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PRONUNCIAMIENTO N° 369-2023/OSCE-DGR

Entidad: Instituto Nacional Materno Perinatal

Referencia: Licitacion Publica N° 4-2023-INMP-1, convocada para la
“adquisicion anual de reactivos para perfil de
coagulacion”

1. ANTECEDENTES

Mediante el Formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 18 de
agosto 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
DELTALAB PERU S.A.C., en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la
Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante el “la Ley”, y el articulo
72 de su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus
modificaciones, en adelante el “Reglamento”.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se empled la
informacion remitida por la Entidad con fechas 282, 29° y 31* de agosto de 2023 y 1°
de septiembre 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 la consultas u observaciones
N° 5, N° 37 y N° 39, referidas a los “reactivos y equipos
de la misma marca”

Cuestionamiento N° 2: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion N°
33, referida a la “caracteristica técnica: perfomance del
equipo en cesion de uso”

Cuestionamiento N° 3: Respecto a la absolucion de la consulta u observacion N°
34, referida a la “caracteristica técnica: lector con

codigo de barras del equipo en cesion de uso”

! Mediante Tramite Documentario N° 2023-25012851-LIMA.

2 Mediante Tramite Documentario N° 2023-25034797-LIMA.

3 Mediante Tramite Documentario N° 2023-25039453-LIMA.

4 Mediante Tramite Documentario N° 2023-25044004-LIMA.

> Mediante Tramite Documentario N° 2023-25209205-LIMA.

6 Para la emision del presente Pronunciamiento se utilizard la numeracion establecida en el pliego
absolutorio en version PDF.
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Cuestionamiento N° 4: Respecto a la absolucion de las consultas u
observaciones N° 35 y N° 36, referidas a la
“caracteristica técnica: modulo preanalitica del equipo
en cesion de uso”

Por otro lado, de la revision de la solicitud de elevacion de cuestionamientos a la
absolucién de consultas y observaciones e integracion de Bases, formulada por el
participante DELTALAB PERU S.A.C., se aprecia que, estaria tionando la
indagacién de mercado, sefialando lo siguiente:

“CUESTIONAMIENTO AL ESTUDIO DE MERCADO
Senores del OSCE, en esta LICITACION PUBLICA N° LP- SM 4-2023-INMP-1 se realizo el

exigencia de que los reactlvos sean de la misma marca que los equipos.

A mayor abundancia, sobre el estudio de mercado, el numeral 32.2 y 33.3 del articulo 32
del REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO: {(...)

En es linea, como puede ver el OSCE, en el ESTUDIO DE MERCADO no se indico

expresamente que tal como estaban establecidas las especificaciones técnicas, ninguna

empresa indico expresamente que si cumple el requerimiento, por el contrario, las empresas
participantes del ESTUDIO DE MERCADQO indicaron observaciones a las especificaciones

técnicas, tal como se puede ver en el RESUMEN EJECUTIVO: (...)

En ese sentido, no_se puede sefialar que en este procedimiento de seleccion hubo un

ESTUDIO _DE MERg;ADQ con pluralidad de postores que cumplen las
ESPECIFICACIONES. TECNICAS de los bienes tal y como lo estd presentando la Entidad,
al contrario, las empresas que cotizaron en el ESTUDIO. DE MERCADO hicieron

observaciones a las especificaciones técnicas que no han sido consideradas en las bases
administrativas, ni han sido aceptadas por la Entidad en el PLIEGO ABSOLUTORIO.

En esa linea, una de las observaciones que se hizo en el ESTUDIO DE MERCADQO y que se
hizo en la etapa de consultas y observaciones fue en cuanto a la relacion de los equipos en
cesion en uso, que la entidad requiere con lector de codigos de barra para reactivo y tubos
primarios (muestras). Pues en el ESTUDIO DE MERCADO, se indico que es bien conocido
que la caracteristica de "con codigo de barras para reactivo” es utilizada por la empresa
DIAGNOSTICA PERUANA SAC con su marca STAGO y esa exigencia de que el equipo
tenga un lector de codigos de barra para reactivo y tubos primarios (muestras) direcciona
esta contratacion a la empresa DIAGNOSTICA PERUANA SAC.

Seriores del OSCE, esta acotacion hizo la empresa DELTALAB PERU SAC en la cotizacion
del estudio de mercado y se hizo en la etapa de consultas y observaciones; Sin embargo, la
Entidad decidio no acoger esta exigencia, motivo por el cual, el ESTUDIO DE MERCADO
solo se hizo para hacer la apariencia de un correcto procedimiento de seleccion, cuando se
verifica que tal como publico las especificaciones técnicas de esta LP-SM- 4-2023-INMP-1,
no_existe pluralidad de postores es por ello que se debe tener en cuenta lo sefialado en la
DIRECTIVA N° 09-2019-OSCE/CD, numeral 7.9 dice lo siguiente:

En ese sentido, se_ha identificado plenamente que, en el estudio de mercado, las empresas
consultadas NO INDICARON que cumple las EETT en su totalidad, sino gue hicieron

observaciones a las especificaciones técni stas no fueron acogidas ni en las bases

administrativas, ni en las bases integradas, por ello, CORRESPONDE DECLARAR LA



NULIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y QUE DISPONGA QUE SE
HAGA UN ESTUDIO DE MERCADO CORRECTO.".

Al respecto, cabe senalar que, el recurrente estaria solicitando la nulidad del presente
procedimiento de seleccion, cuestionando que la indagacion de mercado no existiria
pluralidad de postores, debido a que las empresas consultadas no habrian indicado
expresamente que cumplen las especificaciones técnicas en su totalidad, sino que
habrian hecho observaciones a las especificaciones técnicas y estas no habrian sido
acogidas; sin embargo, dicha peticion no habria sido abordada en las consultas y
observaciones del pliego absolutorio; por lo que, al tratarse de una pretension
adicional que debid ser presentada en la etapa pertinente, deviene en extemporanea;
razoén por la cual, este Organismo Técnico Especializado no se pronunciara al
respecto.

2. CUESTIONAMIENTOS

Cuestionamiento N° 1: Respecto a los “reactivos y equipos de la
misma marca”

El participante DELTALAB PERU S.A.C., cuestiond la absolucion de las consultas
y/u observaciones N° 5, N° 37 y N° 39, sefialando en su solicitud de elevacion de
cuestionamientos lo siguiente:

()

Sobre la absolucion realizada a la observacion planteada por la empresa
REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU SRL, se indico que NO SE ACOGE LA

OBSERVACION, sin_motivar y fundamentar técnicamente las razones por el cual es
razonable que para cumplir con las especificaciones técnicas de los reactivos ambos
(reactivo y equipo) deben ser necesariamente de la misma marca del fabricante.

En ese sentido, se tiene que esta simple respuesta de decir que “no se acoge” yvulnera lo
establecido _en el numeral 72.4 del articulo 72 del REGLAMENTO DE LA LEY DE
CONTRATACIONES DEL ESTADO que dice lo siguiente: {(...)

Tal como se puede ver, la citada norma exige que la absolucion se realiza de manera
motivada, sin embargo, la respuesta de la Entidad no se respeto ese mandato por lo que
debe_declararse la_nulidad de oficio_de esa_absolucion por vicio en la motivacion de la

respuesta.

Asimismo, la DIRECTIVA N° 009-2019-OSCE/CD en su numeral 6.2 sefiala lo siguiente:
()

En el presente caso, la frase “no se acoge” no es una debida motivacion para responder
esa consulta que es muy importante, ya que al exigirse SI O SI que el “reactivo” ofertado
sea de la misma marca del “equipo ofertado” se vulnera el principio de competencia para
muchos postores que en la ETAPA DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES ha solicitado que
el “reactivo ofertado” pueda ser de diferente marca al “equipo ofertado”, estas empresas
son:

1. REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU S.R.L. OBSERVACION N° 5



2. VPM PROVEEDORES S.R.L OBSERVACION N° 31
3. DELTALAB PERU SAC — OBSERVACION N° 37

(...), la_Entidad al querer, en forma obligatoria, que la marca del reactivo sea de la misma
marca_que_el_equipo_en_el cual va funcionar_el reactivo_estd_cerrando la_competencia_y
concurrencia_a los postores y direccionando_esta licitacion publica a la unica empresa que
cuenta_con_reactivos v _equipos_de la_misma_marca_que_es la_empresa_DIAGNOSTICA
PERUANA S.A.C.

Cabe indicar que no existe razonabilidad y ningun tipo de sustento técnico para querer
imponer que el reactivo sea de la misma marca que el equipo en el cual va funcionar el

reactivo, es por ello que la_Entidad, en su respuesta a esta consulta- observacion sélo ha

jon, tales como:

LP N°0003-2021, en el cual el reactivo es de marca DIFERENTE a la marca del equipo.

Es otra prueba de que no es razonable técnicamente que el reactivo sea de la misma marca
con el equipo es el contrato actual vigente el contratista que le suministra los reactivos a la
entidad a la fecha, su reactivo es de distinta marca que su equipo y no ha existido ningun
problema o queja en este suministro, es mas, la Entidad le hizo una ADENDA al actual
contratista que suministra los bienes con reactivos y equipos de distintas marcas,; es por
ello que, solicitamos al OSCE que acoja el pedido de la empresa REPRESENTACIONES
MEDICAS DEL PERU SRL y permita que el reactivo ofertado pueda ser de distinta
marca que el equipo ofertado.

En ese sentido, la respuesta a la CONSULTA U OBSERVACION N° 05 no sélo vulnera el
principio de debida motivacion, sino también, contraviene el numeral 29.3 del articulo 29
del REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO que dice lo
siguiente:

()

En el presente caso, la exigencia de que los reactivos sean de la misma marca que los
equipos es una exigencia irrazonable e innecesaria porque si el actual contrato vigente N°
38-2021- derivado de la LP N°0003-2021, (cuyo requerimiento permitia que el reactivo sea
de distinta marca que el equipo) esta cumpliendo la finalidad publica, es mas, actualmente,
se le ha hecho una ADENDA de adicional para que se siga suministrando a la Entidad; por
ello, es irrazonable que ahora en esta LP-SM-4-2023-INMP-1 exijan que el reactivo sea de
la misma marca que el equipo.

A mayor abundamiento, decimos que el reactivo de una marca puede funcionar con equipo
de distinta marca porque tanto el fabricante de los reactivos VALIDA en equipos de diversas
marcas.

Asi también los fabricantes de equipos validan el optimo funcionamiento con diversas
marcas de reactivos.

Evitando que los equipos sean CERRADOS y por tal motivo se tenga que depender de un
unico proveedor de suministros

La trazabilidad correcta de un analito radica en que pueda funcionar un reactivo de marca
X con un equipo de marca Z, y que al pasar controles de calidad estos reproduzcan de
manera satisfactoria, demostrando y garantizando un optimo funcionamiento de equipos y
reactivos.



Para esto existen las respectivas “VALIDACIONES” O CERTIFICACIONES DE CALIDAD

Existe siempre la validacion del fabricante del reactivo o del fabricante del equipo que
emite documentacion AVALANDO O GARANTIZANDO el dptimo funcionamiento.

Por lo expuesto, solicitamos al OSCE que en las bases integradas sefiala en forma expresa

que para el cumplimiento de las especificaciones técnicas de los reactivos y equipos puede

ofertarse de distintas marcas del fabricante legal.” (El subrayado y resaltado son
agregados).

Pronunciamiento

Al respecto, de la revision del acapite 5 “caracteristicas del bien” contenido en las
especificaciones técnicas del requerimiento de las Bases de la convocatoria, se aprecia
que la Entidad consigné, entre otros, lo siguiente: “El gnalizador, los reactivos y
controles de calidad internos deberan ser de la misma marca del fabricante.”

A través de las consultas u observaciones N° 5, N° 37 y N° 39, se solicito, entre otros
aspectos, lo siguiente:

- Respecto a la consulta u observacion N° 5, se solicitd que los reactivos y
equipos puedan ser de igual o diferente marca del fabricante legal,
demostrando que todos los ensayos han sido evaluados y validados por el
fabricante del equipo y/o reactivo, mediante los protocolos de aplicacion del
sistema analizador - reactivo ofertados, cumpliendo con la exigencia de calidad
del presente proceso de seleccion.

- Respecto a la consulta u observacion N° 37, se solicitdo ampliar el
requerimiento y aceptar la participacion de equipos de una marca diferente al
reactivo, siempre y cuando estos equipos se encuentren validados por el
fabricante del reactivo y posean reportes de control de calidad externo que
avalen que en conjunto funciona de manera correcta.

- Respecto a la consulta u observacion N° 39, se solicitd aclarar si resultaria
correcta la apreciacion de que lo requerido a suministrar seria que el reactivo,
control, calibrador micropipetas deban ser de la misma marca ofertada.

Como absolucion a las citadas consultas y observaciones, el comité de seleccion
decidié no acoger lo solicitado, aclarando que en las bases se habria precisado que el
analizador, reactivos y controles internos deberan ser de la misma marca del
fabricante.

En vista de ello, el recurrente cuestiond la absolucion de las consultas y/u
observaciones materia de analisis, precisando que, el colegiado no habria motivado y
fundamentado técnicamente el porqué resultaria razonable que, para cumplir con las
especificaciones técnicas, se requiere que los reactivos y el equipo en cesion de uso
deben ser necesariamente de la misma marca del fabricante, con lo cual se estaria
vulnerando el numeral 72.4 del articulo 72 del Reglamento de la Ley de
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Contrataciones del Estado, los principios de libre competencia y concurrencia de
postores y direccionando la presente licitacion publica a la inica empresa que contaria
con reactivos y equipos de la misma marca, la cual seria la empresa DIAGNOSTICA
PERUANA S.A.C.; por lo que solicito: i) declarar la nulidad de oficio por vicio en la
motivacion y ii) sefialar en las bases integradas que los reactivos y equipos puedan
ofertarse de distintas marcas del fabricante legal.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME TECNICO N° 01-COMITE
LP-04-INMP-2023’, el 4rea usuaria de la Entidad sefialo lo siguiente:

“El comité precisa que las consultas N° 05, N° 37 y N° 39 presentadas por las empresas
REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU SRL. y DELTALAB PERU S.A.C.
respectivamente, solicitan aclarar una de las caracteristicas del Equipo en Cesion de Uso
para Coagulacion que es:

- El analizador, los Reactivos y Controles de Calidad Internos deberdn ser de la misma
marca del fabricante.

El comité en coordinacion con el drea usuaria precisa y aclara que lo solicitado en la pagina
23, los reactivos y el equipo sean de la misma marca del fabricante.

Asi mismo el drea usuaria manifiesta que los reactivos y el equipo sean de la misma marca

del fabricante con la finalidad de garantizar un control de calidad interno y externo
! ! X 2

(El subrayado y resaltado son agregados)

Asimismo, mediante el MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023%, la Entidad sefialo
lo siguiente:

()
RESPUESTA A LA CONSULTA/OBSERVACIONES N° 5, N° 37

En relacion a la consulta de REPRESENTACIONES MEDICAS DEL PERU S.R.L. y DELTALAB
PERU S.A.C. que solicitan la modificacion en las especificaciones técnicas que seniala que el
“el analizador, los reactivos y controles de calidad internos deberdn ser de la misma marca del
fabricante” SE ACLARA, que en_el requerimiento inicial se solicitd esta caracteristica y se
afirma también a través de las consultas que los controles sean de la misma marca del
fabricante a continuacion se expone las razones por las cuales se hace esta exigencia:

Trazabilidad del sistema,; de acuerdo a las normas internacionales los fabricantes lanzan al
mercado sistemas que han sido validados por el fabricante, estos sistemas incluyen equipo,

reactivo, controles; entonces la validacion que realiza el fabricante es lo que permite gue salga
a la venta al mercado y pueda ser usado para el diagndstico in vitro, esta trazabilidad que el

fabricante ha validado el sistema de andlisis permite la laboratorio hacer una verificacion en el
laboratorio.

Ahora para comparar los resultados obtenidos de la VERIFICACION DEL SISTEMA, el

7 Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25012851-LIMA el 18 de agosto de 2023.
8 Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25034797-LIMA el 28 de agosto de 2023.




laboratorio requiere una informacion estandar si el sistema aprueba o no la verificacion. Esta
informacion se obtiene a través de la trazabilidad del sistema del fabricante que se obtiene en
la_validacion _que realiza el fabricante del sistema, REACTIVOS/EQUIPO/CONTROLES
entonces de acuerdo a lo expuesto no se puede aceptar sistemas improvisados en lo que se
junten_equipos y reactivos_de marcas distintas y traidas por el proveedor, lo que se requiere

son sistemas que funcionen de manera comprobada a nivel mundial y ello es garantizado con
fabricantes que cuenta con la misma marca de reactivo-equipo-controles.

Por lo expuesto no tener reactivos equipos controles de la misma marca ponen en riesgo la
vida del paciente.

POSIBILIDAD DE COMPARACION CON OTROS LABORATORIOS A NIVEL MUNDIAL

Se ha solicitado control de calidad externo, para ello es importante senalar que la
funcionalidad de esta caracteristica exige que exista un grupo PAR, caso contrario no existird
con quien compararse y seria en vano la caracteristica de control de calidad externo.

RESPUESTA A CONSULTA/OBSERVACIONES N° 39

En relacion a la consulta de DELTALAB PERU S.A.C. que solicitan la aclaracion de su
apreciacion de que lo requerido a suministrar es "reactivo, control, calibrador, micropipetas

deben ser de la misma marca ofertada” se aclara que en las especificaciones técnicas se
solicita que “el analizador, los reactivos y controles de calidad internos deberdn ser de la
misma marca del fabricante”, ello no incluye micropipetas ni calibradores.”

(El subrayado y resaltado son agregados)

De lo expuesto, mediante los citados Informes complementarios, el Area Usuaria,
como mejor conocedora de sus necesidades’ brindé mayores alcances por las cuales se
ratificé en lo absuelto, acotando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- Desde el requerimiento inicial, objeto de indagacion de mercado, se habria
requerido que el analizador, los reactivos y controles de calidad internos deberian
ser de la misma marca del fabricante.

- Respecto a las consultas u observaciones N° 5 y N° 37, indic6d que, los sistemas
(reactivos, equipos y controles) para que puedan salir al mercado y ser usados
para el diagnostico in vitro, previamente deberian ser validados por el fabricante a
través de su trazabilidad, por lo que no se podria aceptar sistemas improvisados
como equipos y reactivos de marcas distintas y traidas por un proveedor, pues, lo
que requeriria serian sistemas que funcionen de manera comprobada a nivel
mundial y ello seria garantizado con fabricantes que cuentan con la misma marca
de reactivo, equipo y controles.

Aunado a ello, sefiald6 de manera expresa que, “no tener reactivos equipos
controles de la misma marca ponen en riesgo la vida del paciente”.

% Verla Opinidn N.2 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del articulo
29 del Reglamento.
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- Respecto a la consulta u observacion N° 39, aclaré que, en las especificaciones
técnicas se habria solicitado que “el analizador, los reactivos y controles de
calidad internos deberan ser de la misma marca del fabricante”, ello no incluiria
micropipetas, ni calibradores.

Ademas, cabe indicar que, de la revision de los numerales 3.2 y 3.3 del
Formato “Resumen Ejecutivo de las actuaciones preparatorias”, se advierte que,
la Entidad habria declarado la existencia de pluralidad de proveedores y marcas
en capacidad de cumplir con el requerimiento.

En ese sentido, considerando que, la pretension del recurrente se encontraria orientada
a: 1) declarar la nulidad de oficio por vicio en la motivacion de la respuesta a las
cuestionadas resoluciones y ii) sefialar en las bases integradas que los reactivos y
equipos, puedan ofertarse de distintas marcas del fabricante legal; y en la medida que,
la Entidad mediante sus informes posteriores habria brindado mayores alcances por
cuales se ratifico de lo absuelto, segtin lo expuesto precedentemente'’; este Organismo
Técnico Especializado ha decidido NO ACOGER, el presente cuestionamiento; no
obstante, se emitiran las disposiciones siguientes:

- Se debera tener en cuenta'' como ampliacion de lo absuelto en las consultas u
observaciones N° 5 y N° 37, lo citado en el INFORME TECNICO N°
01-COMITE LP-04-INMP-2023 y MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023.

- Se debera tener en cuenta'’ como ampliacion de lo absuelto en la consulta u
observacion N° 39, lo citado en el MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023,
siendo esto lo siguiente: “se aclara que en las especificaciones técnicas se solicita
que ‘el analizador, los reactivos y controles de calidad internos deberan ser de la
misma marca del fabricante’, ello no incluye micropipetas ni calibradores.”

- Se debera dejar sin efecto toda disposicion del pliego absolutorio, las Bases o
informe técnico que se opongan a la presente disposicion.

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

10 Cabe agregar que, el OSCE no_tie alidad de perito nico dirimente respecto a la pertinencia de la
caracteristicas técnicas del requerimiento; sin embargo, puede requerir a la Entidad informes que contengan la
posicion técnica al respecto, conforme al Comunicado N°011-2013-OSCE/PRE.

" Resulta pertinente precisar que la presente disposicion debera tenerse en cuenta en la etapa correspondiente, no
siendo necesario su integracion en las Bases.

12 Resulta pertinente precisar que la presente disposicion debera tenerse en cuenta en la etapa correspondiente, no
siendo necesario su integracion en las Bases.
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Cuestionamiento N° 2: Respecto a la “caracteristica técnica:
perfomance del equipo en cesion de uso”

El participante DELTALAB PERU S.A.C., cuestiond la absolucion de la consulta u
observacion N° 33, senalando en su solicitud de elevacion de cuestionamientos lo
siguiente:

()

Al respecto, se tiene que esta respuesta a la citada CONSULTA Y/O OBSERVACION
vulnera el derecho a la debida motivacion y vulnera la Directiva N° 009-2019-OSCE/CD,
establece en su numeral 6.2. lo siguiente, respecto a cudndo una absolucion de una
consulta u observacion no es debidamente motivada:(...)

Tal como se puede apreciar del referido numeral, cuando se responde al absolver las
consultas y observaciones, indicando en su respuesta estas frases cortas, demuestra en

efecto que se carece de una debtda motivacion al haber resgondtdo de dicha torma ante

f' nahdad publtca, solo_que al ser_minimo 110 pruebas/hora 2 II 0TP/HORA es_mds
costoso _la_participacion_de los postores y ello vulnera el articulo 29, numeral 29.3 del
REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO:(...)

En ese sentido, solicitamos al OSCE que modifique las bases integradas y consigne que
la EETT: “PERFORMANCE?” sea igual o mayor a 100 pruebas/hora o 100TP/hora
pues con ello se va cumplir el principio de libertad de concurrencia y el principio de
competencia del articulo 2 del TUO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL
ESTADO.” (el subrayado y agregado es resaltado)

Pronunciamiento

Al respecto, de la revision del acapite 5 “caracteristicas del bien” contenido en las
especificaciones técnicas del requerimiento de las Bases de la convocatoria, se aprecia
que la Entidad consigndé como especificacion técnica del equipo en cesion en uso,
entre otros, el “PERFORMANCE: igual o mayor a 110 pruebas / hora o 110 TP/
Hora”.

A través de la consulta u observacion N° 33, se solicitdé que la caracteristica
“performance” sea igual o mayor a 100 pruebas/hora o 100 TP/ Hora, para permitir la
mayor participacion de postores; ante lo cual, el comité de seleccion decidio no acoger
lo solicitado, aclarando que, el requerimiento de performance seria de acuerdo a la
necesidad del area usuaria, por lo que el postor deberia cefiirse a las Bases.

En vista de ello, el recurrente cuestion6 la absolucion de la consulta u observacion
materia de andlisis, precisando que el colegiado no habria explicado las razones o
motivos por el cual la Entidad no habria aceptado que la especificacion técnica
“performance” sea igual o mayor a 100 pruebas/hora o 100TP/hora, alegando que su
solicitud cumpliriria con la finalidad publica y que la actual especificacion técnica del
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equipo en cesion de uso haria mas costosa la participacion de los postores; por lo que,
solicitdé que se consigné en las Bases que la especificacion técnica: “performance” sea
igual o mayor a 100 pruebas/hora o 100TP/hora.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME TECNICO N° 01-COMITE
LP-04-INMP-2023", el 4rea usuaria de la Entidad sefial6 lo siguiente:

“(' . ')
El comité precisa que la consulta N° 33 presentada por la empresa DELTALAB PERU S.A.C.,

solicita modificar una de las caracteristicas del Equipo en Cesion de Uso para Coagulacion
que es:

-PERFORMANCE igual o mayor a 110 pruebas /hora o 110 TP/ Nora.

El comité en coordination con el drea usuaria No acoge lo solicitado, el requerimiento de
PERFORMANCE _solicitado es iqual o mayor a 110 pruebas/hora o 110 TP/hora,

existiendo pluralidad de postores, la cual fue demostrada en el estudio de mercado”.

(El subrayado y resaltado son agregados)

Asimismo, mediante el INFORME TECNICO N° 04-COMITE LP-04-INMP-2023",
la Entidad sefialo lo siguiente:

()

En relacion a la solicitud de DELTALAB SAC, de modificar una caracteristica técnica que
fue establecida en el estudio de mercado, SE ACLARA, que las razones técnicas son las
siguientes:

Las pruebas de Coagulacion demandan TIEMPOS DE RESPUESTA DE RESULTADOS
CORTOS, debido a la naturaleza de las muestras, ya que son una mezcla de sangre total con

anticoagulante Citrato de Sodio; el Citrato de sodio quela o atrapa el Calcio, haciendo que
las proteinas de Coagulacion (las cuales son motivo de los analisis de coagulacion) estén en
un estado de latencia y puedan ser estudiadas a través de los andlisis de coagulacion como
Tiempo de Protrombina, Tiempo de Trombaplastina Parcial Activada y Fibrindgeno.

Ahora_esta mezcla_entre sangre total v Anticoagulante son inestables por lo que deben ser
procesados en un tiempo corto, para tener resultados reproducibles, a continuacion, se
muestra una recomendacion

r El plasma para TTPA centrifu-
gado y separado del contenido celular es estabie
por 4 horas a 4-8°C o a temperatura ambiente.
Para el monitoreo a través del TTPA de pacientes
tratados con heparina de alto peso molecular las
muestras deben ser centrifugadas antes de una
hora de colectadas (4).

Fuente: RECOMENDACIONES PARA LA ETAPA PRE-ANALITICA, ANALITICA Y POST-ANALITICA EN LAS

3 Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25012851-LIMA el 18 de agosto de 2023.
' Recepcionado mediante Tramite Documentario N° 2023-25044004-LIMA., en fecha 31 de agosto de
2023.
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PRESTACIONES DE COAGULACIO]\/, DOCUMENTOS TECNICOS PARA EL LABORATORIO CLfNICO,
Instituto de Salud Publica, Gobierno de Chile, Abril 2014

Un _analizador de 110 Pruebas por hora a mds, que es lo minimo que se pide, (entendiendo
que cada paciente le piden 3 pruebas) significa que por hora realizard 36 muestras de
pacientes, en comparacion con un analizador de 100 pruebas por hora que realizara menor
cantidad de muestras, causando una diferencia que impactaria en los tiempos de respuesta,

Ademdas de ello, en caso falle un analizador de Coagulacion, el otro analizador con 100

Pruebas por hora no podria cubrir una contingencia de procesamiento, ello conlleva a un

alto riesgo en un Instituto, en el que se atiende poblaciones vulnerables como NEONATOS
y GESTANTES”. [Sic]

(el subrayado y resaltado son agregados)

De lo expuesto, mediante los citados Informes complementarios, el Area Usuaria,
como mejor conocedora de sus necesidades' brindd mayores alcances por las cuales
se ratificd en lo absuelto, acotando, entre otros aspectos, lo siguiente:

Indicé que, debido a la naturaleza de las muestras, las pruebas de coagulacion
demandan tiempo de respuestas en resultados cortos.

Aunado a ello, manifesté que la mezcla entre sangre total y anticoagulante seria
inestable, por lo que deberia ser procesado en un tiempo corto para tener
resultados reproducibles.

Agregd que, el solicitar un analizador de 110 Pruebas por hora a mas, en el
entendiendo que a cada paciente le piden tres (3) pruebas, significaria que dicho
analizador por hora realizara 36 muestras de pacientes, en comparacion con un
analizador de 100 pruebas por hora que realizara una menor cantidad de muestras,
causando una diferencia que impactaria en los tiempos de respuesta, perjudicando
al paciente ya que la muestra podria verse afectada por demora en el
procesamiento.

Ademas, precis6 que, en caso se presente una falla en el analizador de
coagulacion, el analizador con 100 pruebas por hora no podria cubrir una
contingencia de procesamiento, lo cual conllevaria un alto riesgo para la Entidad,
donde se atienden poblaciones vulnerables como neonatos y gestantes.

Finalmente, indic6 que, respecto al requerimiento en cuestion existiria pluralidad
de postores, la cual habria sido demostrada en el estudio de mercado.

Ademas, cabe indicar que, de la revision de los numerales 3.2 y 3.3 del
Formato “Resumen Ejecutivo de las actuaciones preparatorias”, se advierte que,

5 Ver la Opinién N.2 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del

articulo 29 del Reglamento.
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la Entidad habria declarado la existencia de pluralidad de proveedores y marcas
en capacidad de cumplir con el requerimiento.

En ese sentido, considerando que, la pretension del recurrente se encontraria orientada
a solicitar que se modifique las bases integradas y se consigne que la especificacion
técnica “performance” sea igual o mayor a 100 pruebas/hora o 100TP/hora; y en la
medida que, la Entidad mediante sus informes posteriores habria brindado mayores
alcances por cuales se ratifico de lo absuelto, seglin lo expuesto precedentemente'®;
este Organismo Técnico Especializado ha decidido NO ACOGER, el presente
cuestionamiento; no obstante, se emitiran las disposiciones siguientes:

- Se debera tener en cuenta'’ como ampliacion de lo absuelto en la consulta u
observacion N° 32 y N° 33, lo citado en el INFORME TECNICO N° 01-COMITE
LP-04-INMP-2023 ¢ INFORME TECNICO N° 04-COMITE LP-04-INMP-2023.

- Se debera dejar sin efecto toda disposicion del pliego absolutorio, las Bases o
informe técnico que se opongan a la presente disposicion.

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

Cuestionamiento N° 3: Respecto a la  “caracteristica
técnica: lector con codigo de barras”

El participante DELTALAB PERU S.A.C., cuestion¢ la absolucion de la consulta y/u
observacion N° 34, senalando en su solicitud de elevacidon de cuestionamientos lo
siguiente:

“(...)

Al respecto, indicamos que la exigencia de pedir que el equipo cuente con un ‘“lector de
codigo de barras para los reactivos vy tubos primarios (muestras)” es un direccionamiento
para la _marca STAGO que es la unica marca que cuenta con esta caracteristica y
curiosamente la unica empresa que cuenta con equipo de marca STAGO es la empresa
DIAGNOSTICA PERUANA SAC. E. ] i

29.4 del REGLAMENTO (...)

En el presente caso, al pedirse que el equipo Analizador automatizado para coagulacion
cuente necesariamente con “lector de codigo de barras para los reactivos y tubos primarios
(muestras)” se genera una descripcion que orienta la contratacion a la marca STAGO y esa

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

17 Resulta pertinente precisar que la presente disposicion debera tenerse en cuenta en la etapa correspondiente, no
siendo necesario su integracion en las Bases.
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marca es de la empresa DIAGNOSTICA PERUANA SAC, motivo por el cual, debe
corregirse esa parte de las bases y considerar en las bases definitivas que la caracteristica
“con_lector de codigos de barras para reactivos como opcional y no como caracteristica
obligatoria a fin de permitir la participacion de mayor cantidad de postores y no solo a un
postor que usa la marca STAGO”.

Ahora bien, la Entidad sefiala que se solicita que el lector de codigo de barras para los
reactivos y tubos primarios (muestras) para mejorar la trazabilidad de las muestras y
reactivos a fin de disminuir la posibilidad de error humano; al respecto indicamos que ello
no es cierto, pues existe el criterio del PROFESIONAL DE LABORATORIO CLINICO.

EL profesional de LABORATORIO CLINICO es quien opera el analizador, brindar un
argumento de este tipo CALIFICA a los PROFESIONALES DE LA INSTITUCION COMO
PROPENSOS AL ERROR.

ESTO ATENTA CONTRA LOS PROFESIONALES DE LA INSTITUCION, quienes son
personas entrenadas y calificadas para el desarrollo de los examenes de laboratorio.

Ahora bien, es falso que la caracteristica no sea propia de una marca, la entidad no toma
en cuenta que en el ESTUDIO DE MERCADO respecto a esta caracteristicas del lector de
codigo de barras para los reactivos y tubos primarios (muestras), las empresas que
cotizaron presentaron su cotizacion, pero hicieron la observacion pertinente, es decir, que
no es cierto que en la etapa de cotizaciones las empresas dijeron en forma especifica que su
producto cumple con la caracteristica del “lector de codigo de barras para reactivo”.

Por lo expuesto, jcitam rrija ¥ nsidere en

subrayado y resaltado es nuestro)

Pronunciamiento

Al respecto, de la revision del acéapite 5 “caracteristicas del bien” contenido en las
especificaciones técnicas del requerimiento de las Bases de la convocatoria, se aprecia
que la Entidad consigndé como especificacion técnica del equipo en cesidon en uso,

entre otros, “Con lector de codigos de barra para los Reactivos y Tubos Primarios
(muestras)”.

A través de consulta u observacion N° 34 se solicitoé considerar la caracteristica “con
lector de codigos de barra para reactivos” como opcional, para permitir la
participacion de postores, argumentando que dicha caracteristica seria propia de la
marca “stago” utilizada por la empresa Diagnostica Peruana.

Ante lo cual, el comité de seleccion decidié no acoger lo solicitado, aclarando que, la
necesidad del area usuaria de solicitar lector de codigo de barras para los reactivos y
tubos primarios (muestras) seria para mejorar la trazabilidad de las muestras y
reactivos a fin de disminuir la posibilidad de error humano. Asimismo, sefialé que
dicha caracteristica no seria propia de una marca, siendo demostrada la pluralidad de
postores en el estudio de mercado.
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En vista de ello, el recurrente cuestiono la absolucion de la consulta u observacion
materia de analisis, precisando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- La exigencia de pedir que el equipo en cesion de uso cuente con la caracteristica
“lector de codigo de barras para los reactivos y tubos primarios (muestras)” estaria
direccionada a la empresa DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C., quien contaria con
equipos de marca STAGO, y seria la inica marca que cuenta con esta caracteristica.

- No seria cierto la afirmacion de “la solicitud del codigo de barras para los reactivos
y tubos primarios (muestras) para mejorar la trazabilidad de las muestras y
reactivos a fin de disminuir el error humano”, pues existiria el criterio del
profesional de laboratorio clinico.

- No seria cierto que la cuestionada caracteristica no sea propia de una marca, pues
en el estudio de mercado las empresas cotizantes no habian manifestado de forma
especifica que su producto cumpliria con dicha caracteristica; por lo que solicito, se
considere la caracteristica “lector de cddigo de barras para los reactivos” como
opcional y no como caracteristica obligatoria, a fin de permitir la participacion de
mayor cantidad de postores y no sélo de un postor que use la marca STAGO.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME TECNICO N° 01-COMITE
LP-04-INMP-2023'8, el 4rea usuaria de la Entidad sefial6 lo siguiente:

()
El comité precisa que la consulta N° 34 presentada por la empresa DELTALAB PERU 5.4C,

solicita modificar una de las caracteristicas del Equipo en Cesion de Uso para Coagulacion que
es:

- Con Lector de Codigo de Barra para los Reactivos

El comité en coordinacion con el area usuaria No acoge lo solicitado y estd demostrado que hay
luralidad d ! lio d lo.

La Tecnologia de Codigo de Barra permite automatizar los procesos en_Laboratorio con la

finalidad de mejorar la trazabilidad.”

(El subrayado y resaltado es nuestro)

Asimismo, mediante el MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023", remitido con
ocasion a la notificacion electronica de fecha 23 de agosto de 2023, la Entidad sefial6
lo siguiente:

“(.)

Se precisa las razones técnicas:

El lector de Codigo de barras facilita la trazabilidad v seguimiento es un sistema usado

actualmente, desde los supermercados para productos, los DNI (Documentos Nacional de

'8 Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25012851-LIMA el 18 de agosto de 2023.
1% Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25034797-LIMA el 28 de agosto de 2023.
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Identificacion) para identificar personas o transacciones financieras, o incluso tikets de eventos
para agilizar acceso de persona. Estamos en el ario 2023 y diversas comparias de diagndstico
in_vitro, asi como_analizadores usan _la_tecnologia de codigos de barras para_identificar los
reactivos. Por otro lado, las_muestras_de pacientes se les coloca un_codigo de barras para
identificar _los tubos ya _que un_rotulado manual causa_errores de transcripcion y por_tanto
errores de pre analitica de equivocar una muestra por otra, perjudicando a los pacientes.

Por lo tanto, el drea usuaria teniendo la posibilidad de acceder a la tecnologia actual no puede
aceptar_exponerse a gastar horas/hombre para estar digitando manualmente el nombre del

reactivo, qsi como el nombre del paciente. Contraviniendo incluso con la caracteristica de
CONEXION A INTERFAZ:

- Hargware: Fantalla, teclado e impresora (para la impresion de reportes de control de calidad intemo).

Externo:
Procesamiento | - Interfaz de conexion al sistema informatico del Laboratorio (SISGALEN PLUS) para la Transferencia
de datos bidireccional de datos, el cual debe realizarse al momento de su ingreso.
- Imprescra externa, toner o tinta y papel bond en cantidad suficiente para la emision del reporte final de
resultados.
- Hardware necesario para el Interfaz de conexion con el Sistema informatico del Laboratorio (SISGALEN
PLUS)

- Proveer de dos (02) impresoras de etiquetas adhesivas de codigos de barra, rollos de etiquetas

d ‘ ‘ USaad ard di ( ‘ ‘ ‘ ‘ ULida ‘ ang o"e
hacia el Sistema _de Gestion del Hospital. Minimizado la posibilidad de errores en la entrega y
transcripcion_de los resultados.

Observamos que lo que pretende el postor DELTALAB es que retrocedamos a un tiempo en el
que no se usaban los codigos de barras y existian gran cantidad de errores ya expuestos lineas
arriba. Por tanto, aceptar su consulta generaria errores y reclamos de pacientes perjudicando
al Instituto Nacional Mateo Perinatal.

Finalmente, a continuacion, se_muestran recortes de Brochure de distintas marcas que

MARCA: WERFEN
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Onboard barcode reader allows real-time Closed-Tube Sampling enhances safety
reagent management. in the testing process.
For medium- to high-volume labs ACL TOP 550 CTS

For medium-volume labs ACL TOP 350 CTS




Caracteristicas Generales

Numero de canales
* 4 Mecanicos y 4 Opticos.

Fuente de Luz

* 4 longitudes de onda (LED): 340, 405, 635, 705nm.

Caopacidad de Reactivos
* 31 reactivos refrigerados (15°C)
* 4 posiciones con agitacion

Lector de Cédigo de Barras
* Incorporado para muestras y reactivos.

Tubos Primarios a Bordo

* 50 tubos (con carga continua de muestras) En rack
Iuminosa, indico
cuando el rack ha sido procesado y esta listo para

de 10 muestras. Uno sefiol

ser removido y procesar nuevas muestras.

* Cualquier tipo de tubo, incluidos pedidtricos,

Eppendorf.
Velocidad
« TP 140 test/hr.
e« TP/TTPA 140 test/hr
e TP/TTPA/FIB 140 test/hr

MARCA: T COAG

COAGULOMETRO MODELO DT 100

MARCA TCOAG, FABRICACION ALEMANIA

Urgencia
* Asignacion de prioridad muestra urgente
STAT, en cualquier posicion.

Cubetas
* Carga continua sin interrumpir ejecucion,
440 cubetas de capacidad a bordo(240
mecdnicas + 200 Opticas)

Sonda de Aspiracion
* Sonda de aspiracion para muestras y
reactivos a 37°C reactivos posee sensor de
superficie para detectar liquidos.

Sistema Dilutor
* Nuevo sistema dilutor libre de mantencion
de Usuario.

Parémetros

PT

Fibrinogeno

aPTT (Screening/Alta Sensibilidad)

Dimero D Il (Precalibrado)

Tiempo de Trombina

LA1/LA2

AntiTrombina 3, Proteina S I, Proteina C Il

Fambmonn da Famsclasiiafll VA0 A0 IV v

*« & & & & &

MARCA: SIEMENS

Sysmex CS-2500 System Specifications

Measurement

Principle Phato-optical, continuous, sequential: based
on change in the transmitted light emitted
from the sample with added reagent

Methedichannels Clotting (10 single channels), chromagenic,

immunoassay, and aggregation methods

Reagent Handling

Reagent recognition Internal reagent bar-code identification

Dispensing accuracy Volume Reproducibility Accuracy
Dispensed

Reagent probe 50 pL CV 3% or less 48.0+30pL
100 pL OV 1% or less 99.0 £2.0pL
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SIEMENS

Sysmex CS-2500 System

Specification Sheet

siemens.com/healthcare

Excel with confidence in your hemostasis testing: Smartly designed technologies improve sample management,
increase efficiency, and streamline lab workflow.

The Sysmex" C5-2500 System is a fully automated coagulation analyzer that employs smartly designed technologies

such as assay-based preanalytical sample checks using PSI™ technology, automated mixing studies, automated platelet
aggregation,” and clot waveform analysis' to improve sample management, increase efficiency, and streamline your lab's
workflow. The system helps mid-sized to large coagulation laboratories achieve improved first-run accuracy by identifying
and automatically managing potentially problematic test samples prior to analysis.

(El subrayado y resaltado es agregado)

De lo expuesto, mediante los citados Informes complementarios, el Area Usuaria,
como mejor conocedora de sus necesidades® brindé mayores alcances por las cuales
se ratifico en lo absuelto, acotando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- Indico que, el lector de codigo de barras seria un sistema usado actualmente que
facilita la trazabilidad y seguimiento, por lo que, la colocacion de codigos de barras
servirian para identificar los tubos ya que un rotulado manual causaria errores de
transcripcion y por tanto errores de pre analitica de equivocar una muestra por otra,
perjudicando a los pacientes.

- Asimismo, precisdé que, el area usuaria al tener la posibilidad de acceder a la
tecnologia actual no puede aceptar exponerse a gastar horas/hombre para la
digitacion manual del nombre del reactivo y de los pacientes, escenario que,
contravendria incluso la caracteristica técnica de conexion a interfaz del equipo.

2 ver la Opinion N.2 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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- Ademads, a efectos de demostrar que seria falsa la afirmacion sefialada por el
recurrente, que la caracteristica técnica en cuestion lo cumpliria una sola marca en
el mercado, adjunt6 recortes de Brochure de las marcas Werfen, T Coag y Siemens
cuyos equipos cumplirian con la especificacion técnica en cuestion, esto es, el
“lector de codigos de barra para los Reactivos (...)".

- Finalmente, indic6 que, respecto al requerimiento en cuestion existiria pluralidad de
postores, la cual habria sido demostrada en el estudio de mercado.

Ademas, cabe indicar que, de la revision de los numerales 3.2 y 3.3 del
Formato “Resumen Ejecutivo de las actuaciones preparatorias”, se advierte que,
la Entidad habria declarado la existencia de pluralidad de proveedores y marcas
en capacidad de cumplir con el requerimiento.

En ese sentido, considerando que, la pretension del recurrente se encontraria orientada
a que la caracteristica “con lector de cddigos de barras para reactivos” se considere
como opcional, y, en la medida que, la Entidad mediante sus informes posteriores
brindé6 mayores alcances por cuales se ratifico de lo absuelto, segiin lo expuesto
precedentemente®’; este Organismo Técnico Especializado ha decidido NO
ACOGER, el presente cuestionamiento.

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

Cuestionamiento N° 4: Respecto a la  “caracteristica
técnica: modulo preanalitica del
equipo en cesion de uso”

El participante DELTALAB PERU S.A.C., cuestiono la absolucion de la consultas y/u
observaciones N° 35 y N° 36, sefialando en su solicitud de elevacion de
cuestionamiento lo siguiente:

“(...)

Al respecto, se debe tener en cuenta que la caracteristica “Modulo de preanalitica con
capacidad_de comprobacion para_el volumen de llenado v deteccion por niveles de ictericia,

lipemia v hemodidlisis para todas las pruebas” genera una descripcion que direcciona a un
equipo de la marca STAGO cuvo proveedor autorizado es la empresa DIAGNOSTICA

PERUANA SAC v ello vulnera el articulo 29, numeral 29.4 del REGLAMENTO DE LA LEY
DE CONTRATACIONES DEL ESTADO: (...)

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

Home » Producios y Servicios » Arslizadores de b Generaodn Max » STA Compact Maxd
STA Compact Max3
Innovacion nacida de la experiencia

E1 5TA Compact Max3 ofrece mejoras significativas del rendimiento e incluye el médulo de verificadidn preanatitica
expenta imddule EPCL

- STAR M3

* STA Compart Mar3 Este mddulo EPC controla los valimenes de llenada de todos los tipos de tubos y detecta ks muestras hemalizadas,

- STA Sateliite Max ictéficas y lipérmicas, hacendo positle que e STA

« STart Max .

T ‘Compact Max3 compruebe 12 Integridad de las muestras para garantizar los resubiados de calidad. No precisa un
wvolumen de plasma adicionaly no afecta al rendimiento.

' catfloge de Produies Stage Ademis de automatizar la comprobacién de imegridad de las muesiras, e 5TA Compact Max3 hace un uso dptimo
detas muestras de los paclentes. Stago emplea en todos 5us equipos un exclusivo sistema de deteccidn basadoen b

viscosidad o) que ofrece garamia de resultados fizbles, ya que | dici wen alectadas por

| Servicioal diente Stago in ias bpticas, ask ihilidad dptima para la deteceitn de codgulos débiles.

I 5TA Compact Man3 se caracieriza por un disefio de havdware innovadar que o hace mds efidente y fdl de usar,
IFU& 505 o cual optimiza la productividad & tiempo que reduce al minimo iones de dmienito de usuario y las
L intervenciones marual s d pipetesdo de simple resolucidn [médulo PSR]y una nuva sguia de

perforacitn de tapones)

Sus i de hardware il i de software. bo que pernite a su
beneficiarse de la ia y del i calidad de Stago. La i se ha mejorado

jpara ofrecer un regjstro verificable de cada una de Las variables utilizadas para obtener los resultados de los.

jpacientes, mientras que el paralelismo de factores, las reglas de prushi i testing)

y awtomatizadas y los algaritmos clinicos le permiten beneficiarse dizriamente del saber hacer de expertas

Es decir, quien ha definido las caracteristicas es decir ha copiado textualmente:

STA Compact Max3 ofrece mejoras significativas del rendimiento e incluye el médulo de
verificacion preanalitica experta (médulo EPC).

Este modulo EPC controla los volumenes de llenado de todos los tipos de tubos y detecta

las muestras hemolizadas, ictéricas y lipémicas, haciendo posible que el STA Compact
Max3 compruebe la integridad de las muestras para garantizar los resultados de calidad.

No precisa un volumen de plasma adicional y no afecta al rendimiento.

Con esto se puede comprobar claramente el direccionamiento del presente proceso de
seleccion.

Ahora bien, la entidad en su respuesta alega que la pluralidad de marcas se sustenta en el
ESTUDIO DE MERCADO, sin embargo, la_entidad omite indicar que, en ESTUDIO DE
MERCADQ, las empresas que cotizamos hicimos la observacion esta caracteristica técnica
del equipo:

()

Por lo expuesto, tenemos un hecho objetivo que es que en el ESTUDIO DE MERCADO se
hizo objeciones a la caracteristica técnica: “MODULO DE PREANALITICA” y en la etapa
de consultas y observaciones se sustento que esta caracteristica debe ser de acreditacion
adicional, pues en nada altera el cumplimiento de la finalidad publica si no se acredita esa
caracteristica y prueba de ello es que en el procedimiento de seleccion que derivo en el
CONTRATO VIGENTE que suministra los bienes a la Entidad no se pidio esta
caracteristica y pese a ello actualmente se cumple la finalidad publica, es mds este
CONTRATO VIGENTE tiene una adenda adicional.

Por lo expuesto, solicitamos que, la caracteristica “Modulo de preanalitica con capacidad
de comprobacion para el volumen de llenado y deteccion por niveles de ictericia, lipemia y

hemodiadlisis para todas las pruebas” se considere como una caracteristica opcional y no
obligatorio, si es obligatorio, solo el postor DIAGNOSTICA PERUANA SAC se va a

presentar a este proceso de seleccion.” (El subrayado y resaltado es agregado)
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Pronunciamiento

Al respecto, de la revision del acapite 5 “caracteristicas del bien” contenido en las
especificaciones técnicas del requerimiento de las Bases de la convocatoria, se aprecia
que la Entidad consigné como especificacion técnica del equipo en cesion en uso,
entre otros, el “Modulo de preanalitica con capacidad de comprobacion para el
volumen de llenado y deteccion por niveles de ictericia, lipemia, y hemolisis para
todas las pruebas”.

A través de las consultas u observaciones N° 35 y N° 36, se solicitd, entre otros
aspectos, lo siguiente:

- Respecto a la consulta u observacion N° 35 se solicitd que, la caracteristica de
“modulo de preanalitica con capacidad de comprobacion para el volumen de
llenado y deteccion por niveles de ictericia, lipemia, y hemolisis para todas las
pruebas” sea considerado como opcional, con el fin de permitir la participacion de
postores.

- Respecto a la consulta u observacion N° 36 se solicitd que, la caracteristica relativa
a la capacidad de comprobacion para el volumen de llenado y deteccion por niveles
de ictericia, lipemia, y hemolisis para todas las pruebas, sea acreditada por el
fabricante, de acuerdo a su disefio de instrumento, a fin de permitir la participacion
de postores.

Como absolucion a las citadas consultas y observaciones, el comité de seleccion
decidi6 no acoger lo solicitado, precisando que, dicha caracteristica fue solicitada
considerando la importancia de la calidad en la fase preanalitica del laboratorio para la
obtencion de resultados con calidad. Asimismo, sefialé que dicha caracteristica no
seria propia de una marca, siendo demostrada la pluralidad de postores en el estudio de
mercado.

En vista de ello, el recurrente cuestion6 la absolucion de las consultas y observaciones
materia de andlisis, precisando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- La caracteristica en cuestion del equipo en cesion en uso, estaria direccionado al
equipo de la marca STAGO cuyo proveedor autorizado es la empresa
DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C.

- En el estudio de mercado, las empresas cotizantes habrian hecho observaciones a
la caracteristica “moédulo de preanalitica”, y en la etapa de consultas y
observaciones se sustentd que esta caracteristica debe ser de acreditacion
adicional, pues en nada alteraria el cumplimiento de la finalidad publica si no se
acredita esa caracteristica, siendo prueba de ello es que en el procedimiento de
seleccion que derivo en el CONTRATO VIGENTE que suministra los bienes a la
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Entidad, no se habria pedido esta caracteristica y pese a ello actualmente se
cumpliria la finalidad publica, ademas que el referido CONTRATO VIGENTE
tendria una adenda adicional.

- Por ello, solicitd que la caracteristica en cuestion se considere como opcional.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante el INFORME TECNICO N° 01-COMITE
LP-04-INMP-2023% el area usuaria de la Entidad sefial6 lo siguiente:

()
El comité precisa que la consulta N° 34 y 36 presentada por la empresa DELTALAB PERU

S.A.C, solicita mod/ficar una de las caracteristicas del Equipo en Cesion de Uso para
Coagulacion que es:

- Modulo de Pre analitica con capacidad de comprobacion para el volumen de llenado y
deteccion por niveles de Ictericia, Lipemia y Hemdlisis para todas las pruebas.

El comité en coordinacion con el darea usuaria No acoge la observacion, esta caracteristica es
solicitada considerando la importancia en la fase pre analitica del laboratorio por el tipo de
poblacion _del Instituto _Nacional Materno Perinatal (neonatos) para la obtencion de

resultados con calidad. Asi mismo se sefiala que la pluralidad de postores fue demostrada en

el estudio de mercado.” [Sic]

(el subrayado y resaltado son agregados)

Asimismo, mediante el MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023%, remitido con
ocasion a la notificacion electronica de fecha 23 de agosto de 2023, la Entidad sefialo
lo siguiente:

()

Se realiza las explicaciones técnicas, de la caracteristica:

En coagulacion existen interferencias odpticas debido al estado clinico del paciente en las
condiciones pre analitica. Por ejemplo, en el caso de pacientes que no hayan realizado dieta
previa a la toma de muestra, van a presentar un plasma con lipemia, en el caso que el paciente
esté desarrollando hemdlisis interna o la toma de muestra tenga dificultad el plasma serd
hemolizado, y finalmente si el paciente esta desarrollando ictericia, el plasma serd ictérico.

Cabe senalar que en el INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL se recibe muestras de
pacientes neonatos que presentan hiperbilirrubinemia por tanto las muestras llegan y muestras
lipemicas de neonatos sometidos a alimentacion parenteral asi como las gestantes a término en
emergencia, por lo tanto, cobra importancia conocer el grado de interferencia optica que pueda
tener la muestra durante el procesamiento para evaluar si realmente deberd ser rechazada.

Esto ultimo forma parte de la evaluacion *pre analitica de la muestra, a continuacion, se
muestra literatura _que recomienda que las muestras con interferencia muy marcada deben ser
rechazadas o evaluadas con el cuidado de acuerdo a la metodologia:

22 Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25012851-LIMA el 18 de agosto de 2023.
% Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25034797-LIMA el 28 de agosto de 2023.
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D. Criterios de aceptacion y rechazo de
muestras

Los laboratorios de coagulacion deben contar con
procedimientos, instructivos y registros para la acepta-
cidn y rechazo de muestras. Los instructivos seran apli-
cados por los encargados de toma de muestra, la unidad
de recepcion de muestras del laboratorio y el profesional
encargado del drea. Se sugieren los siguientes criterios
de aceptacion y rechazo de muestras:

Tubo mal rotulado o sin rotular.
*  Muestra coagulada.

*  Muestra derramada sobre el tubo o contenedor de
transporte.

e Llenado del tubo, criterio +/- 10% del volumen
ideal (verificar vacio del lote de tubos).

*  Muestras en tubos donde la etiqueta comercial, no
coincide con el color de la tapa.

¢ Rotulacion del tubo, nombres y apellidos no legibles.

* No correspondencia entre los datos de la solicitud
de examen y la rotulacion del tubo.

e Muestra hemolizada, lipémica o ictérica (visuali-
zacion post centrifugado, el rechazo o aceptacion
dependera del método de medicion).

e Tubos con muestras espumosas (exceso de agitacion).
e  Tubos inadecuadamente cerrados.

o Tubos inadecuados, anticoagulante distinto a citra-
to de sodio.

e Fecha y hora de toma de muestras fuera de los
tiempos de conservacion de la muestra.

e (tros.

Acontlnuaczon se r_rmgs[ a j marcas que QEQZLLQZL con Mg ZDULQ DE PRE AZ}ZALITIQQ

Siemens:

Sample Handling
Type of sample Primary tubes and/or sample cups
Sampling mechanism Automated sample and standard predilution

Sample integrity check Assay-based qualitative check for
(=] hemolysis, lipemia, icterus, and proper
fill of primary tube

Traceability of results Operator name, test date and lime, reagent
lot information, reagent elapsed time
onboard, HIL and sample-volume checks,
test reaction position, testing and reagent
table temperatures, test protocol number,
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Sysmex CS-2500 System

Specification Sheet

iemens.com/healthcare

Excel with confidence in your hemostasis testing: Smartly designed technologies improve sample management,
increase efficiency, and streamline lab workflow.

The Sysmex" CS-2500 System is a fully automated coagulation analyzer that employs smartly designed technologies

such as assay-based preanalytical sample checks using PSI* technology, automated mixing studies, automated platelet
aggregation,” and clot waveform analysis' to improve sample management, increase efficiency, and streamline your lab’s
workflow. The system helps mid-sized to large coagulation laboratories achieve improved first-run accuracy by identifying
and automatically managing potentially problematic test samples prior to analysis.

The ACL TOP Family 50 Series
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STAGO:

For medium- to high-volume labs ACL TOP 550 CTS

For medium-volume labs ACL TOP 350 CTS

o

Sample integrity verification to ensure quality of

results thanks to the Expert Preanalytical Check

module (EPC module) providing:

« fill volume check feature for any type of tube

+ detection of haemolysis, icterus and lipemia which may
affect chromogenic and immuno-turbidimetric tests;
and the additional potential for biological impact of
haemolysis on clotting assays (CLSI Guideline H21-A5):

- No requirement for extra plasma volume
- No impact on throughput
- Large index range without any dilution

* = mm EPC

13

413m
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GESTANTES.

Por lo expuesto se reitera que es necesidad que el postor cumpla con dicha caracteristica.”

(el subrayado y resaltado son agregados)

De lo expuesto, mediante los citados Informes complementarios, el Area Usuaria,
como mejor conocedora de sus necesidades® brindé mayores alcances por las cuales
se ratificd en lo absuelto, acotando, entre otros aspectos, lo siguiente:

- La cuestionada caracteristica habria sido solicitada considerando la importancia en
la fase pre analitica del laboratorio por el tipo de poblacion (neonatos) para la
obtencion de resultados con calidad.

- En relacion a ello, sefiald que, debido a que reciben muestras de pacientes neonatos
que presentan hiperbilirrubinemia, muestras lipemicas de neonatos sometidos a
alimentacion parenteral, asi como de gestantes a término en emergencia; resultaria
importante conocer el grado de interferencia Optica que pueda tener la muestra
durante el procesamiento para evaluar si realmente deberd ser rechazada, lo cual
formaria parte de la evaluacion pre analitica de la muestra.

- Ademas, a efectos de demostrar que seria falsa la afirmacioén senalada por el
recurrente, que la caracteristica técnica en cuestion lo cumpliria una sola marca en
el mercado, adjunté recortes de Brochure de las marcas Werfen, Siemens y stago,
cuyos equipos cumplirian con la especificacion técnica en cuestion.

- Finalmente, indico que, respecto al requerimiento en cuestion existiria pluralidad de
postores, la cual habria sido demostrada en el estudio de mercado.

% Ver la Opinion N.2 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como del
articulo 29 del Reglamento.
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Ademas, cabe indicar que, de la revision de los numerales 3.2 y 3.3 del
Formato “Resumen Ejecutivo de las actuaciones preparatorias”, se advierte que,
la Entidad habria declarado la existencia de pluralidad de proveedores y marcas
en capacidad de cumplir con el requerimiento.

En ese sentido, considerando que, la pretension del recurrente se encontraria orientada
a solicitar que la caracteristica “modulo de Pre analitica con capacidad de
comprobacion para el volumen de llenado y deteccion por niveles de ictericia, lipemia
y hemolisis para todas las pruebas” sea considerada como opcional, y en la medida
que, la Entidad mediante sus informes posteriores brindé mayores alcances por cuales
se ratifico de lo absuelto, segin lo expuesto precedentemente®; segin lo expuesto
precedentemente; este Organismo Técnico Especializado ha decidido NO ACOGER,
el presente cuestionamiento.

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

3. ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Si bien el procesamiento de la solicitud de pronunciamiento, por norma, versa sobre
los supuestos cuestionamientos derivados de la absolucion de consultas y/u
observaciones, y no representa la 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 Acreditacion de especificaciones técnicas
De la revision del literal e), contenido en el numeral 2.2.1.1 “documentos para

la admision de la oferta” del Capitulo II de las Bases integradas, se aprecia lo
siguiente:

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

27



“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta
e) Presentar Folleteria (Original o copia simple), que permita _acreditar lo solicitado en las

o r . o .7

n n T v ntr n n con traduccion al
idioma espariol (de ser el caso). También se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el
fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o dueiio de la marca del reactivo o _equipo
ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no _se encuentren_en la folleteria o
Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

El resto de insumos, consumibles, programas, control de calidad y otros accesorios serdan
acreditados solo con la presentacion del Anexo N° 03 Declaracion Jurada de Cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas, la presentacion de los Bienes serd conforme al Anexo N°3A4 y
Anexo N° 3B.

EQUIPO EN CESION DE USO: Tipo, Metodologia, Performance y Caracteristicas
Especificas, Software, Muestra. Softweare.

SOPORTE TECNICO: Personal técnico”

Asimismo, de la revision del acéapite 5 “caracteristica técnicas del bien”, contenido
en el numeral 3.1 “especificaciones técnicas”, se aprecia lo siguiente:

“5. Caracteristicas del bien:

Denominacion CARACTERISTICAS:
completa UM
- Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa del Tiempo de Protrombina en
Dosaje de Tiempo de plasma
Protrombina DET. | - Con ISl igual o menorde 1.2

VIGENCIA DEL PRODUCTO: Mayor o igual a 6 meses a partir de la fecha de entrega en el
Almacén del Hospital

ACCESORIOS: Calibradores (de requenr), Controles (Normal y Patologico), Complementos,
agua destilada (de requerir), material de impresidn y otros de acuerdo a la metodologia que
permita la realizacién completa de la prueba

METODOLOGIA® Coagulométrico

MUESTRA BIOLOGICA: Plasma citratado.

Dosaje de Tiempo de - Reactivo liofilizado o liquido para la determinacion cuantitativa del Tiempo de Tromboplastina
Tromboplastina Parcial Activado en plasma.
Parcial Activado VIGENCIA DEL PRODUCTO: Mayor o igual a 6 meses a partir de la fecha de enfrega en el

DET Almacén del Hospital

ACCESORIOS: Calibradores (de requenr), Controles (Normal y Patologico), Complementos,
agua destilada (de requerir), material de impresidn y otros de acuerdo a la metodologia que
permita la realizacién completa de la prueba

METODOLOGIA: Coagulométrico

MUESTRA BIOLOGICAS: Plasma citratado

- Reactivo liofilizado o liquido para la determinacion cuantitativa de Fibrinégeno en
plasma.

DET. | VIGENCIA DEL PRODUCTO: Mayor o igual a 6 meses a partir de la fecha de
entrega en el Almacén del Hospital

METODOLOGIA: Coagulométrico.

ACCESORIOS: Calibradores (de requerir), Controles (Normal y Patologico),
Complementos, agua destilada (de requerir), material de impresién y otros de
acuerdo a la metodologia que permita la realizacion completa de la prueba
MUESTRA BIOLOGICA.: Plasma citratado

Dosaje de Fibrinégeno

()
EQUIPO ANALIZADOR AUTOMATIZADO EN CESION DE USO PARA COAGULACION.

CARACTERISTICAS TECNICAS
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Tipo

Analizador aufomatizado para coagulacion

Cantidad

Dos (2) equipos de similares caracteristicas (01 Laboratorio de Hematologia y 01 Laboratorio de
Emergencia)

Metodologia

Fotodptico y/o mecanico y/o Coagulométrico

Performance

Igual o mayor a 110 pruebas/ hora o 110 TP / Hora

Caracteristicas

- Uso de Tubos primarios, copas y con adaptadores para microtubos para muestras pediatricas y
neonatales

- Con Lector de codigos de barra para los Reactivos y Tubos Primarios (muestras).

- Con capacidad de carga continua de muesiras y capacidad de procesar muestras de emergencias.

- Dilucion automética de muestras

- Sensor de nivel de reactivos y muestras.

- Deteccidén de coagulos por la pipeta de muestra, de acuerdo a la Metodologia de cada fabricante.

- Bandeja de reactivos refrigerada o area de reactivos refrigerados.

- Médulo de Preanalitica con capacidad de comprobacién para el volumen de llenado y deteccion por
niveles de Ictericia, Lipemia y Hemalisis para todas las pruebas

Muestra

Plasma con Citrato de Sodio en Tubo primario con Codigo de Barras.

Procesamiento
de datos

Interno:

Software (Windows en sus diferentes versiones) y hardware para el manejo de datos del Equipo
(procesamiento de calibraciones, controles y resultados), con capacidad de almacenamiento de datos
durante todo el tiempo que dure el contrato.

- Software de Control de calidad interno con graficos de Levey Jennings v reglas de westgard por nivel de
CC. incluidos en el software, CV%, Media y Desviacién Estandar de los resultados

- Hardware: Pantalla, teclado e impresora (para la impresién de reportes de control de calidad interno).
Externo:

- Interfaz de conexién al sistema informatico del Laboratorio (SISGALEN PLUS) para la Transferencia
bidireccional de datos, el cual debe realizarse al momento de su ingreso.

- Impresora externa, toner o tinta y papel bond en cantidad suficiente para la emision del reporte final de
resultados.

- Hardware necesario para el Interfaz de conexién con el Sistema informatico del Laboratorio (SISGALEN
PLUS).

- Proveer de dos (02) impresoras de eliqgueias adhesivas de codigos de barra, rollos de efiquetas
adhesivas de papel para los codigos de barra en cantidad necesana para las muesiras correspondientes
vy lector de cddigo de barra externo para el Tracking de muestras.

* El plazo maximo para |a instalacion del Interfaz de conexion al sistema informatico del Laboratorio
(SISGALEN PLUS) sera de treinta (30) dias calendarios, contabilizados desde el dia siguiente de la
notificacion de la orden de compra.

" Atencion de Eventos correctivos del Interfaz de conexion las 24 hrs del dia.
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- Fuente de poder de emergencia (UPS).

Accesorios del - Equipo de Aire Acondicionado para los ambientes donde se instalaran los equipos (Laboratorio de

equipo Hematologia y Laberatorio de Emergencia).

Todos los materiales, consumibles y accesorios, deberan ser entregados en forma periédica, acompafiando
la entrega de los reactivos en cantidad suficiente, de acuerdo al protocolo de la metodologia que permita la
Consumibles realizacion completa de las PRUEBAS EFECTIVAS del perfil de coagulacién y los procesos de calibracion y
controles y control interne programadas para el pericdo de entrega y entregas de reposicion inmediata, en caso de que lo
complementos programado no corresponda al consumo del servicio.

Calibradores: Proporcicnar material de calibracion (de requerir) para todo el periodo de compra, en cantidad
suficiente, que permita la realizacién total de las pruebas, de acuerdo al protocolo de la metodologia analitica.
El control de calidad Interno de todos los parametros reportados por el equipo, con graficas Levey -
Jennings y analisis estadistico de desviacion estandar.

Se aceptara también contar con control intermno Interlaboratorial o control de Calidad interlaboratorial de tercera
opinién para todos los parametros a ofertar (opcional)

Control de Calidad Externo De periodicidad mensual por un afio, para todas las pruebas del perfil de
coagulacion sclicitados en el proceso y para cada area del Laboratorio (Laboratorio de Hematolegia y
Labaratorio de Emergencia) que permita la comparacion de datos del instrumento con otros del mismo modelo,
u ofras maneras de comparacion para lo cual debera acreditar experiencia minima de 2 afios en control de
calidad externo con la comparacion aceptada en otros centros a nivel nacional.

Soluci y pl tos de limpi En cantidad suficiente que permita la realizacion total de las
pruebas solicitadas y lavados adicionales, requendos de acuerdo a la metodologia de trabajo.

* El analizador, los reactivos y controles de calidad internos deberan ser de la misma marca del fabricante.

* 8Se debera suministrar Micropipetas para reactivos, confroles y muestras para cada area (Laboratorio de
Hematologia y Laboratorio de Emergencia) (2 micropipetas de rango variable de 40-500 10-100 wl y 2
micropipetas de rango variable de 100-1000 wf).

Soporte técnico | Mantenimiento Preventivo: Programa original del fabricante v el cronograma de ejecucion

Mantenimiento Correctivo: durante las 24 horas y los 7 dias de la semana incluido feriades.

Atencion de evento correctivo en un tiempo no mayor de 3 horas de haber emitido la comunicacion via telefonica
o correo electronico al ingeniero o representante de la empresa proveedora

- Personal Técnico: Personal de Ingenieria y asesor especialista con certificacion o constancia de capacitacion
no mencer de & meses, otorgado por la casa matriz o por el distnbuidor aufenizado en el Perd en el equipo ofertado.
- Asesoria y Capacitacién: se brindara capacitacion certificada en el manejo del equipo, mantenimiento a nivel
usuario de todo el personal que trabaja en el procesamiento de las muestras.

- Atencion de Eventos correctivos del Interfaz de conexion las 24 hrs‘del dia.

Instalacion y - Se debera asegurar la correcta instalacian, funcionamiento y validacién del equipo en cada una de las dreas
Funcionamiento | (Laboratorio de Hematologia v Laboraterio de Emergencia)

Antigiiedad No mayor de 02 afios de Fabricacion

Por su parte, de la revision conjunta del Anexo 3A y Anexo 3B del numeral 3.1 del
Capitulo II1, de la Seccion Especifica de las Bases, se aprecia lo siguiente:
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AMEXO N2 A
HOUA DE PRESENTACION DEL PRODIMCTO
Sariores
COMITE DE SELEGCION

LICITACION PUOELICS N 04-2023-INMP
Prezente -

El quee se suseribe, don P . ... ientificado con DMNINE
Representante  Legal de - RN - < [ T &0 AL S-S o
DECLARO BAJD JURAMENTO gue la informascion cantenida en el presente dacumenta se ajusta & la
“wenadasd

HOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POETODR

DESCRIFCIION DE TADA ITEM
HOMBRE ¥ DESCRIFC N DEL BIEN

REQUWERE REGISTRO SANITARKD Rl | [B] | LI=1 | [P
WOWBRE CON OUE APARECE EL
FRODUCTO EM EL REGISTRO
SANITARID

MOMBRE DEL FRODWCTO BN CAED DE
MO TEMER REGIETRO EAMITARIC

LaOTE

[EET. =Y

FABRICANTE

DUERD DE LA MaRCA O DUERD DEL
FPRODWSTO

FaAlS DE DRIGEM

FORMA DE PFREEENTACH N

UHIDAD MINRA DE DEEFACHD

WIGEMCIA MINIRE DEL FRODUCTO:

Cumple eguermdenio seqon CAPITULD Iy cumple las
REQUERMENTDE Y Espocfica iones Téonlocas establec das
ESPECIFICACKOMES TECHICAS
SOLICITADAS FOR INKF

=1 1] SUNTENTO EN FOLIO
fde preferencia resaliad o)

ANEXD N*3 B

HOJA DE PRESENTACION DEL EQUIFD DE CESMIN EM W S0
Safores
COMITE DE SELECCION
LICITACKON PUELICA N* 04-2023-INMP
Prasente.-

MOMERE O RAZON BOCIAL DEL POETOR

DEROMENACION DEL EQUIFD

ARO DE FAERICACION DEL EGUIFD

REGUIERE REGIETRO SAMITARKD

CANTIDAD ME EQUIPOE A4 ENTREGAR

MARCA | MODELD

METODOLOOIA

ACCEEBDRIDS

PROCESAMIENTO DE DATO B

PalE E DRMBEN ¥ FECHA DE
FABRICACION

FAIS
ACCESORIOE DEL EQUIFO ¥ PARTES B lamo oE DE
QUE LO COMPONEN MARCA FABRICACION | aRiaE
EAPECIFICAGIONE B TECHICA B
] SUSTENTO EN
CARACTERISTICAS No | Eorioe
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Al respecto, cabe precisar que, las Bases estandar objeto de la presente convocatoria
disponen que, en caso se determine que adicionalmente a la declaracion jurada de
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el postor deba presentar algun otro
documento, debe consignar un literal, donde detalle la documentacién adicional que el
postor debe presentar tales como autorizaciones del producto, folletos, instructivos,
catdlogos o similares; detallando con claridad las caracteristicas y/o requisitos
funcionales especificos del bien previstos en las especificaciones técnicas que

deben ser acreditadas por el postor con la _documentacion requerida. Asimismo,
las mismas Bases estandar disponen que, la Entidad no debe requerir declaraciones

juradas adicionales cuyo alcance se encuentre comprendido en la declaracién jurada de
cumplimiento de especificaciones técnicas (Anexo N° 3 ue. por ende. no aporten
informacién adicional a dicho documento.

Aunado a ello, cabe sefialar que, en la Resolucion N° 2034-2018-TCE-S1, el Tribunal
de Contrataciones del Estado ha establecido lo siguiente: “(...) no_es posible
acreditar la totalidad de especificaciones técnicas del bien ofertado con hojas
técnicas, catilogos, brochures vy manuales de fabricante, ello atendiendo a que la
informacion requerida por las entidades no es homogénea y obedece a las
particularidades de su necesidad”.

Ahora bien, cabe indicar que de la informacidn consignada por la Entidad se apreciaria
lo siguiente:

- Respecto a la presentacion de folleteria se advertiria que, la informacion
consignada en el numeral 2.2.1.1 del Capitulo II, no precisaria de manera clara las
especificaciones técnicas de los tres (3) reactivos y del equipo en cesion de uso
que se acreditarian con la documentacion requerida.

- Asimismo, se aprecia que por un lado se indicaria que los documentos para
acreditar las especificaciones técnicas serian original u copia de folleteria; no
obstante, de otro lado se advierte que, en caso de que las caracteristicas técnicas
no se encuentren en la folleteria o0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, el

ostor incluira cartas y/o documentos emitidos por el Fabricante (casa matriz) y/o

filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado para
acreditar las caracteristicas técnicas.

- Respecto al Anexo 3A - Hoja de presentacion del producto y Anexo 3B - Hoja de
presentacion del equipo en cesion de uso, se advertiria que la Entidad indicé que
la presentacion de los bienes sera conforme a dichos anexos.

Con relacion a ello, mediante INFORME TECNICO N° 05-COMITE
LP-04-INMP-2023%, la Entidad sefial6 lo siguiente:

26 Recepcionado mediante Tramite Documentario N° 2023-25209205-LIMA, en fecha 1 de septiembre
de 2023.
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“2. BASES INTEGRADAS “NO DEFINITIVAS”

ACREDITACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
a) y b) Por lo tanto el literal e quedara de la siguiente manera:
Presentar folleteria, catdlogos, manual de Instrucciones de uso o Inserto (Original o copia
simple), que permita acreditar lo solicitado en las especificaciones técnicas detalladas lineas
abajo, con traduccion al idioma espaiiol (de ser el caso). También se aceptaran cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duerio de la
marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las caracteristicas técnicas que no se
encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. A continuacion se
detalla las especificaciones técnicas que seran acreditadas:

EQUIPO EN CESION DE USO:
- Tipo
- Metodologia
- Performance
- Caracteristicas
- Muestra
- Procesamiento de datos: interno (solo software)
- Consumibles controles y complementos (Control de calidad interno y externo)

REACTIVOS:

REACTIVOS | CARACTERISTICAS

Dosaje de | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa del
tiempo de | tiempo de protrombina en plasma.

Protrombina | Con ISI igual o menor de 1.2.

-Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles ( normal y
patoldgico)

- Muestra biologica: Plasma citratado

Dosaje de | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa del
Tiempo  de | Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado.en plasma.

Tromboplasti | -Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles ( normal y
na  Parcial | patologico)

Activado - Muestra biologica: Plasma citratado

Fibrinogeno | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa del
Fibrinogeno en plasma.

-Calibradores (de requerir)

-Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles ( normal y
patologico)

- Muestra biologica: Plasma citratado

Las demads especificaciones técnicas que no hayan sido solicitadas lineas arriba seran
acreditadas solo con la presentacion del Anexo N° 03 Declaracion Jurada de Cumplimiento
de las Especificaciones Técnicas.

¢) La presentacion de los Bienes serd conforme al Anexo N° 34 y Anexo N° 3B; sin embargo
del ANEXO 3A se retirara el sicuiente extremo:

REQUERIMIENTOS Y | Cumple requerimiento segun CAPITULO III y
ESPECIFICACIONES TECNICAS | cumple las  Especificaciones Técnicas
SOLICITADAS POR INMP establecidas.
S/ NO SUNTENTO EN FOLIO (de
preferencia resaltado)
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Del Anexo N° 3B se retirara el siguiente extremo:
ANO DE FABRICACION DEL
EQUIPO
METODOLOGIA
PROCESAMIENTO DE DATOS
ESPECIFICACIONES TECNICAS

CARACTERISTICAS S1 NO SUSTENTO
EN FOLIOS

Se modifica “ACCESORIOS DEL EQUIPO Y PARTES QUE LO COMPONEN" por el texto
INSUMOS, CONSUMIBLES, COMPLEMENTOS Y DEMAS ACCESORIOS QUE LO
COMPONEN".”.

Sobre el particular, corresponde senalar lo siguiente:

- La Entidad habria precisado de manera clara, las especificaciones técnicas de los
reactivos v del equipo en cesidén de uso seran acreditadas con la documentacion
requerida (folleteria, catdlogos, manual de Instrucciones de uso o Inserto, cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o
duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado). Asimismo, sefialé que, las
demas especificaciones técnicas que no habria requerido acreditar mediante la
documentacion adicional al Anexo N° 3, se entenderian acreditas mediante la
presentacion del Anexo N° 03 “declaracion jurada de cumplimiento de las
especificaciones técnicas”; lo cual se condice con las Bases estandar objeto de la
presente contratacion.

- Adicionalmente, habria precisado la documentacién requerida (folleteria, catalogos,
manual de Instrucciones de uso o Inserto, cartas y/o documentos emitidos por el
fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o
equipo ofertado) para acreditar las especificaciones técnicas que habria detallado
como obligatorio de acreditar para la presentacion de ofertas; lo cual, permitiria no
causar confusion entre los potenciales postores.

- Ademas, habria indicado que, la presentacion de los bienes sera conforme al Anexo
N° 3A y Anexo N° 3B; sin embargo, habria precisado que algunos extremos de
ellos deberian suprimirse. Asimismo, habria indicado que, en el Anexo 3B se
modificaria el texto “ACCESORIOS DEL EQUIPO Y PARTES QUE LO
COMPONEN" por el texto “INSUMOS, CONSUMIBLES, COMPLEMENTOS Y
DEMAS ACCESORIOS QUE LO COMPONEN”".
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Con relacion a los referidos anexos, se aprecia que la Entidad estaria exigiendo la
presentacion de los mismos para la presentacion de ofertas, lo cual resultaria excesivo,
toda vez que, en dichos anexos no se indicaria la acreditacion de especificaciones
técnicas, ya que se requiere datos meramente informativos de los bienes; por lo que,
dichos documentos deberan suprimirse de la oferta, pero considerando la importancia
de dicha informacién para la Entidad, su presentacion documental debera ser
presentado para la suscripcion del contrato.

Por otro lado, mediante la consulta u observacion N° 30 del pliego absolutorio, se
aprecia lo siguiente:

Consulta u observacion N° 2 Analisis respecto de | Precision de
la consulta u | aquello que se
observacion: incorporard en las

bases a integrarse,
de corresponder:

“Se pide: “El comité de | “wotras maneras de

Control de calidad externo que permita la | seleccion acoge la | comparacion para

comparacién de datos de instrumento con otros | observacion de forma | lo___cual — deberd

del mismo modelo. parcial. Se aceptard | acreditar
tambiéen Control de | experiencia minima

Los controles de calidad externo tienen varias | calidad externo que | de 2 afios en control
maneras de compararse, una de ellas es por | permita la | de_calidad externo
equipos de la misma marca y modelo, otra es por | comparacion de datos | con la comparacion
metodologias, o reactivos de la misma marca | de instrumento con | aceptada en otros
comparados indistintamente del equipo donde se | otros  del — mismo | centros _a  nivel
corran, esto permite a su vez poseer un grupo par | modelo u otras | nacional.”

mas grande y una mejor comparacion, ambos son | maneras de

validos, y son utilizados a nivel mundial, colocar | comparacion para lo

la caracteristica de comparado solamente con | cual deberd acreditar

equipos del mismo modelo, limita la participacion | experiencia minima

de todas las marcas que no poseen la cantidad de | de_2 _aiios en control

equipos asociados a Control de Calidad externo | de calidad externo con

requeridos, y nuevamente favorece a la marca | la comparacion

Stago, violando asi, incumpliendo la ley de | aceptada en otros

contrataciones con el estado, en su articulo 2 | centros a nivel

inciso a y b, libertad de concurrencia e igualdad | nacional ”

de trato.

Solicitamos amablemente al comité, AMPLIAR la

participacion 'y ACEPTAR  colocar _la

caracteristica de Control de calidad externo que

con otros del mismo modelo como opcional, para

no impedir la participacion de los postores.”

Sobre el particular, de la revision de la citada absolucion, no quedaria clara la forma de
acreditacion opcional de los controles de calidad externo al precisarse “u otras
maneras de comparacion para lo cual debera acreditar experiencia minima de 2 ainos
en control de calidad externo con la comparacion aceptada en otros centros a nivel
nacional”.
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Con relaciéon a ello, mediante el INFORME TECNICO N° 04-COMITE
LP-04-INMP-2023%, la Entidad sefial6 lo siguiente:

Tabla N° 2
Control de Calidad en la UPS de Patologia Clinica de los Establecimientos de
Salud
-2, -1y -2 1yi4 3,2y 1

Control de calidad inter-
laboratorial pre analitico
y envio

Control de calidad intermo, | Control de calidad interno,
interlaboratorial y externo interlaboratorial y envio

Por lo que es imposible aceptar esta caracteristica como OPCIONAL, ya que estariamos
incumpliendo con lo establecido en la resolucion, que exige CONTROL DE CALIDAD

EXTERNO.

Asi mismo se viene trabajando el Control Externo de Calidad de manera habitual en el
Laboratorio del Instituto Nacional Materno Perinatal, para asegurar la calidad de los
resultados en beneficio de los pacientes.

Por otro lado, cabe serialar que en aras de permitir pluralidad de postores se le ACOGIO
PARCIALMENTE, indicando_en_respuesta_a_sus_argumentos_en_las _consultas en las _que

indican que existen "VARIAS MANERAS DE COMPARARSE"

Control de calidad externo que permita la comparacion de datos de instrumento con otros del mismo modelo,
Los controles de calidad externo tienen varias maneras de compararse, una de ellas es por equipos de la misma marca y
modelo, otra es por metodologias, o reactivos de la misma marca comparados indistintamente del equipo donde se
cofran, esto permiteé a su vez poseer un grupo par mas grande y una mejor comparacion, ambos son validos, y son

En esa medida se le indicé que se ACEPTARA TAMBIEN “OTRAS MANERAS DE
COMPARACION”

Esto evidencia nuestra apertura de ampliar la participacion de postores.

Instrucciones de uso o Inserto (Original o copia simple), que permita acreditar lo solicitado
en las especificaciones técnicas, con traduccion al idioma espariol (de ser el caso). También
se aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o
sucursal y/o dueiio de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las
caracteristicas técnicas que no se encuentren en la folleteria o Manual de Instrucciones de
Uso o Inserto.

27 Recepcionado mediante Tramite Documentario N° 2023-25044004-LIMA., en fecha 31 de agosto de
2023.
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CONCEPTOS:

Control de calidad Externo: Forma parte del aseguramiento de calidad de laboratorios, el
objetivo es que una muestra o control ciego sin valor conocido, sea procesado en distintos
laboratorios, luego todos los laboratorios reportan sus resultados y se comparan entre si,
con el fin de conocer el grado de EXACTITUD que tienen los resultados de su laboratorio.
Es lo que permite asegurar que un resultado en INMP sea igual al resultado que el paciente
obtenga en un Hospital de Seguro de Salud, particular o de otro pais.”

De lo expuesto, se aprecia que la Entidad brindé mayores alcances que esclarecerian la
absolucion de la consulta y observacion N° 30, acotando que, el extremo “u otras
maneras de comparacion para lo cual debera acreditar experiencia minima de 2 anos
en control de calidad externo con la comparacion aceptada en otros centros a nivel
nacional” debera sustentarse mediante folleteria, catdlogos, manual de Instrucciones
de uso o Inserto, cartas y/o documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o
filial y/o sucursal y/o duefio de la marca del reactivo o equipo ofertado.

En ese sentido, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se implementaran
las disposiciones siguientes:

- Se adecuarai en el literal ) contenido en el numeral 2.2.1.1 “documentos para la
admision de la oferta” del Capitulo II, de las Bases integradas definitivas, segiin
lo siguiente:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

Presentar folleteria, catilogos, manual de Instrucciones de uso o Inserto (Original o
copia simple), que permita acreditar lo solicitado en las especificaciones técnicas
detalladas lineas abajo, con traduccion al idioma espariol (de ser el caso). También se
aceptaran cartas y/o documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o
sucursal y/o duerio de la marca del reactivo o equipo ofertado para acreditar las
caracteristicas técnicas que no se encuentren en la folleteria o Manual de
Instrucciones de Uso o Inserto. A continuacion, se detalla las especificaciones técnicas
que seran acreditadas:

EQUIPO EN CESION DE USO:
- Tipo
- Metodologia
- Performance
- Caracteristicas
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- Muestra
- Procesamiento de datos: interno (solo software)
- Consumibles controles y complementos (Control de calidad interno y externo)

REACTIVOS:

REACTIVOS | CARACTERISTICAS

Dosaje de | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa
tiempo de | del tiempo de protrombina en plasma.

Protrombina | Con ISI igual o menor de 1.2.

-Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles (normal y
patologico)

- Muestra biologica: Plasma citratado

Dosaje de | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa
Tiempo  de | del Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado.en plasma.
Tromboplasti | -Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles (normal y
na  Parcial | patolégico)

Activado - Muestra bioldgica: Plasma citratado

Dosaje de | -Reactivo liofilizado o liquido para determinacion cuantitativa
Fibrinogeno | del Fibrinogeno en plasma.

-Calibradores (de requerir)

-Accesorios: Calibradores (de requerir) y controles (normal y
patoldgico)

- Muestra biologica: Plasma citratado

Las demas especificaciones técnicas que no hayan sido solicitadas lineas arriba seran
acreditadas solo con la presentacion del Anexo N° 03 Declaracion Jurada de
Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.

Se incluird en el numeral 2.3 “requisitos para perfeccionar el contrato” del
Capitulo II de las Bases integradas definitivas, lo siguiente:

Presentar el Anexo N° 34 y Anexo N° 3B.

Se adecuard en el Anexo 3A, consignado en el numeral 3.1 de las
especificaciones técnicas del Capitulo III de las Bases integradas definitivas, lo
siguiente:

ANEXO N°3 A
HOJA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
Seriores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 04-2023-INMP
Presente.-

El que se suscribe, don ...........cc.ccceoeviiiniiiiiiiininnnnn...., identificado con  DNI
N Representante Legal de.................cccooovvveeieeiieniinaieniannnn, ,con R.U.C.
Ne...oooeveeveeeeee.. DECLARO BAJO JURAMENTO que la informacion contenida en el

presente documento se ajusta a la verdad.

38



NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL

POSTOR
, DESCRIPCION DE CADA ITEM
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL
BIEN
REQUIERE REGISTRO SANITARIO SI () NO | ()

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO
SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO EN
CASO DE NO TENER REGISTRO
SANITARIO

LOTE

MARCA

FABRICANTE

DUENO DE LA MARCA O DUENO
DEL PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO

VIGENCIA MINIMA DEL
PRODUCTO:

()"

Se adecuara en el Anexo 3B, consignado en el numeral 3.1 de las
especificaciones técnicas del Capitulo III de las Bases integradas definitivas, lo
siguiente:

ANEXO N°3 B
HOJA DE PRESENTACION DEL E QUIPO DE CESION EN USO
Seriores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 04-2023-INMP
Presente.-
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NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM

DENOMINACION DEL EQUIPO

ANO DE FABRICACION DEL EQUIPO

SI( )

REQUIERE REGISTRO SANITARIO NO( )

CANTIDAD DE EQUIPOS A ENTREGAR

MARCA /| MODELO

METODOLOGIA

ACCESORIOS

PROCESAMIEENTO DE DATOS

PAIS DE ORIGEN Y FECHA DE
FABRICACION

ACCESORIOS DEL EQUIRQO Y PARTES
QLIE LO COMPOMERN |NSUMOS, -
CONSUMIBLES, COMPLEMENTOS Y MARCA e
DEMAS ACCESORIOS QUE LO [FABRICACION N

COMPONEN (*)

PAIS

()

(*) :  Pais de origen donde se fabricé o ensamblo el equipo

- Se debera tener en cuenta®™ como ampliacion de lo absuelto en la consulta u
observacion N° 30, en cuanto al control externo del equipo en cesion de uso, lo
siguiente: “en caso el postor acredite la comparacion de datos del instrumento con
otras maneras de comparacion”, diferentes al mismo modelo, “deberd acreditar
experiencia minima de 2 arios en control de calidad externo con la comparacion
aceptada en otros centros a nivel nacional”, el cual debera acreditarse mediante la
folleteria, catdlogos, manual de Instrucciones de uso o Inserto, cartas y/o
documentos emitidos por el fabricante (casa matriz) y/o filial y/o sucursal y/o
duefo de la marca del reactivo o equipo ofertado”.

- Se dejara sin efecto todo extremo del Pliego, las Bases o Informe Técnico que se
opongan a las precedentes disposiciones.

8 Resulta pertinente precisar que la presente disposicion debera tenerse en cuenta en la etapa correspondiente, no
siendo necesario su integracion en las Bases.
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3.2 Requisito de calificacion “Habilitacion”

Al respecto, de la revision del literal A “capacidad legal - habilitacion” de los
requisitos de calificacion del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas, se aprecia lo siguiente:

“4. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

® Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento — Vigente, Asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéuticos,
emitida por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y productos Sanitarios (ANM) o Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM)
del Ministerio de Salud — MINSA de acuerdo a lo establecido en el. 17° del D.S. N°
014-2011-SA y su primera Disposicion Transitoria.

e Copia del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA). Vigente a la
fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID.

Debera estar a nombre de la empresa que se hard cargo del Almacenamiento de los
productos (verificable durante inspecciones). En el caso de que se haya contratado los
servicios de almacenaje a terceros, deberd presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompaiiado del Contrato del Servicio de Almacenaje.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional,; en mérito a la aplicacion
de las normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el
territorio peruano, debera considerarse que el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA) estd incluida en el Certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura (CBPM). En el caso que se contrate el servicio de almacenamiento de un
tercero, no seria suficiente la presentacion del contrato respectivo suscrito con un
tercero que cuente con certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, sino que el
postor participante debera también acreditar el cumplimiento de los procesos que le

correspondan, mediante la presentacion del certificado BPA a su nombre.

Asimismo, es preciso indicar que, con Oficio
N°1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, emitido por la DIGEMID y recibido
por el OSCE el 28.Abril del 2011, se precisa que ‘el contratante deberd acreditar el
cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento a su nombre”.

o Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Debera estar a nombre del fabricante, vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas
del presente proceso de seleccion, extendido por autoridad publica competente del pais
de origen. Debe indicar la fecha de vigencia.

Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podran
presentar los siguientes documentos:

- Certificado CE (Sistema de Garantia de Calidad Total) de la Comunidad Europea
emitido por un Organismo Notificado y/o
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- Declaracion de Conformidad CE de la Comunidad Europea (emitida por el
fabricante) y/o

- Certificado 1SO 13485 vigente y/o

- Certificado de la FDA u otros Certificados que cumplan la misma finalidad del
Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura, siempre que acrediten el
cumplimiento de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de Origen; los que deberadn certificar que el
fabricante cumple con las Buenas Prdcticas de Manufactura,
De no ser presentado en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda,

e  Certificado en Buenas Prdcticas de Distribucion y Transporte (BPDT) Vigente -
Emitido por la DIGEMID o por la autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) o
autoridad competente, en cumplimiento a lo establecida en la R.D. 833-2015/MINSA
y sus modificatorias, a nombre del Postor y/o Tercero,

Acreditacion:
e Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y sus Modificatorias
otorgadas al Establecimiento Farmacéutico.
e Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
Copia del Certificado de Buenas Prdacticas de Manufactura (BPM).
e Copia del Certificado de Buenas Prdcticas de Distribucion y Transporte (CBPDT).”

Al respecto, cabe precisar que, mediante Resolucion N° 1622-2018-TCE-S4, Tribunal
de Contrataciones del OSCE sefialo, entre otros, que los requisitos de calificacion
sirven para verificar si los postores cuentan con capacidades necesarias para
ejecutar el contrato, mientras los documentos para la admision de la oferta tienen
como finalidad acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas.

Asi, mediante Opinion N° 186-2016/DTN, ha dispuesto que la habilitacion de un
postor esta relacionada con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para
poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion, a efectos de encontrarse
habilitada para la ejecucion de un determinado servicio o estar autorizada para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

De lo expuesto, se advierte que, los requisitos “Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA)”, “Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)” y
“Certificado en Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)”, no
constituyen una atribucion relacionada a la habilitacion del postor para realizar una
determinada actividad, sino estarian relacionada a asegurar la calidad, las buenas
practicas de almacenamiento y las buenas practicas de Distribucion y Transporte; por
lo que, dichos requisitos deberan ser solicitados como documentos para la admision de
la oferta.

En ese sentido, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se implementaran
las disposiciones siguientes:
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Se adecuara el numeral 2.2.1.1 “documentos para la admision de la oferta” del
Capitulo II de la Seccién Especifica de las Bases integradas definitivas,
conforme al siguiente detalle:

“2.2.1.1 Documentos para la admision de la oferta

()

1. Copia del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA). Vigente a la
fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID.

Deberd estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Almacenamiento de los
productos (verificable durante inspecciones). En el caso de que se haya contratado los
servicios de almacenaje a terceros, debera presentarse el CBPA de la empresa
contratada acompanado del Contrato del Servicio de Almacenaje.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la
aplicacion de las normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes
en el territorio peruano, debera considerarse que el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento (CBPA) esta incluida en el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (CBPM). En el caso que se contrate el servicio de almacenamiento de un
tercero, no seria suficiente la presentacion del contrato respectivo suscrito con un
tercero que cuente con certificado de Buenas Prdacticas de Almacenamiento, sino que el
postor participante debera también acreditar el cumplimiento de los procesos que le

correspondan, mediante la presentacion del certificado BPA a su nombre.

Asimismo, es preciso indicar que, con Oficio
N°1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, emitido por la DIGEMID y
recibido por el OSCE el 28.Abril del 2011, se precisa que “el contratante deberd
acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre”.

2. Copia del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM).

Debera estar a nombre del fabricante, vigente a la fecha de Presentacion de
Propuestas del presente proceso de seleccion, extendido por autoridad publica
competente del pais de origen. Debe indicar la fecha de vigencia.

Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podrdn
presentar los siguientes documentos:

- Certificado CE (Sistema de Garantia de Calidad Total) de la Comunidad
Europea emitido por un Organismo Notificado y/o

- Declaracion de Conformidad CE de la Comunidad Europea (emitida por el
fabricante) y/o

- Certificado 1SO 13485 vigente y/o

- Certificado de la FDA u otros Certificados que cumplan la misma finalidad del
Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura, siempre que acrediten el
cumplimiento de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de Origen; los que deberdn
certificar que el fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura,
De no ser presentado en idioma espaniol, se presenta la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun
corresponda.
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3. Certificado en Buenas Prdcticas de Distribucion y Transporte (BPDT) Vigente -
Emitido por la DIGEMID o por la autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) o
autoridad competente, en cumplimiento a lo establecida en la R.D. 833-2015/MINSA y
sus modificatorias, a nombre del Postor y/o Tercero.

- Se adecuari el literal A “capacidad legal - habilitaciéon” de los requisitos de
calificacion del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases integradas
definitivas, conforme el siguiente detalle:

“4. CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

® Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento — Vigente, Asi como
los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéuticos, emitida por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios (ANM) o
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios a nivel regional (ARM) del Ministerio de Salud — MINSA de acuerdo a
lo establecido en el. 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera Disposicion
Transitoria.
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Acreditacion:
e Copia de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y sus
Modificatorias otorgadas al Establecimiento Farmacéutico.

Se adecuara el acapite 6 del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccién
Especifica de las Bases integradas definitivas, conforme el siguiente detalle:

“6. Documentacion Obligatoria

()

REQUISITOS DE CALIFICACION

* Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento — Vigente

4

a a AL

Se dejara sin efecto todo extremo del Pliego, las Bases o Informe Técnico que
se opongan a las precedentes disposiciones.

3.3 Deficiente absolucion de la consulta u observacion N° 2

De la revision del pliego absolutorio, se aprecia lo siguiente:
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Consulta u observacion N° 2 Andlisis respecto de la
consulta u observacion:
“ANEXO 3B Hoja de Presentacion del Equipo de Cesion en | “El comité de seleccion
uso, este anexo indica que consideremos ANO DE | en coordinacién con el
FABRICACION DEL EQUIPO (LO MISMO PARA LOS | drea usuaria no acoge la
ACCESORIOS DEL EQUIPO Y PARTES QUE LO | observacion, los
COMPONEN). Al respecto debemos senialar que este es un | proveedores deberan
requisito que las bases estandar no lo contemplan, toda vez que | ceriirse a las bases.”
solo podrian considerar este dato aquellos postores que ya
tienen los equipos en activo y desconocer si se obtendra la
buena pro o no. Por consiguiente, solicitamos al comité
SUPRIMIR este dato del ANEXO N°3B y poder solicitar el
certificado de fabricacion de los equipos a la entrega de los
; f dad”

De lo expuesto, se advierte que la Entidad no habria absuelto de manera clara y
motivada la totalidad de las respuestas a las solicitudes formuladas por los
participantes y el analisis respectivo, de la consulta y observacion N° 2.

En razén a ello, mediante el MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023%, la Entidad
preciso lo siguiente:

()
RESPUESTA A CONSULTA Y/U OBSERVACION N° 2

Se retira_del Anexo 3B _"ANO DE FABRICACION DEL EQUIPQ" v se solicitard en los

requisitos para perfeccionar el contrato, el certificado de manufactura del equipo en sesion

»
de uso ofertado.

Como se aprecia, la Entidad mediante su informe técnico, habria brindado mayores
alcances respecto a la absolucion de la consulta en la consulta y observacion N° 2,
formulada por los participantes con ocasion al pliego absolutorio.

Asimismo, se advierte que en atencion a la consulta y/u observacion N° 2, la Entidad
habria dispuesto, entre otros aspectos, que en los requisitos para perfeccionar el

contrato, se solicite el certificado de manufactura del equipo en sesion de uso ofertado.

En ese sentido, con ocasion de la integracion definitiva de Bases, se implementaran las
disposiciones siguientes:

- Se dejara sin efecto la absolucion de la consulta y/u observacion N° 2.

- Se debera tener en cuenta® como absolucion de la consulta y observacion N° 2, lo
citado del MEMORANDO N° 613-PAT-CLIN 2023, en el extremo siguiente: “Se
retira del Anexo 3B "ANO DE FABRICACION DEL EQUIPO" y se solicitarad en los

» Remitido mediante Tramite Documentario N° 2023-25034797-LIMA el 28 de agosto de 2023.
3 Resulta pertinente precisar que la presente disposicion deberd tenerse en cuenta en la etapa
correspondiente, no siendo necesario su integracion en las Bases
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requisitos para perfeccionar el contrato, el certificado de manufactura del equipo
en sesion de uso ofertado.”

- Se incluird en el numeral 2.3 “requisitos para perfeccionar el contrato” del
Capitulo II de las Bases integradas definitivas, lo siguiente:

“Presentar el certificado de manufactura del equipo en sesion de uso ofertado, el cual
deberd indicar la antigiiedad del equipo en cesion de uso, segun lo indicado en el acapite 5
“caracteristicas del bien” del numeral 3.1 “especificaciones técnicas” del requerimiento”

- 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 reducir el nimero de aspectos
que deberan ser corregidos o saneados con ocasion de la elevacion de
cuestionamientos.

- Se dejara sin efecto todo extremo del Pliego, las Bases o Informe Técnico que se
opongan a las precedentes disposiciones.

3.4 Vicios ocultos

De la revision de las Bases estandar objeto de la presente contratacion, se advierte lo
siguiente:

“CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los
articulos 40 de la Ley de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo mdximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN
ANOS, NO MENOR DE UN (1) ANO] aiio(s) contado a partir de la conformidad otorgada
por LA ENTIDAD.”

De lo expuesto, se evidencia que de acuerdo a los lineamientos establecidos en las
bases estandar aplicables al presente procedimiento de seleccion, se debe consignar el
plazo maximo de responsabilidad del contratista por vicios ocultos.

Ahora bien, considerando que de la revision del requerimiento de la Entidad, no se
habria precisado el plazo de responsabilidad por vicios ocultos para el contratista,
correspondera consignar el plazo minimo de responsabilidad por vicios ocultos
previsto en las citadas Bases estandar como plazo de responsabilidad para los bienes
de la presente contratacion, esto es, de un afio (1), después de la conformidad otorgada
por la Entidad.
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En

ese sentido, considerando lo expuesto precedentemente, con ocasion de la

integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

4.

Se adecuara en la Clausula duodécima: responsabilidad por vicios ocultos,
consignado en el lo siguiente:

“CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo
dispuesto por los articulos 40 de la Ley de Contrataciones del Estado y 173 de su
Reglamento.

El plazo mdximo de responsabilidad del contratista es de {fCONSHENARTFHMPOLEN

ANOS—NO—IENOR—DE—IN—AH—ANCI—ahotsy un (1) aiio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.”

Se dejara sin efecto todo extremo del Pliego, las Bases o Informe Técnico que se

opongan a las precedentes disposiciones.

CONCLUSIONES

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

4.1

4.2

4.3

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

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

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

Jestis Maria, 5 de septiembre de 2023

Codigos: 6.1, 6.3,6.10,12.5y 14.1
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