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INFORME IVN N° 011-2024/DGR
Entidad : Seguro Social de Salud

Procedimiento : Licitacion Publica N° 6-2023-ESSALUD/RAJUNIN-1,
convocada para la “Adquisiciéon de reactivos (kit completo de
gases electrolitos y metabolitos sanguineos arteriales) con
equipos en cesion de uso para la IPRESS de la Red
Asistencial Junin, para doce meses”

Referencia : a) Tramite Documentario N° 2024-26171954-HUANCAYO
b) Tramite Documentario N° 2024-26187324-HUANCAYO
¢) Tramite Documentario N° 2024-26212665-HUANCAYO

Mediante el formulario de Solicitud de Emisién de Pronunciamiento, ingresado con
Tramite Documentario N°2024-26171954-HUANCAYO, recibido el 15" de enero de
2024, subsanado con fecha 19 de enero de 2024, el presidente del comité de
seleccion a cargo del procedimiento de seleccion materia de analisis remitié al
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE), remitié la solicitud de
elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de consultas y observaciones e
Integracion de Bases, presentadas por el participante DIAGNOSTICA PERUANA
S.A.C., en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 21 de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 082-2019-EF,
en adelante la “Ley”, y el articulo 72 de su Reglamento, aprobado mediante el Decreto
Supremo N° 344-2018-EF.

. ANTECEDENTES

11 El 4 de octubre de 2023, la Entidad publicé en el Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado (SEACE)?}, las Bases Administrativas del
procedimiento de seleccién de la referencia.

1.2 Del 5 de octubre al 19 de octubre de 2023, se realizé la etapa de formulacion de
consultas y observaciones.

1.3 El 3 de noviembre de 2023, se registré el pliego absolutorio de consultas y
observaciones, asi como las Bases Integradas.

1.4 EI 8 de noviembre de 2023, el participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C.,
presentd ante la Entidad su solicitud de elevacion de cuestionamientos al pliego
absolutorio de consultas u observaciones e Integracion de Bases.

1.5 EI 15 de enero de 2024, el OSCE recibié el formulario de Solicitud de Emision de
Pronunciamiento con Tramite Documentario N° 2024-26171954-HUANCAYO,
mediante el cual el presidente del comité de seleccion remitié la solicitud de
emision de pronunciamiento, para su evaluacion correspondiente.

" Tramite Documentario N° 2024-26171954-HUANCAYO

2 Tramite Documentario N° 2024-26187324-HUANCAYO
3 Dicha plataforma sera el medio mediante el que se registraran todos los actos posteriores sefialados en los
antecedentes.
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1.6

1.7

OSCE

El 17 de enero de 2024, este Organismo Teécnico Especializado, mediante
notificacion electronica, solicitd informacion a la Entidad, a efectos de contar con
toda la documentacion del expediente de contratacién; ante lo cual, con fecha
19* de noviembre de 2024, la Entidad remitié de forma parcial la informacion
solicitada.

El 25 de enero de 2024, se solicité a la Entidad que aclare algunos aspectos de
la informacién remitida; ante lo cual, con fecha 1 febrero de 2024, la Entidad
remitié informacion sobre lo requerido.

BASE LEGAL

Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

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

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

1. ANALISIS

31

3.2

3.3

3.4

3.5

En principio, cabe sefalar que de conformidad con lo establecido en el numeral
72.10 del articulo 72 del Reglamento, el pronunciamiento que emite el OSCE se
encuentra motivado e incluye la revisién de oficio sobre cualquier aspecto
trascendente de las bases.

Para tal efecto, en el numeral 6.1 de la Directiva N° 009-2019-OSCE/CD se
dispone que el OSCE emite pronunciamiento dentro del ambito de su
competencia, siendo de exclusiva responsabilidad de la Entidad convocante, la
determinacion de las caracteristicas técnicas y requerimiento.

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

Respecto a las modificaciones a la Fichas IETSI

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

De las disposiciones citadas, se desprenderia que corresponde al area usuaria
definir con precision las ificacion técni mpren
requerimiento, las cuales contienen las caracteristicas. condiciones. cantidad y
calidad de lo que se requiere contratar, asi como los aspectos derivados de
normas especiales, de tal manera que satisfagan su necesidad, sin limitar o
impedir la concurrencia de los potenciales postores mediante practicas que
configuren barreras de acceso.

4 Tramite Documentario N° 2024-26187324-HUANCAYO
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3.6 Aunado a ello, cabe indicar que el numeral 29.11 del articulo 29 del Reglamento,
establece que el requerimiento podria ser modificado para mejorar, actualizar o

perfeccionar las especificaciones técnicas, los términos de referencia y el
expedlente tecnlco de obra, asi como Ios reqU|S|tos de callflcaC|on Qrevi

resgonsabllldad Las mod|f|0a0|ones cuentan con Ia aproba0|0n del area usuaria.

3.7 En el presente caso, de la revisidon de los numerales 2.1 y 2.2 del Formato de
Resumen Ejecutivo de las actuaciones preparatorias (Bienes) -publicado en la
ficha SEACE del presente procedimiento de seleccion-, se aprecia que la
Entidad declar6 como “Documento de requerimiento”, la NOTA N
816-REQ-UERM-OPCCI-RAJ-ESSALUD-2022, Ia cual habria sido recepcionada
el 12 de octubre de 2022.

Asimismo, se aprecia que no se habria registrado informacién relacionada con
alguna modificacion al requerimiento durante la indagacién de mercado, tal como
se aprecia a continuacion:

; B - INFORMACION SOBRE EL'REQUERIMIENTO. . = " .7 7o
DATOS DEL - . Documento de NOTA N*® 816-REQ-UERM-CPCCI-

24 REQUERIMIENTO requerimiento OGD-RALESSALUD-2022 Fecha de recepcién 12.10.2022
2" MODIFICACIONES
EFECTUADAS AL Fecha de la Con motivo de

REQUERIMIENTO POR segunda versidn 19.10.2022 De oficlo observacionss x
PARTE DEL AREA UsUARIA

Fecha de la tercera Con motivo de
N 07.12.2022 De ofici N
version s oficio observaciones X

s
4 echa de la cuarla De ofici Con motivo de
A TR @ olicio observaciones
B
Fecha de la quinta De ofici Con motivo de
versian = alicio) observaciones

3.8 Ahora bien, de la revisiébn de la informacion consignada en la NOTA N°
816-REQ-UERM-OPCCI-OGR-RAJ-ESSALUD-2022, se aprecia que, esta
contendria entre otros aspectos del requerimiento, las especificaciones técnicas
del bien -KIT COMPLETO PARA GASES ELECTROLITOS Y METABOLITOS
SANGUINEOS ARTERIALES, con cédigo SAP 30103774, asi como las
especificaciones técnicas del equipo en cesién en uso requerido -ANALIZADOR
DE GASES, ELECTROLITOS Y METABOLITOS.

3.9 De otro lado, cabe indicar que, de la revision de la pagina web® del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI, se aprecia lo
siguiente:

S http://www.essalud.qob.pe/ietsi/dispositiv_medic _equip biom.htm!
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. tilvel
AP Denominstien Completa Eepecialidad :ﬂ:’ Aprobade Por: viganela Fleha
o P o s Tl [Py
W il 1 o 1 D T el (e O '\.'H 0 ] . Ll | Anlnros 1 Siguionin
IETSI ===
AfxEssalud TaT ==

3.10 De lo expuesto precedentemente se apreciaria lo siguiente:

0 El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI,

mediante la Resolucion N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, aprobdé la ficha
técnica para el bien - Kit completo para Gases Electrolitos y Metabolitos
Sanguineos Arteriales — cédigo SAP 30103774.

Asimismo, mediante la Resolucion N°115-IETSI-ESSALUD-2021, aprobd la
ficha técnica del equipo - Analizador de gases, electrolitos y metabolitos.

Al respecto, las citadas resoluciones entrarian en vigencia desde el 10 de
setiembre de 2014 y 12 de febrero de 2021, respectivamente,

0 De larevisidon de la ficha SEACE del presente procedimiento de seleccion, se

aprecia que la Licitacion Publica N° 6-2023-ESSALUD/RAJUNIN-1 fue
convocada el fecha 4 de octubre de 2023.

0 Asimismo, de la revision efectuada al requerimiento de las Bases de

convocatoria en comparacion con las fichas técnicas aprobadas por el IETSI,
se aprecia que las especificaciones técnicas del bien -KIT COMPLETO PARA
GASES ELECTROLITOS Y METABOLITOS SANGUINEOS ARTERIALES,
con codigo SAP 30103774, asi como las especificaciones técnicas del
equipo en cesién en uso requerido -ANALIZADOR DE GASES,
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ELECTROLITOS Y METABOLITOS, serian similares; por lo que, se
desprenderia que al momento de formular el requerimiento se habria tomado
en cuenta la Resolucion N° 148-GCPS-ESSALUD-2014 y Resolucion N°
115-IETSI-ESSALUD-2021, tal como lo establece la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”,
aprobada mediante la Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacion N°13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 6 de marzo
de 2018.

3.11 Aclarado lo anterior, de la revisién del pliego absolutorio y la realizacion del
comparativo entre el requerimiento de la Bases de la convocatoria y el de las
Bases integradas, se aprecia que la Entidad, mediante el pliego absolutoria
habria realizado precisiones y/o modificaciones a las especificaciones técnicas
del bien y equipo requerido, segun el siguiente detalle:

Precisiones con el pliego absolutorio

\bsolucié ! ! c it

Bases de la convocatoria

Equipo de Bioquimica

(.-) Observaciéon N° 19:
4 o Lector de codigos “Se aclara la consulta, gl lector dfel codigo
Caracteristicas —g_de barras para las de barras no necesariamente tiene que
de barras para 1as || estar jncorporado en el equipo puesto
muestras dicho detalle no afecta la eficiencia del
procesamiento ni de la emision de

resultados. Su entender no es correcto.”

Bases integradas

El lector de coédigo de barras para las
muestras puede ser integrado, externo
conectado por via USB al equipo u oftro,
que permita cumplir con la finalidad de la
contratacion.

Equipo de Bioquimica Absolucion de Ila Consulta u

(...) Observacion N° 20:
gons mible () || “Se aclara la consulta, se debera
s u * Contr ole§ Inter NOS: || proporcionar material de control para
calibradores proporcionar material (| cada grupo de andlisis de dos o maés
Controles de control en tres (| niveles y en cantidad suficiente para
,Complemer,: niveles como minimo || todos los parametros medidos, de
tos para todo el periodo de || acuerdo  con la  metodologia  del
Accesoriosy compra, en cantidad fabricante, para asegurar la emisién de

resultados confiables. Se aclara la

suficiente para cumplir consulta, el usuario requiere discriminar

con el protocolo de
cada metodologia
(Descrita en insertos o
folleteria presentada)

°(..)

errores aleatorios y/o sistematicos que
permitan la correcta validaciéon de los
resultados para lo cual el analizador
debera mostrar la Grafica de Levey
Jennings  y/o  contar con  otros

5/11



Organismo
Supervisor delas
Contrataciones
del Estado

procedimientos para el control de calidad
interno.”

Absolucion de Ila Consulta u
Observaciéon N° 21:

“Se aclara la consulta, se debera
proporcionar material de control para
cada grupo de anélisis de dos o mas
niveles y en cantidad suficiente para
todos los parametros medidos, de
acuerdo con la metodologia del
fabricante, para asegurar la emision de
resultados confiables. Su entender no es
correcto.”

Bases integradas

Los controles internos, para los analisis
bioquimicos de electrolitos y metabolitos;
asi como para los analisis de gases
arteriales y colorimetria deberan de
contar con controles para cada nivel de
analisis segun la metodologia del
fabricante, siempre que se encuentra
descrito en la folleteria presentada y
garantice el optimo desemperio de las
pruebas realizadas.

3.12 En vista de ello, el participante “DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C”, cuestiono,
entre otros aspectos, la absolucion de las consultas u observaciones N° 20 y
N° 21, precisando que producto de la absolucion de las referidas consultas y/u
observaciones se estaria modificando las fichas técnicas aprobadas por el IETSI,
por lo que solicitdé que no se convaliden dichas modificaciones.

3.13 Ahora bien, considerando que tanto el bien -Kit completo para gases electrolitos
y metabolitos sanguineos arteriales, con cédigo SAP 30103774-, asi como el
equipo en cesion en uso -Analizador de gases, electrolitos y metabolitos-,
contarian con fichas técnicas emitidas por el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI, esta Direccién, en atencién a la
Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018, con el objetivo de esclarecer que las
presiones y/o modificaciones a las especificaciones de ambos bienes realizadas
por la Entidad a través del pliego absolutorio, no alterarian el contenido de las
precitadas fichas técnicas, mediante la notificacidon electronica de fecha 17 de
enero de 2024, solicité a la Entidad lo siguiente:

“..)

Respecto a las modificaciones al Requerimiento

(...) remitir documento mediante el cual el cual el INSTITUTO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION — IETSI, precise y/o confirme si
existirian modificaciones a la ficha técnica del equipo en cesién en uso, considerando
las presiones realizadas por la Entidad con ocasion de la absolucion de las consulta u
observaciones N° 19, N°20 y N° 21.”
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3.14 Al respecto, mediante el Tramite Documentario N° 2024-26212665-HUANCAYO
de fecha 1 de febrero de 2024, la Entidad remiti6 el Memorando N°
39-IETSI-ESSALUD-2024 de fecha 24 de enero de 2024, a través del cual el
director del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion —
IETSI, indico lo siguiente:

“..)

La respuesta a la solicitud del OSCE trasladada por la Oficina de Administracién de la
Red Asistencial Junin, se centra en concreto a lo indicado el ANEXO 2-A y relacionado
con la ficha técnica del equipo de bioquimica ANALIZADOR DE GASES,
ELECTROLITOS Y METABOLITOS, segun los siguientes detalles:

"El lector de codigo de barras para las muestras puede ser integrado, externo
conectado por via USB al equipo u otro, que permita cumplir con la finalidad de la
contratacion”

RESPUESTA

La ficha técnica del Analizador de Gases, Electrolitos y Metabolitos se encuentra
contenida en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica publicado en la
péagina web institucional del IETSI-ESSALUD1. En el numeral 4 CARACTERISTICAS,
sefiala lo siguiente:

4, Caracterlsticas - Determingcidn directa de Gases Arterlales: pH, pCO2, pO2

- Determinagién directa de Electrofitos: Na, K, Cly opcional Ca tnlco v/o Mg inico

- Daterminacién directa de Hamoglobina yfo Hematozrite.

« Determination directa de Metahofitos: Glucosh y tactata. Opcienal: Urea/BUN y/o Creatintna
«Lector de Codinos de barras para las muestras,

- Co-Cnimetria; O2Hb, COHB, HHb, methB, Opclonal: SullHB

- Médulo incorporado de contrel automitico,

«Opcional;

- Mezclodor Automdtica de Muestra incorporado o Asockado al equipo

« Deteccién de microcoagulos en la mugstry,

En Ia ficha técnica vigente, se indica como caracteristica "Lector de cddigos de barras
para las muestras"”, en ese sentido no se ha precisado si es integrado o conectado de
alguna u otra manera al equipo. Aunque la absolucién a las consultas u observaciones,
plasmadas finalmente en el Anexo 2-A, podria considerarse como una precision, el
texto "u otro" podria dar cabida a una ambigliedad en la que, finalmente, la intencion de
las caracteristicas de la ficha técnica es que los datos adquiridos por el lector de cédigo
de barras se integran al sistema de datos del equipo.

Por lo tanto, la absolucion hecha a las consultas u observaciones plasmadas en
el Anexo 2-A, podria considerarse una modificacion al no definirse claramente el

texto "u otros".

Los controles internos, para los analisis bioquimicos de electrolitos y metabolitos; asi
como para los analisis de gases arteriales y colorimetria deberan de contar con
controles para cada nivel de andlisis segun la metodologia del fabricante, siempre que
se encuentre descrita en la folleteria presentada y garantice el 6ptimo desempefio de
las pruebas realizada."

RESPUESTA

La ficha técnica del Analizador de Gases, Electrolitos y Metabolitos se encuentra
contenida en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica publicado en la
pagina web institucional del IETSI-ESSALUD. En el numeral 8 CONSUMIBLES,
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CALIBRADORES, CONTROLES, COMPLEMENTOS Y ACCESORIOS, sefiala lo

siguiente:
8. Consurnibles, - El usvario final definird 1a fr ia §de pr ienta para cada prueba a realizar, a finde
calibradores, caleular 12 cantidad de consumibles 3 entregar.
Controles, - Yodos los Consumibles: Electrados, Membranas, Calibrodores, Controles, Complementos y
Complementos y Accesorlos deberdn ser entregados en forma periddica (acompaiiando a fa entrega de los reactivos),
Accesorios en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de coda metodologia para permitir fa realizacion

comgleta de las Pruebas Efectivas mds las Pruebas de Calibracidn y Control para el periodo de compra.
En cualquier caso en que falte alguno de ellos, el proveedor procederd a su entrego como reposicidn

inmediata.
- Calibradores: proporcionar Materlal de Calibracidn para todo ¢l periodo de compra, en cantldad
suficlente que permita la realizacién total de las prucbas de acuerdo al pr lo de 1a dologf:
analitiea,
~-Co 2 : prop yar Material de Control en tres niveles como minimao para todoel

periodo de compra, en camtidad sufidente para cumplir con el pr lo de cada
tdescr-ta en lnwnos o lolleteria presentada),

ol , Comp de Ump y otros: En jad suficiente que permiia la realizacion
tolal de las pmebas cfectivas solictadas, mds [as prucbas de calibraciones y control de acuerdo a la
metodologls de Lrabajo.

La absolucién a las consultas u observaciones, plasmadas finalmente en el Anexo 2-A,
no sefalan que se proporcione Material de Control para tres niveles como minimo. Por

lo que, esto constituiria una modificacion a la ficha técnica del de bioquimica
ANALIZADOR DE GASES, ELECTROLITOS Y METABOLITOS.

Por otro lado, corresponde sefalar que a la fecha no se han recibido solicitudes de las
areas usuarias respecto a la necesidad de modificacion de la ficha técnica consultada.”
(El subrayado y resaltado son agregados)

3.15 Aunado a ello, remitio la Nota N°
074-PAT-CLIN-HNRPP-ESSALUD-HYO-2023 de fecha 31 de enero 2024,
mediante el cual el area usuaria sefialo lo siguiente:

“..)

ACLARACION DEL AREA USUARIA: Respecto a la consulta u observacion N°20. Se
aclara que en la absolucion de consultas se consideré que el proveedor debera
proporcionar material de control para cada grupo de anélisis (analisis bioquimicos de
electrolitos y metabolitos; asi como para los anélisis de gases arteriales y colorimetria)
de dos o mas niveles en cantidad suficiente en todos los parametros medidos, de
acuerdo a la metodologia del fabricante, para asegurar la emision de resultados
confiables (...). Por lo que se puede colegir que no se vulnera las especificaciones
técnicas del IETSI, puesto que se considerd controles para cada nivel de analisis
segun la metodologia del fabricante. Para ser entendible lo anterior en consideracién a
que la especificacion técnica del IETSI no es precisa y permite solicitar nimero de
controles de acuerdo a la metodologia del fabricante es que insistimos que no se
vulnera la especificacioén técnica del IETSI.

ACLARACION DEL AREA USUARIA: Respecto a la consulta u observaciéon N°21.

Se aclara que en la absolucién de consultas se consideré que el proveedor debera
proporcionar material de control para cada grupo de analisis (andlisis bioquimicos de
electrolifos y metabolitos; asi como para los analisis de gases arteriales y
colorimetria), de acuerdo a la metodologia del fabricante. Se sobreentiende que el
numero de controles depende de la metodologia del fabricante tal como se sefiala en
la ficha técnica del IETSI.

Asi mismo en las Especificaciones Técnicas del IETSI del Analizador de gases,
electrolitos y metabolitos en el Item 8 menciona que: (...) se proporcionara los
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controles de acuerdo a cada metodologia que permita la realizacion completa de las
Pruebas Efectivas mas las Pruebas de Calibracion y Control para el periodo de
compra. Por lo que se puede determinar que no se vulnera las especificaciones
técnicas del IETSI.

(..).”

3.16 De lo expuesto en los parrafos precedentes, se aprecia lo siguiente:

0 La ficha técnica IETSI del equipo -Analizador de gases, electrolitos y

metabolitos-, consigna como parte de sus especificaciones técnicas “Lector
de cddigo de barras para las muestras” y “Controles internos”

0 En relacion a ello, como parte de la absolucién de la consulta u observacién

N° 19, la Entidad precis6 que el lector del cdédigo de barras no
necesariamente tiene que estar incorporado en el equipo puesto que dicho
detalle no afecta la eficiencia del procesamiento ni de la emisién de
resultados. De otro lado, en la absolucién de las consultas u observaciones
N° 20 y N° 21, indico que los controles internos, para los analisis bioquimicos
de electrolitos y metabolitos; asi como para los analisis de gases arteriales y
colorimetria deberan de contar con controles para cada nivel de analisis
segun la metodologia del fabricante, siempre que se encuentra descrito en
la folleteria presentada y garantice el 6ptimo desempefio de las pruebas
realizadas.

0 La Direccidon del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e

Investigacion — IETSI, indicé que respecto a las especificaciones técnicas
“Lector de cddigos de barras para las muestras” y “Controles Internos” del
equipo en cesidén en uso - Analizador de gases, electrolitos y metabolitos-,
precis6 que, con ocasion de la absolucion de consultas u observaciones, la
Entidad habria realizado presiones que no formarian parte de las
especificaciones técnicas consignada en la ficha técnica del equipo en cesion
en uso

0 Finalmente, indicé que toda modificacién deberia ser solicitada a dicho

organismo técnico por el area usuaria de la entidad y que en el presente
caso hasta la fecha no existiria dicho pedido por parte de la Entidad
convocante.

3.17 Dicho lo anterior, corresponde sefalar que segun lo dispuesto en la Resolucion
N° 0191-2019-TCE-S1, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) es el Organo Desconcentrado del Seguro Social de Salud
responsable de la aprobacién de la incorporacion, exclusion o modificacion de
los dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a
ESSALUD, basado en evidencia cientifica, y disponible en términos de:
seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad, costo efectividad vy
racionalidad econdmica para la institucion.
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3.18 Asimismo, las fichas técnicas homologadas que elabora y aprueba el IETSI a
nivel sectorial son de obligatorio cumplimiento, de acuerdo con la Directiva
N° 01-IETSI-ESSALUD-2018 “Directiva que regula los petitorios de Dispositivos
médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”,
aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud e investigacion N° 13 — IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 6 de marzo de
2018.

3.19 De lo expuesto, se aprecia que las fichas técnicas homologadas aprobadas por
IETSI, son de uso obligatorio a nivel sectorial, es decir, la contratacion de los
requerimientos que incluyan dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras
tecnologias relacionadas a ESSALUD, homologadas, deberan incluir en su
requerimiento, aquellas fichas técnicas aprobadas por IETSI. Asimismo, se
podria desprender que toda modificacién o adecuacion a dichas fichas deberan
ser autorizadas, también, por dicho érgano desconcentrado.

3.20 En ese sentido, de acuerdo con lo manifestado en el informe emitido por la
Sub-Direccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos del
IETSI, la Entidad convocante -Organo Desconcentrado del Seguro Social de
Salud-, se habria realizado modificaciones a la ficha técnica del equipo en cesion

en uso -Analizador de gases. electrolitos y metabolitos-, las cuales no contarian

con la autorizacién del érgano técnico que aprobé dichas fichas técnicas, por lo
que dicho aspecto constituiria en un vicio que afectaria la validez del

procedimiento de seleccion.

3.21 Por todo lo expuesto, atendiendo a lo prescrito en el articulo 44 de la Ley, resulta

necesario disponer que la Entidad declare la nulidad de la Licitacién Publica

N° 6-2023-ESSALUD/RAJUNIN-1, a efectos de que se corrija el vicio advertido,

debiendo retrotraerse a la absolucién de consultas u observaciones e

,OSCE%’-’“ integracion de Ba_ses; sin perjuicio de; adoptar las acciones gorrespopdientgs de

- acuerdo con lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley, asi como impartir las

Fimado digitamente por LAURA directrices pertinentes a fin de evitar situaciones similares en futuros
5041902080 S0t procedimientos de seleccion.

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 06.02.2024 20:00:01 -05:00

3.22 Adicionalmente, corresponde sefialar que el Titular de la Entidad debera impartir
las directrices necesarias a efectos que situaciones similares no se vuelvan a
presentar.

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

Firmado digitalmente por

VIDANGOS DELGADO Cindy FAU
20419026809 soft
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Sin perijuicio de ello, considerando que a través de la absolucién de la consulta u
observacion N° 14, se habrian efectuado modificaciones y/o aclaraciones a la
ficha IETSI del “Kit completo para Gases Electrolito y Metabolitos Sanguineos
Arteriales” y que la Entidad habria adoptado la decision de ratificar las
aclaraciones o precisiones realizadas en el pliego absolutorio, sin el respaldo
documental del IETSI, corresponde hacer de conocimiento al Seguro Social de
Salud a fin que disponga que el IETSI, como 6rgano técnico de dicha Entidad,

% En caso se advierta vicios de nulidad que generen la sustraccion de la materia, se emitira el oficio que
disponga las medidas correctivas del caso.
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OSCE

que tiene como exclusiva facultad, entre otros, modificar sus propias fichas
homologadas aprobadas, evalue si lo precisado por la Red Asistencial Junin de
ESSALUD con motivo de la absolucion de la consulta u observacion N° 14,
responde a lo establecido en las Fichas IETSI de dichos bienes en cuestién,
siendo que de resultar necesario se disponga la actualizacién de las respectivas
Fichas IETSI, a fin que no se generen riesgos en su aplicacién durante la
ejecucion contractual.

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

V. CONCLUSIONES

41

4.2

4.3

4.4

4.5

Es competencia del Titular de la Entidad declarar la nulidad del procedimiento de
seleccion conforme a los alcances del articulo 44 de la Ley, de modo que aquél
se retrotraiga a la etapa de absolucién de consultas u observaciones e
integracion de Bases; a fin de que dicho acto y los subsiguientes se realicen de
acuerdo con la normativa vigente.

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

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

Se recuerda al Titular de la Entidad que el presente informe IVN no convalida
extremo alguno del procedimiento de seleccion.

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

Jesus Maria, 6 de febrero de 2024

Codigo: 6.1, 7.3
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