OSCE =

Firmado digitalmente por LAURA
SILVA Anthony David FAU
20419026809 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 09.04.2024 20:42:10 -05:00

LOSCE ==

Firmado digitalmente por GARAY
MORALES Franklin Williams FAU
20419026809 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 09.04.2024 20:39:51 -05:00

OSCE =

Firmado digitalmente por PAREDES
ANTICONA Melany Gheraldiny FAU
20419026809 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 09.04.2024 20:15:30 -05:00

PRONUNCIAMIENTO N° 187-2024/OSCE-DGR
Entidad: Seguro Social de Salud

Referencia: Licitacion ~ Publica  N° 4-2023/ESSALUD-RAAR,
convocada para la “Adquisicion de materiales, insumos y
reactivos de patologia clinica con equipo en cesion de uso
-Area Inmunologia de la Red Asistencial Arequipa”

1. ANTECEDENTES

Mediante el Formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 12 de
marzo de 2024' y subsanado el 21 de marzo de 20247, el presidente del comité de
seleccion a cargo del procedimiento de seleccion de la referencia, remiti6é 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 PRODUCTOS ROCHE Q.F. SA, en
cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, en adelante el “la Ley”, y el articulo 72 de su Reglamento,
aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se emple6 la
informacion remitida por la Entidad 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 Unico:  Respecto a la absolucion de la consulta u observacion
N° 9, referida a la “Vigencia minima del producto”

2. CUESTIONAMIENTOS

Cuestionamiento Unico: Respecto a la “Vigencia minima
producto”

El participante PRODUCTOS ROCHE Q.F SA. cuestion6 la absolucion de la
consulta u observacion N° 9, senalando en su solicitud de elevacion de
cuestionamientos lo siguiente:

! Mediante Tramite Documentario N° 2024-0033764.

2 Mediante Tramite Documentario N° 2024-0030769.

3 Para la emision del presente Pronunciamiento se utilizard la numeracion establecida en el pliego
absolutorio en version PDF.
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“(...)

En_atencion_a_las_disposiciones _antes seiialadas la vigencia _de los reactivos debian_ser
conforme lo dispone las Fichas IETSI

(..)

Es decir, de la revision de las Bases Integradas advertimos que el Comité de Seleccion ha
consignado que la vigencia minima es igual 0 mayor a 06 meses, lo cual no corresponde a la
vigencia minima establecidas en las Fichas ETSI de los siguientes reactivos: Anticuerpo anti
Citomegalovirus I1gG y Anticuerpo anti Citomegalovirus igM que es igual 0 mayor a 4 meses:

(..)

En atencion a lo expuesto, solicitamos la elevacion de la integracion de las Bases por
contravenir _lo _dispuesto en el Anexo_de Definiciones del Reglamento, toda vez que la
vigencia minima consignada en las Bases Integradas publicada el 05.03.2024 es mayor a la
establecida en la Ficha IETSI de los reactivos: Anticuerpo anti Citomegalovirus IgG y

Anticuerpo anti Citomegalovirus IgM.
(El subrayado y resaltado es agregado).

Pronunciamiento

De la revision del acapite 4.3 “Vigencia minima del producto” del numeral 3.1. del
Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases de la convocatoria, se aprecia que la
Entidad consigno lo siguiente:

4.3. Vigencia minima del producto

4.3.1. La vigencia minima del dispositivo médico: considerando que las especificaciones
técnicas senialan “no menor a 6 meses”, la vigencia minima solicitada deberd ser
igual 0o mayor a 12 meses; en el momento de su(s) fecha(s) de entrega en los
almacenes de la Entidad adquiriente.

4.3.2. En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, estas
deben tener una fecha de fabricacion no mayor a (03) anos contados
retrospectivamente desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

El subrayado y resaltado es nuestro.

A través de la consulta u observacion N° 9, el participante SIMED PERU S.A.C.,
sostiene que la vigencia minima establecidas en las Bases no se encontraria acorde con
la ficha aprobada por el IETSI y solicité que la vigencia minima del producto sea no
menor a 6 meses de acuerdo con lo establecido en la ficha IETSI establecidas en el
Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica de ESSALUD.

Ante lo cual, el comité de seleccion sefiald que la vigencia minima del producto es la
que se establece en las fichas técnicas- especificaciones técnicas de cada reactivo, las
que han sido aprobadas por el IETSI en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia



Patologica. Asimismo, precisd que realizara la “correccion en el numeral 4.3 vigencia
minima del producto del Capitulo II1”.

En razon de lo absuelto, la Entidad integro las bases, de acuerdo con lo siguiente:

4.3. Vigencia minima del producto

4.3.1. La vigencia minima del dispositivo medzco conszderando que las especificaciones
técnicas sefialan “no menor a 6 meses”, jgencia minim rd ser i

almacenes de la Entidad adqmrtente

4.3.2.  En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, estas deben
tener una fecha de fabricacion no mayor a (03) arios contados retrospectivamente desde
la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

En vista de ello, el recurrente cuestion6 la absolucion de la consulta u observacion
materia de analisis, argumentando lo siguiente:

- Se argumenta que la vigencia de los reactivos debe ser conforme a lo dispuesto
en las Fichas IETSIL.

- Sin embargo, las bases integradas publicadas en el SEACE, consignan que la
vigencia minima es igual o mayor a seis (06) meses, disposicion que no se
ajusta a la totalidad de reactivos.

- Ademas, precisod que la vigencia minima establecida en las Fichas IETSI, para
los reactivos: Anticuerpo anti Citomegalovirus IgG y Anticuerpo anti
Citomegalovirus IgM, los cuales cuentan es igual o mayor a cuatro (4) meses.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el Informe Técnico?, el comité de
seleccion senald lo siguiente:

“(...) Analisis respecto de la consulta u observacion:
El comité de seleccion, conforme a lo indicado por el participante y en coordinacion con el
drea usuaria, aclaran que la vigencia minima del producto es la que se establece en las

fichas técnicas - especificaciones técnicas de cada reactivo, las que han sido aprobadas por
el IETSI en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica.

Precision de aquello que se incorporard en las bases a integrarse, de corresponder: Se hace la
correccion en el numeral 4.3 vigencia minima del producto del Capitulo II1.

Opinion adicional del Comité de Seleccion:

El comlte de selecczon en pleno cumpltmzento de la normativa en contrataczones asz como del

r .

MQM&MMMN_IMES_ES&AM yen coordmaczon con el drea usuaria -

* Ingresado mediante Tramite Documentario N° 2024-0033764, de fecha 12 de marzo de 2024



técnica, abordo la consulta del participante Simed Peru S.A.C. y en aras de corregir las
condiciones de cardcter técnico - economicas contenidas en el Requerimiento de Area usuaria,
las cuales indicaban lo siguiente:

(..)

Procedio a aclarar que la vigencia minima de los bienes materia de convocatoria, conforme

a las Fichas Técnicas de IETSI, debia de ser igual 0 mayor a 06 meses, considerando que
son 19 sub items los que conforman el unico item-paquete convocado, involuntariamente no
se observo que, para el caso de los sub items N° 1 Anticuerpo anti Citomegalovirus IgG y N°
4 Anticuerpo _anti Citomegalovirus IgM, la vigencia minima es de 04 meses a partir de la
fecha de entrega, conforme se aprecia en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica, quedando para los 17 sub- items restantes, la vigencia minima de 06 meses a
rtir h ntr

(...)

En ese sentido, el comité de seleccion se allana a realizar las respectivas aclaraciones en las
Bases, con el fin de dar cumplimiento a la normativa vigente”.

Al respecto, corresponde senalar que, segun lo dispuesto en la Resoluciéon N°
191-2019-TCE-S1, el IETSI es el Organo Desconcentrado del Seguro Social de Salud
responsable de la aprobacion de la incorporacion, exclusion o modificacion de los
dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a
ESSALUD, basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de: seguridad,
eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo efectividad y racionalidad econdémica
para la institucion.

Asimismo, las fichas técnicas homologadas que elabora y aprueba el IETSI a nivel

sectorial son de obligatorio cumplimiento, de acuerdo con la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos

médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”,
aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 6 de marzo de 2018.

Ahora bien, mediante el citado informe técnico, la Entidad, como mejor conocedora de
sus necesidades’, brindd mayores alcances de lo absuelto, acotando, entre otros
aspectos, lo siguiente:

- La Entidad reconoce que la vigencia minima de los productos, sera de acuerdo
con las Fichas Técnicas IETSI.

- Precis6 que, de manera involuntaria no se observo que el sub items N°1 y N°4,
cuentan con una vigencia minima de 4 meses a partir de la ficha de entrega.

- Por tanto, procede aclarar que la vigencia minima de los sub items N° 1 y N° 4,
serd no menor a 4 meses a partir de la fecha de entrega, quedando para los 17
sub items restantes, la vigencia minima de seis (6) meses a partir de la fecha de
entrega.

> Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.
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Conforme a lo sefialado por la Entidad, acepta el petitorio del participante, precisando
que la vigencia minima de los productos solicitados, serd conforme al Petitorio de
Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica®.

En ese sentido, considerando lo sefialado anteriormente, este Organismo Técnico
Especializado ha decidido ACOGER el presente cuestionamiento, por lo que, se
emitiran las siguientes disposiciones al respecto:

- Se adecuari el acapite 4.3. “Vigencia minima del producto”, del numeral 3.1.
contenido en el Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases integradas
definitivas, de acuerdo con lo siguiente:

“(...)
4.3. Vigencia minima del producto

4.3.1. La vigencia minima del dispositivo médico: considerando que las especificaciones
técnicas sefialan ‘“no menor a 6 meses”, la vigencia minima del sub item N° I
“Anticuerpo ANTI CITOMEGALOVIRUS IGG” y sub item N°4 “ANTICUERPO ANTI
CITOMEGALOVIRUS IGM”, serd no menor de 4 meses a partir de la fecha de entrega,
para los demas sub items sera no menos a 6 meses, de acuerdo con senialado en el

Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patologica soticitada—deberd—ser—igtrat—o
(l l (l E . l l l .. - ’
...y

- 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 y/u observaciones,
permitiendo que reducir el nimero de aspectos que deberan ser corregidos o

saneados con ocasion de la elevacion de cuestionamientos.

- Correspondera al Titular de la Entidad implementar las directrices

pertinentes en futuros procedimientos de seleccion, a fin que el comité de
seleccion cumpla con Integrar las Bases de forma clara y precisa, conforme
a lo dispuesto en el Principio de Transparencia que regula toda contratacion
Estatal.

Cabe precisar que se dejara sin efecto todo extremo del pliego absolutorio y de las
Bases que se opongan a las disposiciones previstas en el parrafo anterior.

6
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3.  REVISION DE OFICIO

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

3.1. Documentos para la admision de la oferta
De la revision del literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II y del acéapite 4 del

numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccién Especifica de las Bases integradas,
se aprecia lo siguiente:

«(. . )
Capitulo 11
2.1.1.1. Documentos para la admision de la oferta

e) Documentacion adicional que servira para acreditar el cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas

()
(1 Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo y vigencia (Anexo N° 7)
En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el
producto que se estd ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido

[1  Declaracion Jurada para Dispositivos Médicos que no requieren Registro Sanitario.
(Anexo N° 10) (Cuando corresponda)
Este documento debe presentarse adjuntando el listado de DIGEMID u otro que
acredite que no requiere registro sanitario el dispositivo médico, de ser el caso.

DEL EQUIPO EN CESION DE USO (servirdn para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas).
(1 Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo. (Anexo N° 8)
En Original, firmado por el representante legal del postor.
Este anexo debera presentarlo por cada uno de los equipos de cesion en uso

requerido.
()
Capitulo 111
()

4. Documentos Técnicos del Postor

4.1 Del Dispositivo Médico (serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas)
[ Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de
compromiso de plazo de entrega. (Anexo N° 7)




OSCE &

0 Declaracion Jurada de Dispositivos Médicos que no requieren Registro
Sanitario (Anexo N° 10).

4.2. Del Equipo en Cesion de Uso (serviran para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas)
N Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo (original) (Anexo N° §8),
firmado por el representante legal del postor.

Al respecto, cabe sefalar que en las Bases Estandar aplicables al objeto de la
convocatoria se ha establecido que no se debe requerir declaraciones juradas
adicionales cuyo alcance se encuentre comprendido en la Declaracion Jurada de
Cumplimiento de Especificaciones Técnicas y que, por ende, no aporten informacién
adicional a dicho documento.

Por lo que, la Entidad no deberia requerir las citadas declaraciones juradas para la
admision de ofertas, pues su alcance ya estaria comprendido dentro de la Declaracion
Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas (Anexo N° 3).

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

- Se suprimira del literal e. del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II literales y de los
acapites 4.1. y 4.2 del numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccion
Especifica de las Bases integradas definitivas, lo siguiente: Declaracion Jurada
de Presentacion del dispositivo y vigencia (Anexo N° 7), Declaracion Jurada
para Dispositivos Médicos que no requieren Registro Sanitario. (Anexo N° 10)
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y Declaracion Jurada de Presentaciéon del Equipo (original) (Anexo N° 8),
firmado por el representante legal del postor.

Se incluira en el numeral 2.3 del Capitulo I de las Bases integradas
definitivas, el siguiente texto:

()
2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos
para perfeccionar el contrato:

()

[l Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo y vigencia (Anexo N° 7)
En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el
producto que se esta ofertando, la cual debe corresponder al producto
requerido

[1  Declaracion Jurada para Dispositivos Médicos que no requieren Registro




Sanitario. (Anexo N° 10) (Cuando corresponda)

Este documento debe presentarse adjuntando el listado de DIGEMID u otro
que acredite que no requiere registro sanitario el dispositivo médico, de ser el
caso.

DEL EQUIPO EN CESION DE USO (servirdn para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas).
[1  Declaracion Jurada de Presentacion del Equipo. (Anexo N° §)
En Original, firmado por el representante legal del postor.
Este anexo deberd presentarlo por cada uno de los equipos de cesion en uso
requerido.

()"

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

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

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

3.2.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, asimismo, cabe sefialar que, las disposiciones del Pronunciamiento
priman sobre aquellas disposiciones emitidas en el pliego absolutorio y Bases
integradas que versen sobre el mismo tema.

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

3.4.Finalmente, se recuerda al Titular de la Entidad que el presente pronunciamiento
no convalida extremo alguno del procedimiento de seleccion.
Jests Maria, 9 de abril de 2024
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