaria, mmmnd&&ex&emm#&deﬂn&d&&mm

(GRAM POSITI VO - ESTREPT OCOCO) deben contar con sustrato de

OPTOQUINA; sin embargo, esta absolucion no es cumplida por todos los
proveedores, en_nuestro_caso, participamos_en_la_indagacion_de mercado, v_esta
modificacion _no_la_cumpliarimos, lo _cual evidentemente, _afecta _alteraria_la

indagacion de mercado efectuada por el organo encargada de las contrataciones, asi

como la pluralidad de proveedores en el mercado nacional.
Es importante sefialar que en las bases primigenias no se especifico para el Sub Item

1.4- SISTEMA PARA IDENTIFICACION + ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS
GRAM POSITIVAS- ESTREPTOCOCOS que debia tener dentro de la composicion el
sustrato OPTOQUINA.

- El metodo para medir la sensibilidad o resistencia usando el test de OPTOQUINA
es mediante una TECNICA MANUAL, en la cual se usa el metodo de disco
difusion en placa en la cual se mediran los halos para poder orientar si es o no
un Streptococcus pneumoniae, complementando posteriormente la identificacion
con la prueba de la solubilidad en bilis esculina (Métodos de identificacion
bacteriana en microbiologia, SEIMC, 2010).

- Ahora bien, para cumplir la exigencia requerida, los postores que participen
deberan solicitar a los fabricantes que en sus sistemas automatizados adapten a
su tecnologia el test de Optoqula (lmplementar medzante el uso de poczllos 0
micropocillos), si G ;
a que no se podrlan medzr los halos de senszbllldad para verlf icar la reszstencza 0
positividad que indica la tecnica, por tanto, el resultado es poco confiable; y no
satisfaceria la necesidad del drea usuaria de manera optima.

- En este orden de ideas, un sistema automatizado con pocillos deshidratados y/o
lifiolizado para medir las reacciones bioquimas para identificacion de bacterias-
estreptococos, NO DEBE CONDICIONAR a que el mismo contenga en su
composicion el sustrato de OPTOQUINA, mas aun, no es recomendado por lo
antes mencionado ya que existen otros sustratos validados que pueden ofrecer
una identificacion y diferenciacion de este microorganismo mds confiable.

En ese sentido, se advierte que la entidad modificé la definicion del presente sub item
(1.4) sobre la base de la consulta formulada por el participante SIMED PERU

S.A.C: lo cual afecta la pluralidad de proveedores con capacidad de cumplir con el

requerimiento primigenio, como es en el presente caso.
Por tanto, exhortamos a la entidad que 10 sed condzczonante para cumglzmzento que

acceso y Dartlcll)aczon de proveedores en el presente procedlmzento de_seleccion.

[Sic].” (El subrayado y resaltado son agregados)
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Pronunciamiento

De la revision del “Sub ftem 1.4- Sistema para identificacion + antibograma de
bacterias grampositivas- estreptococos’” contenido en el Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases de la convocatoria, se aprecia lo siguiente:

Denomin UM ESPECIFICACIONES TECNICAS
acion
completa
(...) (...) (...)
1.4 DET 2.PARA IDENTIFICACION:
SISTEM Presentacion: Prueba, tarjeta o panel automatizado con
A PARA pocillos con medios deshidratados para medir reacciones
IDENTIF bioquimicas para identificacion de bacterias Gram Positivas
ICACION - estreptococos.
+ Metodologia:  Colorimetria  y/o  fluorometria  y/o
ANTIBO turbidimetria.
GRAMA - Incluye identificacion por codigo de barras en cada prueba,
DE tarjeta o panel automatizado. Puede encontrarse en el panel
BACTER de fabrica o ser colocado cuando se correlaciona la muestra
148 con el aislamiento.
GRAMPO - Incluye fecha de expiracion y numero de lote.
SITIIVAS - Herméticamente selladas por bioseguridad. Disminuyen
- riesgo de contaminacion, sin derrames ni salpicaduras
ESTREP posibles (opcional).
T0COCO Caracteristicas: Caja x 20 a 25 unidades de dispositivos de
S identificacion para bacterias Gram positivas - estreptococos.

Muestra Biologica: Aislamiento primario en diluciones
Uso: Cultivos de Microbiologia.

Vigencia: No menor a 06 meses (contados a partir de su
ingreso al almacén). Reactivos con vigencia de 03 a 06 meses
(contados a partir de su ingreso al almacén), acompanado de
carta de compromiso de canje por vencimiento proximo.

2. PARA ANTIBIOGRAMA PARA GRAM POSITIVAS -
STREPTOCOCOS:

Presentacion: Prueba, tarjeta o panel automatizado con
pocillos conteniendo antimicrobianos para susceptibilidad de
bacterias Gram positivas - estreptococos.

La cantidad de antimicrobianos varia segun inserto de cada
modelo. Debe adjuntarse inserto.

- Medicion en CIM (Concentracion Inhibitoria Minima) y/o
Break Point.

Los antibioticos contenidos en la tarjeta o panel
automatizado deberdn contar con tres concentraciones como
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minimo por cada antibiotico, excepto los antibioticos de alta
carga.

Metodologia: Colorimetria y/o fluorometria y/o turbidimetria
y/o oxidorreduccion.

- Incluye identificacion por codigo de barras puede
encontrarse en el panel de fabrica o ser colocado cuando se
correlaciona la muestra con el aislamiento.

- Incluye fecha de expiracion y numero de lote.

- Herméticamente selladas por bioseguridad. Disminuyen
riesgo de contaminacion, sin derrames ni salpicaduras
posibles (opcional).

Caracteristicas: Caja x 20 a 25 unidades de dispositivos de
antibiograma para bacterias Gram positivas - estreptococos
(Los sistemas de identificacion y/o antibiograma pueden ser
juntos o por separado).

Muestra Biologica: Aislamiento primario en diluciones

Uso: Cultivos de Microbiologia.

Vigencia: No menor a 06 meses (contados a partir de su
ingreso al almacén). Reactivos con vigencia de 03 a 06 meses
(contados a partir de su ingreso al almacén), acompaiiado de

carta de compromiso de canje por vencimiento proximo.

Mediante la consulta y/u observacion N° 35, el participante DIAGNOSTICA

PERUANA S.A.C., solicit6 lo siguiente:

Consulta u observacion N° 35

“Dentro de las EETT del suministro de la
LICITACION PUBLICA
N°001-2023-HEVES-MINSA;ADQUISICION
BIENAL DE REACTIVOS DE
MICROBIOLOGIA CON EQUIPO EN
CESION DE USO indican para el SISTEMA
PARA IDENTIFICACION + ANTIBOGRAMA
DE BACTERIAS GRAMPOSITIVAS
-ESTREPTOCOCOS indican que la Prueba,
tarjeta o panel automatizado debe tener
pocillos con medios deshidratados y/o
liofilizados para medir reacciones
bioquimicas para identificacion de bacterias
Gram Positivas - estreptococos , entendemos
gue debe tener dentro de sus reacciones

biogquimicas debe tener el siguiente sustrato:

OPTOQUINA ya que este permite la
identificacion y diferenciacion de los

streptococcus ,Solicitamos al comite especial

Absolucion:

“Con Nota Informativa
N°102-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES
, el area usuaria, indica que su entender es
correcto, va_que dentro_de los paneles y/o
tarjetas requeridos para la_identificacion

susceptibilidad antimicrobiana deben contar
con _los sustratos necesarios para realizar la
adecuada_identificacion de las bacterias y
determinar la susceptibilidad o resistencia a
7 r r

liend do on lus bases”.
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linaci Z @ si el
panel debe tener en su__composicion la
OPTOQUIN para medi la RESISTENCIA A
OPTOQUINA v ___poder __realizar _la
diferenciacion de Streptococcus pneumoniae

con otros streptococcus alfa hemoliticos”.

(El subrayado es agregado)

Ahora bien, cabe sefialar que, el recurrente en su solicitud de elevacion cuestiono la
absolucion de la consulta u observacion materia de andlisis, argumentando, entre
otros aspectos, lo siguiente:

- La Entidad con motivo de la absolucion de la consulta u observacion N° 35
modificd el requerimiento elaborado por el &area usuaria, incorporando la
exigencia: que dentro de los paneles y/o tarjetas requeridos para la identificacion
y susceptibilidad antimicrobina (GRAM POSITIVO - ESTREPTOCOCO)
deben contar con “sustrato de OPTOQUINA”; sin embargo, esta absolucion no
seria cumplida por todos los proveedores.

- Asimismo, precis6 que un sistema automatizado con pocillos deshidratados y/o
lifiolizado para medir las reacciones bioquimas para identificacion de bacterias-
estreptococos, no debe condicionar a que el mismo contenga en su composicion
el “sustrato de OPTOQUINA”; mas aun, no seria recomendado ya que existen
otros sustratos validados que pueden ofrecer una identificacion y diferenciacion
de este microorganismo mas confiable.

- Por ello, solicitdé que no sea condicionante para cumplimiento que el panel o
tarjeta propuesto para la identificacion + antibiograma de bacterias Gram
positivas- Estreptococos contenga el “sustrato de OPTOQUINA”, con la
finalidad de permitir que la contratacion se efectué de manera correcta
promoviendo el libre acceso y participacion de proveedores en el presente
procedimiento de seleccion.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante el Informe
N° 003-CS-2023-HEVES (LP N° 001-2023-HEVES-MINSA) de fecha 7 de julio de
2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacién de cuestionamientos, la
Entidad sefialo lo siguiente:

“Cumplimos con informar al comité de seleccion que en cuanto al presente cuestionamiento,
el area usuaria MﬂMMMMMM&MW&
UArg obtenidos en la
mdagaczon de mercado que determmo el valor estlmado del presente procedimiento de
seleccion, en concordancia con los principios que rigen las contrataciones con el Estado, por
lo cual solicitamos al OSCE gue en las futuras bases integradas definitivas no consideren en
ningun extremo de la absolucion realizada en la CONSULTA 35 a la empresa SIMED S.A.C.

(...).”
(EI subrayado y resaltado son agregados)
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Al respecto, 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 (las especificaciones técnicas en el caso de bienes y requisitos de
calificacion), debiendo estos contener la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica
de la contratacion y las condiciones en las que debe ejecutarse aquella.

Asi, en el numeral 29.8 del citado articulo, se prevé que el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la
calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacidn por errores o deficiencias
técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

Aunado a ello, es preciso senalar que, la normativa de las compras publicas, a través
de la Opinion N° 002-2020/DTN, indic6 que, el area usuaria es la dependencia que
cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir las caracteristicas
técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de contratar.

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento del recurrente, la Entidad, como mejor
conocedora de sus necesidades y bajo su exclusiva responsabilidad, manifestd que el
area usuaria se desistidé de la absolucion realizada en la consulta u observacion N°
35, en salvaguarda de la pluralidad de marcas y postores, por lo cual solicité que en
las futuras bases integradas definitivas no consideren en ningun extremo la
absolucion realizada.

En ese sentido, considerando que la pretension del solicitante estaria orientada a que
no sea condicionante para cumplimiento que el panel o tarjeta propuesto para la
identificacion+ antibiograma de bacterias Gram positivas- Estreptococos, contenga
el “sustrato de OPTOQUINA” y en la medida que la Entidad se desistio de la
absolucion realizada a la consulta u observacion N° 35, este Organismo Técnico
Especializado ha decidido ACOGER el presente cuestionamiento; por lo que, se
emitiran las siguientes disposiciones al respecto:

- Se dejara sin efecto la absolucion de la consulta u observacion N° 35.

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

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 del TUO 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 informacién
que obra en los actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 5: Respecto al “Equipo automatizado para
identificacion y antibiograma con sistema
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de inoculacion automatica integrado y/o
aislamiento primario y/o equivalente

(opcional)”

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., cuestiono la absolucion de la

consulta y/u observacion N° 38,

cuestionamientos lo siguiente:

“(...) Cuestionamos la absolucion de la consulta N° 38 formulada por la empresa

SIMED PERU S.A.C, toda vez, que ello varia las condiciones primigenias de la
; lo detall ; .

i

El requerimiento (especificaciones técnicas) sobre la cual se efectud la indagacion de
mercado PARA EL PAQUETE 1 precisaba como Equipo en Cesion en uso que "UN
EQUIPO AUTOMATIZADO PARA IDENTIFICACION Y ANTIBIOGRAMA CON
SISTEMA _DE INOCULACION AUTOMATICA INTEGRADO Y/O AISLAMIENTO
PRIMARIO Y/O EQUIVALENTE. (OPCIONAL).

Bajo las referidas condiciones se determiné la existencia de pluralidad de
proveedores y marcas que cumplen el requerimiento; estableciéndose asi el valor
estimado de la contratacion.

iii. Ahora bien producto de la absolucion se modificada conforme el siguiente detalle:

PARTICIPANTE CONSULTA ABSOLUCION

L (,E:‘.};%O ge las EETT del suministro de la
I 1ON PUBLICA N*001-2023-HEVES- El area usuaria informa que su
MINSA ADQUISICION BIENAL DE REACTIVOS iacio
SIMED PERU S.A.C | pt wICROBIOLOGIA CON EQUIPO EN CESION Fpreeiacin es comecta
DE USQO, solicitan EQUIPO AUTOMATIZADO
PARA IDENTIFICACION Y ANTIBIOGRAMA CON
SISTEMA DE INOCULACION AUTOMATICA
INTEGRADO y/o AISLAMIENTO PRIMARIO Y/O
EQUIVALENTE (OPCIONAL) sea totalmente
automalizade ,enlendemos que existié un error de
tipa omisidn y el procesamiento de las tarjetas o
paneles deben de DISMINUIR EL RIESGO DE
CONTAMINACION, entendemos que esta
caracteristica indica que no debe de tener algun
reactivo revelador y indicador que sea toxico o
cancerigeno para el ser humano. Solicitamos al
comité especial precisar en coordinacion con e/
usuario si nuestra apreciacion es la correcta y NO
debe de tener algin reactivo revelader o indicador
dentro del procesemiento de la prueb
(identificacion y antibiograma),ya que esto puede
conllevar a problemas en Ja bioseguridad del
operador como también de la muestra.”

iv. Como primer punto, es importante aclarar que un sistema automatizado, tal como se

V.

solicita, consiste _en usar la tecnologia para realizar tareas con muy poc
intervencion humana; ahora bien, en el mercado todas las tecnologias que ﬂzs&n

para_la_identificacion y antibiograma _de bacterias requieren_reactivos o _insumos
para_la preparacion de las tarjetas o paneles previo al ingreso de los mismos en el
equipo para su_posterior procesamiento.

En este sentido, que la tecnologia requiera un reactivo revelador o indicador no
supone_un_riesgo _a_la bioseguridad del operador o _de la_muestra; mds _aun, las

tecnologias son validadas internacionalmente e implementan estos reactivos para
poder llevar a cabo las pruebas microbiologicas.

vi. No obstante, en aras de brindar claridad, debemos acotar que el término "revelador

o indicador” son conceptos totalmente diferentes, conforme precisamos a
continuacion:

sefialando en su solicitud de elevacion de
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JQUE ES UN REACTIVO REVELADOR? (QUE ES UN REACTIVO INDICADOR?
) o i El indicador suele ser un compuesto orgénico que es en
Son sustancias quimicas con reactividad, la cual sf un &cido o una base débiles, estos compuestos tienen
generaimen!e es especifica para grupos funcionales una caracteristica que los hace sumamente dtil y es que
determinados en una molécula, y a través de éstos es | son compuestos cuyo color es sensible al pH, es decir,

posible seleccionar qué tipo dg . que tignen cierta coloracion al estar en una solucién dcida
moléculas(componentes) queremos visualizar. y otra diferente al encontrarse en una solucion bésica.
Funcion: revelar la presencia de una molécula o Funcién: indicar el cambio de PH en una solucién
) componente ) (Implementa para la prueba de ANTIBIOGRAMA DEL
(implementa como parte de la IDENTIFICACION GERMEN)

DEL GERMEN)

vii. Finalmente, el limitar que la tecnologia automatizada propuesta no requiera el uso
de _reveladores o indicadores, solo permite a UN POSTOR participar, es por ello,
que nuestra elevacion tiene como unico objetivo que las bases integradas, contengan
toda la informacion clara y coherente con el fin de que todas las etapas de la
contratacion sean comprendidas por los proveedores, garantizando la libertad de
concurrencia, y que la contratacion se desarrolle bajo condiciones de igualdad de
trato, objetividad e imparcialidad.

En ese sentido, solicitamos a la entidad que deje sin efecto la absolucion efectuada a
la empresa SIMED PERU S.A.C. en aras de no variar las condiciones y exigencias
previstas del requerimiento, sobre el cual se determind la existencia de pluralidad de
proveedores capaces de cumplir _con satisfacer la necesidad de la entidad”. (El

subrayado y resaltado son agregados)
Pronunciamiento
De la revision de las “Especificaciones Técnicas del equipo en cesion de uso”

contenido en el Capitulo III de la Seccidon Especifica de las Bases de la convocatoria,
se aprecia lo siguiente:
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO EN CESION DE USO

TIPO

01 (UNO) EQUIPO AUTOMATIZADO PARA IDENTIFICACION Y ANTIBIOGRAMA
CON SISTEMA DE INOCULACION AUTOMATICA INTEGRADO ylo
AISLAMIENTO PRIMARIO Y/O EQUIVALENTE (OPCIONAL)

METODOLOGIA

Tecnologia Fotométrica: Colorimetria yf/o Fluoromefria y/o Transmitancia
(identificacion) y Turbidimetria o/y oxido reduccién y/o transmitancia (antibiograma)

RENDIMIENTO/

» Capacidad de minimo 50 posiciones a mas, tarjetas o paneles de identificacién ylo
antibiograma. Acceso Randomizado y/o equipo automatizado

* Se requiere el ingreso de codigo de barras de las tarjetas o paneles con lector de
codigo de barras.

» Tecnologla: Colorimetria y/o Fluorometria y/o Transmitancia (identificacién) y
Turbidimetria o/y oxido reduccién y/o transmitancia (antibiograma).

* Lecturas de antibiograma por CIM por turbidez ofy oxido reduccidn.

» Permite trabajar las pruebas, tarjetas o paneles de identificacion microbiana y/o
antibiograma por separado o juntos segun conveniencia del usuario.

* Validacién de resultados aplicando las normas internacionales de CLSI
(Actualizaciones constantes).

CARACTERISTICAS

yl/o muestra.

* Entrada de USB.

* Fenotipo de la cepa de estudio.

* Incluye calificacién porcentual de identificacion.

» Gestion de pacientes y muestras.

* Los informes incluyen espacios para comentarios o datos adicionales del paciente

» Passwords programables con niveles de acceso.
* Incluye todos sus accesorios.

» Impresitn de informes automaticamente.
» Con antigliedad no mayor de 02 afios, con certificado de manufactura del equipo.

(...)"

Mediante la consulta y/u observacion
PERUANA S.A.C., solicito lo siguiente:

N° 38, el participante DIAGNOSTICA

Consulta u observacion N° 38:

“Dentro de las EETT del suministro de la
LICITACION PUBLICA
N°001-2023-HEVES-MINSA; ADQUISICI ON
BIENAL DE REACTIVOS DE
MICROBIOLOGIA CON EQUIPO EN
CESION DE USO, solicitan E QUIPO
AUTOMATIZADO PARA IDENTIFICACION
Y ANTIBIOGRAMA CON SISTEMA DE

INOCULACION AUTOMATICA
INTEGRADO y/o AISLAMIENTO
PRIMARIO Y/O EQUIVALENTE

(OPCIONAL) sea_totalmente automatizado
.entendemos _que _existio_un__error_de_tipo
omision v _el procesamiento de las tarjetas o

paneles deben de D{SM[NUIR EL RIESGO
DE CONTAMINACION, entendemos que esta
caracteristica_indica que no debe de tener

algun reactivo revelador y indicador que sea
toxico o cancerigeno para el ser humano.

Absolucion:

“Con Nota Informativa
N°102-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES
, el area usuaria informa que su apreciacion

es correcta”
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Solicitamos al comité especial precisar en
coordinacion con el usuario si nuestra
apreciacion es la correcta y NO debe de
tener algun reactivo revelador o indicador
dentro del procesamiento de la prueba
(Identificacion v _antibiograma).ya que esto
puede conllevar a problemas en la
bioseguridad del operador como también de
la muestra..”

(El subrayado y resaltado son agregados)

Ahora bien, cabe sefialar que, el recurrente en su solicitud de elevacidon cuestiond la
absolucion de la consulta u observacion materia de andlisis, argumentando, entre

otros aspectos, lo siguiente:

Precis6 que un sistema automatizado, tal como se solicito, consiste en usar la
tecnologia para realizar tareas con muy poca intervencion humana.

En esa linea, indicd que en el mercado todas las tecnologias que existen para la
identificacion y antibiograma de bacterias requieren reactivos o insumos para la
preparacion de las tarjetas o paneles previo al ingreso de los mismos en el
equipo para su posterior procesamiento.

Asi, que la tecnologia requiera un reactivo revelador o indicador no supone un
riesgo a la bioseguridad del operador o de la muestra; mas aun, las tecnologias
son validadas internacionalmente e implementan estos reactivos para poder
llevar a cabo las pruebas microbiologicas.

Asimismo, acoté que el limitar que la tecnologia automatizada propuesta no
requiera el uso de reveladores o indicadores, solo permitiria a UN POSTOR
participar.

Por ello, solicitd que deje sin efecto la absolucion de la consulta u observacion
N° 38, en aras de no variar las condiciones y exigencias previstas del
requerimiento, sobre el cual se determind la existencia de pluralidad de
proveedores capaces de cumplir satisfactoriamente la necesidad de la entidad.

Es asi que, en virtud al aspecto cuestionado por el recurrente, mediante la Nota
Informativa N° 135-2023-UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES de fecha 7 de julio de
2023, remitido con ocasion de la solicitud de elevacion de cuestionamientos, la

Entidad sefialo lo siguiente:

“Cumplimos_con_informar_al comité de seleccion que en_cuanto al presente cuestionamiento,
el _drea usuaria se DESISTE de la absolucion realizada en la CONSULTA 38 a la empresa
SIMED S.A.C, en_salvaguarda de la pluralidad de marcas v _postores, obtenidos en la
indagacion_de mercado _que_determind el valor estimado del presente procedimiento de
seleccion, en concordancia con los principios que rigen las contrataciones con el Estado, por
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ningun_extremo de la absoluczon realzzada en la CONSULTA 38 a laempresa SIMED S A.C.”

(EI subrayado es agregado)

Al respecto, 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 (las especificaciones técnicas en el caso de bienes y requisitos de
calificacion), debiendo estos contener la descripcion objetiva y precisa de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica
de la contratacion y las condiciones en las que debe ejecutarse aquella.

Asi, en el numeral 29.8 del citado articulo, se prevé que el area usuaria es
responsable de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la
calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias
técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

Aunado a ello, es preciso sefialar que, la normativa de las compras publicas, a través
de la Opinion N° 002-2020/DTN, indico que, el area usuaria es la dependencia que
cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para definir las caracteristicas
técnicas de los bienes, servicios y obras que se habran de contratar.

Ahora bien, en atencion al cuestionamiento del recurrente, la Entidad, como mejor
conocedora de sus necesidades y bajo su exclusiva responsabilidad, manifesto que el
area usuaria se desistié de la absolucion realizada en la consulta u observacion N°
38, en salvaguarda de la pluralidad de marcas y postores, por lo cual solicitd que en
las futuras bases integradas definitivas no consideren en ningin extremo la
absolucion realizada.

En ese sentido, considerando que la pretension del solicitante estaria orientada a que
se deje sin efecto la absolucion de la consulta u observacion N° 38, en aras de no
variar las condiciones y exigencias previstas del requerimiento, y en la medida que la
Entidad se desisti6 de la absolucion realizada a la consulta u observacion en
cuestion, este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el presente
cuestionamiento; por lo que, se emitirdn las siguientes disposiciones al respecto:

- Se dejara sin efecto la absolucion de la consulta u observacion N° 38.

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

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 del TUO 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 informacién
que obra en los actuados para la adecuada realizacion de la contratacion.
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3. ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Si bien el procesamiento de la solicitud de pronunciamiento, por norma, versa sobre
los supuestos cuestionamientos derivados de la absoluciéon de consultas y/u
observaciones, y no representa la convalidacion de ningin 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 al Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento — CBPA

Al respecto, cabe precisar que la Directiva N° 005-219-OSCE/CD
“PARTICIPACION DE PROVEEDORES EN CONSORCIO EN LAS
CONTRATACIONES DEL ESTADO”, precisa y uniformiza los criterios que deben
ser observados por las Entidades y los proveedores que participen en consorcio en
las contrataciones que realizan las Entidades.

Ahora bien, en el presente caso, de la revision del literal h) del numeral 2.2.1.1
“documentos para la admision de la oferta”, contenido en el Capitulo II de las Bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

“h) CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO — CBPA.

Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas y a nombre del postor. Extendido por DIGEMID.
En el caso de consorcios, debera consignar en su promesa formal las obligaciones que asumird
cada parte del mismo, la_mima que serd evaluada en funcion de la Directiva N° 16-2012-
OSCE/CD.

()"

Del parrafo precedente, se aprecia que la Directiva sobre consorcio aludida por la
Entidad no se encontraria vigente.

Sobre el particular, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en atencioén
a la notificacion electronicas de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad sefald lo
siguiente:

“(...)
De lo expuesto con Nota Informativa N° 138-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES, de fecha
17 de julio de 2023, el drea usuaria indica que se incurrio a error tipogrdfico; por lo cual se

solicita al OSCE que en las futuras bases integradas definitivas no se considere en ningun

extremo_la Directiva N°16-2012-OSCE/CD v _en su lugar se considere a la_directiva vigente
N°005-2019 -OSCE/CD "PARTICIPACION DE PROVEEDQRES EN CONSORCIO EN LAS

CONTRATACIONES CON _EL ESTADOQ", en concordancia con los principios gue rigen las
contrataciones con el Estado.”

(El subrayado es agregado)
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En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, con ocasion a la
integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se adecuara el literal h) del numeral 2.2.1.1 “documentos para la admision de la
oferta”, contenido en el Capitulo II de las Bases integradas Definitivas, conforme
el siguiente detalle:

“h) CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO — CBPA.
Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas y a nombre del postor. Extendido por
DIGEMID.

En el caso de consorcios, deberd consignar en su promesa formal las obligaciones que
asumira cada parte del mismo, la mima que sera evaluada en funcion de la Piectiva—=-
+6-20H2—OSEE/ED.  Directiva N° 005-2019 -OSCE/CD ~ "PARTICIPACION DE
PROVEEDORES EN CONSORCIO EN LAS CONTRATACIONES CON EL ESTADO”.

()

- Se dejara sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego Absolutorio que
se oponga a lo establecido en las presentes disposiciones.

3.2. Respecto a la oportunidad de presentacion de documentos
Al respecto, de la revision conjunta del acapite 5.1 y de las Especificaciones técnicas

del analizador automatizado para hemocultivos contenidos en el Capitulo III de la
Seccion Especifica de la Bases, se aprecia lo siguiente:

“(...)
5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES:

NOTA:
(...)

® FEl postor debera remitir los insertos de los reactivos a ofertar, a fin de validar las
cotizaciones. Se sugiere al Comité de Seleccion que opte por la misma medida.

o FI LIS o el sistema de interfaz a ofertar se presentara con declaracion jurada, a fin de
validar las cotizaciones.

UN (01) ANALIZADOR AUTOMATIZADO PARA HEMOCULTIVOS

(...)
Nota:
Se deberd remitir la (...) declaracion jurada de la interfaz de laboratorio, (...). Se sugiere al

Comité de Seleccion que opte por la misma medida.”

De lo expuesto, se aprecia que la Entidad no habria precisado explicitamente la
oportunidad de presentacion de dichos documentos.

Sobre el particular, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en atencioén
a la notificacion electronicas de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad sefald lo
siguiente:
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“(...)

De lo expuesto con Nota Informativa N° 138-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES, de fecha
17 de julio de 2023, el area usuaria aclara que en la etapa de indagacion de mercado se
solicité para la validacion de las cotizaciones que las empresas remitan los insertos de los
reactivos para realizar la verificacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas, en
aras de no incurrir en un direccionamiento y materializar la pluralidad de marcas y postores
requerida por la normativa aplicable en contrataciones con el Estado. Asimismo, se tiene
presente que el organo encargado de la conduccion del procedimiento de seleccion tiene la
facultad de requerir la acreditacion de las especificaciones técnicas es el comité de seleccion,
definiendo asimismo la documentacion requerida para ello, por ende, el drea usuaria propone
una_sugerencia _al comité de seleccion, lo cual no es mnecesario que el comité siga las
ndicaci rud a | . o la Comité de Seleccion.

Conforme lo expuesto, en

definitivas _todo _extremo _estipulado _por el drea usuaria_referente _a_la_validacion _de
cotizaciones _o_documentacion_requerida _para_cumplimiento _de_especificaciones_técnicas,
prevaleciendo _lo _ya__requerido _por el Comite _de Seleccion _como _documentacion__de
admisibilidad de ofertas.”

(El subrayado es agregado)

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, con ocasion a la
integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se suprimird del acapite 5.1 y las Especificaciones técnicas del analizador
automatizado para hemocultivos contenidos en el Capitulo I de la Seccion
Especifica de la Bases integradas Definitivas, el siguiente texto tachado:

“(...)
5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES:
NOTA:

(...)

Ll o .
UN (01) ANALIZADOR AUTOMATIZADO PARA HEMOCULTIVOS

(...)

Nota:

Se debera remitir la (...) dectrractonurada—te—tainterfaz—etaboratorio (... ) —Sesugrereat
Comritidte-Setercid I ik

- Se dejara sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego Absolutorio que
se oponga a lo establecido en las presentes disposiciones.

3.3. Respecto a las otras penalidades

Al respecto, de forma previa, cabe senalar que, de conformidad con lo establecido en
el articulo 163 del Reglamento, se pueden establecer penalidades distintas a la
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penalidad por mora, siempre y cuando sean objetivas, razonables, congruentes y
proporcionales con el objeto de la contratacion.

Para estos efectos, incluyen los supuestos de aplicacion de penalidad, distintas al
retraso o mora, la forma de célculo de la penalidad para cada supuesto y el
procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar.

Ahora, de la revision de acéapite “OTRAS PENALIDADES” contenido en el
Capitulo IIT de la Seccion Especifica de la Bases, se aprecia lo siguiente:

“OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por el incumplimiento de lo regulado en el reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado. La entidad podra aplicar lo siguiente:

(...)

No cumplir con la entrega de los reactivos por consumo de pruebas no efectivas dentro del
plazo establecido.

(.)"

Al respecto, se aprecia que el supuesto de penalidad “No cumplir con la entrega de
los reactivos por consumo de pruebas no efectivas dentro del plazo establecido”
estaria referido al retraso o mora, por lo que, de configurarse se estaria aplicando dos
penalidades al contratista por el mismo hecho, esto es, por el retraso o mora en la
ejecucion de su prestacion.

Sobre el particular, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en atencion
a la notificacion electronica de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad sefialo lo
siguiente:

“(...)
De lo expuesto con Nota Informativa N° 138-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES, de fecha

17 de julio de 2023, el drea usuaria solicita que esta otra penalidad se suprima por parte del
OSCE en las futuras bases integradas definitivas, en aras de proceder al cumplimiento de los

principios que rigen las contrataciones con el Estado".

(El subrayado es agregado)

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, con ocasion a la
integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se suprimira del acapite “otras penalidades” contenido en el Capitulo III de la
Seccion Especifica de la Bases integradas Definitivas, el siguiente texto tachado:

()
5“OTRAS PENALIDADES

Adicionalmente a la penalidad por el incumplimiento de lo regulado en el reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado. La entidad podra aplicar lo siguiente:

(.
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- Se dejara sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego Absolutorio que
se oponga a lo establecido en las presentes disposiciones.

3.4. Respecto al responsable de brindar la conformidad

De la revision conjunta del acéapite 2.5 del Capitulo II y del acépite IX y X contenido
en el numeral 3.1, disposiciones del Capitulo III de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas, la Entidad establecid lo siguiente:

contratista, la Entidad debe contar con la

siguiente documentacion:

(...)

- Informe del funcionario responsable del
Servicio de A | Di R B
de Sangre — Departamento de Atencion de
Apoyo _al Diagndstico y Tratamiento del
Hospital de Emergencias Villa el Salvador,
emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

Capitulo I1 Capitulo IT1
“2.5 FORMA DE PAGO “IX. MEDIDAS DE CONTROL DURANTE
LA EJECUCION CONTRACTUAL Y
(...) CONFORMIDAD
Para  efectos del pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el | CONFORMIDAD.

A cargo del Jefe de la Unidad de Patologia
Clinica _y Jefe del Servicio de Apovo al

Diagndstico y Banco de Sangre del Hospital
de Emergencias Villa El Salvador.

X. FORMA DE PAGO:
Previa recepcion de los bienes y firma del
acta de conformidad.
La Entidad realizara el pago de la
contraprestacion pactada a favor del
contratista en PAGOS PERIODICOS.
Para  efectos del pago de las
contraprestaciones  ejecutadas  por el
contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion.
(...)
- Informe del funcionario responsable del
Servicio de A | Digendsti B
de Sangre — Departamento de Atencion de
Apoyo _al Diagndstico y Tratamiento del
Hospital de Emergencias Villa El Salvador,
emitiendo la conformidad de la prestacion

efectuada

(El resaltado y subrayado es agregado)

De lo expuesto, se aprecia que habria incongruencia en dichos extremos de las
Bases, en relacion al responsable de brindar la conformidad.
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Sobre el particular, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en atencién
a la notificacion electronicas de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad senald lo
siguiente:

“(...)

De lo expuesto con Nota Informativa N° 138-2023 -UPC-SADyBS-DAADyT/HEVES, de fecha
17 de julio de 2023, el drea usuaria informa que lo estipulado por parte del comité de
seleccion es lo correcto-, Por ende, solicitamos que en las futuras bases integradas definitivas
se_proceda en suprimir el NUMERAL IX MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA
EJECUCION CONTRACTUAL Y CONFORMIDAD. Asimismo, solicitamos al OSCE, proceda
en las bases integradas definitivas para el NUMERAL X. FORMA DE PAGO de las
especificaciones técnicas, estipular lo siguiente:

X. FORMA DE PAGO:

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

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

- Recepcion del Almacén Central y Un representante del Servicio de Apoyo al Diagnostico y
Banco de Sangre.

- Informe del funcionario responsable del Servicio de Apoyo al Diagnostico y Banco de
Sangre - Departamento de Atencion de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento del Hospital
de Emergencias Villa el Salvador, emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

- Original de orden de compra -Guia de Internamiento del Hospital Emergencias Villa el
Salvador.

- Factura (original, SUNAT y copia).

- Original de Guia de Remision (Destinatario + SUNAT)

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina del Organo Encargado de las
Contrataciones del Hospital de Emergencias Villa El Salvador, sito en Av. 200 Millas Nro. S/N
Sec. Tercer Grupo Residencial (Esq. Pastor Sevilla S/N) - Villa El Salvador - Lima - Lima.”

(El subrayado es agregado)

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, con ocasion a la
integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se suprimira el acdpite IX contenido en el numeral 3.1 del Capitulo III de la
Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente
detalle:

Capitulo 111

CON-ORMIDAD

CONFORMIDAD:
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- Se dejara sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego Absolutorio que

se oponga a lo establecido en las presentes disposiciones.

3.5. Respecto al factor de evaluacion “capacitacion del personal de la entidad”

Al respecto, cabe precisar que, las Bases Estandar aplicables al presente
procedimiento establecen lo siguiente:

H.

CAPACITACION DEL PERSONAL DE LA ENTIDAD

Evaluacién:

Se evaluara en funcién a la oferta de capacitacion a [CONSIGNAR
CANTIDAD DE PERSONAL DE LA ENTIDAD], en [CONSIGNAR
MATERIA O AREA DE CAPACITACION RELACIONADA CON LA
OPERATIVIDAD DE LOS BIENES A SER ADQUIRIDOS, ASI COMO
EL LUGAR DE LA CAPACITACION Y EL PERFIL DEL
CAPACITADOR EL CUAL DEBE ESTAR VINCULADO A LA
MATERIA DE LA CAPACITACION]. El postor que oferte esta
capacitacion, se obliga a entregar los certificados o constancias del
personal capacitado a la Entidad.

Mas de [CONSIGNAR CANTIDAD
DE HORAS LECTIVAS]:
[...] puntos

Mas de [CONSIGNAR CANTIDAD
DE HORAS LECTIVAS]:
[...] puntos

Mas de [CONSIGNAR CANTIDAD
DE HORAS LECTIVAS]:
[---Jpuntos

Ahora, de la revision del factor de evaluacion “capacitacion del personal de la
entidad” establecido en las Bases, la Entidad considero lo siguiente:

H.

CAPACITACION DEL PERSONAL DE LA ENTIDAD

15 puntos

Evaluacion:

Se evaluara en funcion a la oferta de capacitacion a 06 | fectivas:

tecnélogos médicos y 01 patélogo clinico en “ACTUALIZACION HOprntos
EN RESISTENCIA BACTERIANA™. El postor que oferte esta
capacitacion, se obliga a entregar los certificados o constancias | Mdsdet6-hores

del personal capacitado a la Entidad.

Importante

tectivas

(Se suprime lo tachado
en rojo)

Las calificaciones del capacitador que se pueden requerir
son el grado académico de bachiller o titulo profesional,
asi como, de ser el caso, experiencia no mayor de dos (2)
anos, vinculada a la materia de la capacitacion
relacionada con la operatividad de los bienes a ser

-Mas de 24 horas
lectivas hasta 32 horas
lectivas (15 puntos)
-Mas de 16 horas

contratados. lectivas hasta 24 horas
Acreditacion: lectivas (10 puntos)
Se acreditara unicamente mediante la presentacion de una -Mas de 8 horas
declaracion jurada. lectivas hasta 16 horas

» NOTA: la capacitacién serd solo para el ftem Paquete N°I.

lectivas (5 puntos)

De lo anterior, se observa que, el factor de evaluacion “Capacitacion del personal de
la entidad” no se condice con las Bases Estandar.
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Sobre el particular, mediante el Informe N° 002-CS-2023-HEVES (LP N°
001-2023-2023-HEVES-MINSA) de fecha 17 de julio de 2023, remitido en atencioén
a la notificacion electronicas de fecha 13 de julio de 2023, la Entidad sefald lo
siguiente:

“(...)

Por lo tanto, segun la notificacion electronica indican que se debe precisar el lugar de
capacitacion (...), por ende, solicitamos que procedan en incorporar para las Bases
Integradas Definitivas, en lo correspondiente a "OTROS FACTORES DE EVALUACION", lo
siguiente:

“H. CAPACITACION DEL PERSONAL DE LA ENTIDAD
Evaluacion:

Se evaluara en funcion a la oferta de capacitacion a tecnologos médicos y 01 patdlogo clinico
en "ACTUALIZACION EN RESISTENCIA BACTERIANA", EN EL AREA DE Microbiologia
del Hospital de Emergencias Villa el Salvador sito en Av. 200 Millas Nro. S/N Sec. Tercer
Grupo Residencia (Esq. Pastor Sevilla S/N) - Villa EI Salvador - Lima - Lima (...). El postor
que oferte esta capacitacion, se obliga a entregar los certificados o constancias del personal
capacitado a la Entidad

(...)."
(El subrayado es agregado)

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente, con ocasion a la
integracion definitiva de las Bases, se implementard la siguiente disposicion:

- Se adecuari el factor de evaluacion “capacitacion del personal de la entidad”
establecido en las Bases Integradas Definitivas, conforme el siguiente detalle:

“H. CAPACITACION DEL PERSONAL DE LA ENTIDAD
Evaluacion:

Se evaluara en funcion a la oferta de capacitacion a tecnologos médicos y 01 patdlogo
clinico en "ACTUALIZACION EN RESISTENCIA BACTERIANA", EN EL AREA DE
Microbiologia del Hospital de Emergencias Villa el Salvador sito en Av. 200 Millas Nro.
S/N Sec. Tercer Grupo Residencia (Esq. Pastor Sevilla S/N) - Villa El Salvador - Lima -
Lima. El postor que oferte esta capacitacion, se obliga a entregar los certificados o
constancias del personal capacitado a la Entidad

()"

- Se dejara sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego Absolutorio que
se oponga a lo establecido en las presentes disposiciones.

3.6. Respecto al Registro Sanitario
De la revision del literal f) correspondiente al numeral 2.2.1.1 “Documentos para la

admision de la oferta” consignado en el Capitulo II y del acapite 5.5.1 “Requisitos
del Proveedor” correspondiente a las especificaciones técnicas consignadas en el
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Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica de las Bases Integradas no definitivas,

se aprecia que, se aprecia lo siguiente:

Ofertas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la
obtencion del Registro Sanitario (RS).

del
presentado deben coincidir con los datos

Los datos  expresados producto

indicados en el Registro Sanitario del
producto ofertado.

Para productos no comprendidos en la RM
283 (Listado de productos que requiere RS) y
que no requieran RS bajo la normativa
anterior, y que bajo la actual regulacion
RS,
expediente en tramite para la obtencion del

requieran se aceptarda copia del
RS, sin perjuicio de la presentacion del RS a
la firma de Contrato.

de

Registro Sanitario de los productos que

El Registro Sanitario o Certificado

oferten los postores podran estar a su nombre
o de terceros (Oficio N° 1494-2011-
DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha
24.05.2011). En caso algun producto no
requiera Registro Sanitario, deberd presentar
el documento y/o listado oficial actual
emitido por DIGEMID que acredite tal
hecho.

D I ; o

je—Reei Seomiternior L L
. L i ormicicd DICEMID.

(se suprime lo tachado en rojo}”

Capitulo IT Capitulo 111
“p REGISTRO SANITARIO O | 5.5.1 Requisitos del Proveedor
CERTIFICADO DE REGISTRO | REGISTRO SANITARIO o
SANITARIO. CERTIFICADO DE REGISTRO
Vigente a la fecha de Presentacion de | ¢ ANITARIO.

Vigente a la fecha de Presentacion de
Ofertas, expedido por DIGEMID. No se
aceptara expedientes en tramite para la
obtencion del Registro Sanitario (RS).

del
presentado deben coincidir con los datos

Los datos  expresados producto

indicados en el Registro Sanitario del
producto ofertado.

Para productos no comprendidos en la RM
283 (Listado de productos que requiere RS) y
que no requieran RS bajo la normativa
anterior, y que bajo la actual regulacion
RS,
expediente en tramite para la obtencion del

requieran se aceptarda copia del
RS, sin perjuicio de la presentacion del RS a
la firma de Contrato.

de

Registro Sanitario de los productos que

El Registro Sanitario o Certificado

oferten los postores podran estar a su nombre
o de terceros (Oficio N° 1494-2011-
DIGEMID-DG/DAS/ATAG/MINSA de fecha
24.05.2011). En caso algun producto no
requiera Registro Sanitario, deberd presentar
el documento y/o listado oficial actual
emitido por DIGEMID que acredite tal
hecho.

eSO G S G
f—Reg Semiterrior L o
. L it DHGEMD

(se suprime lo tachado en rojoj

Al respecto, es menester sefialar que, el Tribunal de Contratacion del Estado, en la
Resolucion N° 0338-2019-TCE-S1, indic6 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
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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 14 registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el

ronunciamiento 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:

- Seincorporara en el literal f) correspondiente al numeral 2.2.1.1 “Documentos
para la admision de la oferta” consignado en el Capitulo II, y del acapite 5.5.1
“Requisitos del Proveedor” correspondiente a las especificaciones técnicas
consignadas en el Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, lo siguiente disposicion:

“(...) La vigencia de los registros sanitarios se entendera 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. (...)".

Cabe precisar que, se deberd dejar sin efecto toda disposicion de las Bases o del
Pliego Absolutorio que se oponga a lo establecido en la presente disposicion.

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.

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.

Adicionalmente, cabe senalar que, las disposiciones vertidas en el pliego
absolutorio que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman
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4.3

4.4

sobre los aspectos relacionados con las Bases integradas, salvo aquellos que
fueron materia del presente pronunciamiento.

Un vez emitido el pronunciamiento y registrada la integraciéon de Bases
Definitiva por el OSCE, correspondera al comité de seleccion modificar en el
cronograma del procedimiento, las fechas de 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 habiles, 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.

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

Jests Maria, 4 de agosto de 2023

Codigos: 6.1; 14.1.

Firmado digitalmente por GUTIERREZ
CABANI Ana Maria FAU

E ‘ #=E.. | 20419026809 soft
“ta ™  Motivo: Soy el autor del documento

Fecha: 04.08.2023 16:50:43 -05:00

43



		2023-08-04T16:06:32-0500
	VILLALOBOS CHAMPAC Adrian David FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:06:46-0500
	VILLALOBOS CHAMPAC Adrian David FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:12:07-0500
	GARAY MORALES Franklin Williams FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:12:13-0500
	GARAY MORALES Franklin Williams FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:12:19-0500
	GARAY MORALES Franklin Williams FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:12:25-0500
	GARAY MORALES Franklin Williams FAU 20419026809 soft
	Doy V° B°


		2023-08-04T16:50:43-0500
	GUTIERREZ CABANI Ana Maria FAU 20419026809 soft
	Soy el autor del documento




