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PRONUNCTAMIENTO N®521-2022/08CE-DGR

Entidad Tidad Ejecutora 020:5amdad de la PHP

Eeferencia Licttacién Pablica I° 004-2022-DIESAPOL-1, conwocada pata
la “Adquisicidn de Insumeos de Laboratorie de Electrolitos v Gases
Arteniales (Automatizados) con equipe de sesidn de uso para el
Servicie de Intnunobdoquimica del Departamente de Patclogia
Clindca del Comnpleje Hospitalanio PP Luis I, Sdenz”

1. ANTECEDENTES

Mediante el formulario de Solicitud de Emisidn de Pronunciamiento, recibido el 211 de
neviemnbre de 2022, subsanade el 05% de diciembre de 2022 v complementado el 19% de
diciembre de 2022, el presidente del Comuté de Seleccidn a carge del procedimients de
seleccién de la referencia remutid al Orgamsmo Superwisor de las Contrataciones del
Estade (OZCE) la solicttnd de elevacién de cuestonamientos al phege absolutorio de
consultas ¥ observaciones presentada por el participante DIAGNﬂSIICA PERUANA
5AC, en cumplirmients de lo dispueste por el articule 21 del Texto Thice Ordenado de
la Ley MN° 20225, Ley de Contrataciones del Estade aprobade mediante Decreto
Supremo M 082-2019-EF, en adelante la “Ley”, v el articule 72 de su Eeglamento,
aprobado por el Decreto Supremo N 244-2018-EF, en adelante el “Eeglamento™.

Asrismo, cabe precisar que en la emisidn del presente pronunciarmento se utthzd el orden
establecide por el comité de seleccidn en el plege absclutonio, ¥ los temas matena de
cuestionarmientos del mencionado patticipante, conforme al siouente detalle:

- Cuestionamiento anico: Eespecto a la absolucién de la consulta u observacién

=15

2. CUESTIONAMIENTO

Fespecto ala absolucidn de la consulta u observacidn
=13

Cuestionamiento tnico:

El participante DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. cuestiond la absolucién de la
consulta u observacién IM° 13 formulada por DIAGNOSTICS TEST S.A.C, sefialando

et su solicitnd de elevacién lo simuente:

“Caonforme se desprende la absolucion efectuada por & comite de seleccion,

madifica las condiciones primigenias del requerimiento v gue fusron materia de la
indagacion de mercado efectuada desde of 2070372022 ol 0570452022 por io gue
soficitamas al OSCE que efectud una revision de las actuacionss preparatarias, v
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se verifigue & producio de esta modificacion en ka etapa de absolucian de cansulia
se realizd la validacion en el mercade nacional con la finalidad de ratificar la
existencia de pluralidad de marcas v provesdores que cumpian a cabalidad e!
reguerimiento; consscuentemente aprobar un nuevo expediente de contratacion;
al haberse variado las especificacionss tdenicas del reactive y &l equipa en casion
de uso

Hs precize indicar gue & reguerimienta {Especificacionss Técmicas) la entidad
establecic que el equipo ofertade en cesivn de uso debia tener como caracteristica.
"Modulo de comtrol automdtico sellads fibre de mamipulacién”, no obstante,
praducts de la absolucidn lo entidad ha efechuads lo siguismte precisicn com
relacidn a la indicada caracteristica; "Médulo de control automdtico sellado libre
de manipulacian, se reflere al Médula de contral de CALIDAD automdtica, sellade y
fibre de mamipulacidn {mo apertura, mezclado ywo preparacicn del contral de
calidad)”. Asi pues, Ia absolucion efectuada por el comitéd de seleccion a cargo de I
corduccidn del procedimiento de selsccidn se regmentd en dos (02) partes:

- PROIMERC: Se precisa que lo reguerido Madulo de control de CALIDAD
automdticn, sellado y ibre de manipulacian,

- SEGUNDO: "f.) no apertura, mesckudo we preparacion del control ds
celidad", haciendo referencia no a las caracteristicas requicridas pard &
equipa que se ofertard en cesion de uso; sino «a los redactivos, variando asy
tamnbicn las caracteristicas técnicas de estas; sin precision en ef apartads

aspecifica.

(.}

Fw gste punto, g5 aportuno indicar gue of presente procedimiento de seleccicn ha
sido declarado mulo (Rerofucidn N° 3708-2022-TCRE-54), retravéndose hasta I
absolucion producto de lo imprecisicn en las bases imtegradas, conllevaron a gue
los postores v a la Entidad cuenten con interpretacionss diskinias respecto de las
caracterisicas Memicas que debian cumplir los postores para que se admitan ias
afertas presemitadas; advirtidndase asi uma deficiencia de implementacidn y
precisian respecto al cantenida de las bases del procedimiento de selsccian, lo
cual recesariamente incide y tramsgrede los principios de libre concurrencia y
transparencia que dehe procurarse mawnlener incdlume en loda comtratacidn
priblica.

Bvidentements producto de esiy nuevae absolucion o entidad comvocante estaria
fimitands la parficipacién de los postores sin sustento Hewico algune, lo cual gue
resulie o todas fuces trascendente, pues ello permitird al Comitd de Seleccion a
carge de e conduccidn  del procedimiento de releccidn, em la slapa
corraspandientss, desestimar las afertas de los postorss gue 5i cumplian con la
exigencia primigenia (reguerimienta); "Madulo de conmtrol automdtico sellado de
fibre mamipulacien” {caracteristica tewmico del squipo), sustentands asi su
aecianar en la "supuesta aclaracion® formuladae o faver de la empresa
DIAGNOETIOE TEST 5 A C generande asi un contexte gue no garantiza &l
respatn a los principios de Bbertad de concurrencia de proveedarses y de
compatencia gue deben regir en el dmbito de la contratacidn piiblica. Mds atin
cuando tambidn se estd modificande lns caracteristicas Mewmicas del reactive
utilizade para el cantral de calidad, al establecerse: "no apertura, mezclado yo
preparacion del contral de calidad” obviamente Io precisado ro corvespondes o




una caracteristicn Memica del equipo en cesidn en uro.

El requerimiento inicial elaboradoe conforme o ki necesidad del dreqa usuaria
solicitaba coma parte de las especificaciones técnicas del EQUIPO modulo de
cantral de calidad v asi fie contemplado en la indagacién de mercado, ne coma
CARFUCHG a similares de contral de calidad. Ademds en qué radicaria {sustento
temice abjetiva) la importancia gue comforme ha planteads AHORA en Iz
absolucion, gue lo entidad SOLO requiera cartucha de contral de calidad cuando
el objeto de la comvocatoria son GASES ARTERIALES con EQUIPO EN CESION
DF LSO 51 o requeride para el equipo en cesidn de uso 85 gque cuents con
MODULO DE CONTROR DE CALIDAD sellado y Ebre de manmipulacicn, es decin
gue af midulo de control de calidad no sea de fibre acceso, sino que se encusntre
cerrada ¥ gue no los usuarios ne puedan mawipular el modulo, en NINGUN
momento se indico en el requerimiento gue dicho MODULO no deba caperiirarse;
por o gue nos planteamas &l siguiente cusshionamiento ; Céma re va a cargar los
controles en el modula?, estos controles permarecen en &l madulo por semanas
hasta gue se requiera su cambio y nusvamenle se apertura para cargar al IGUAL
giwe el equipe de la empresa gue gand en la comvecatoria pasada, que debe abrir
el madule para cargar su ESTUCHE que contiene los controles. Es precise sefialar
gite ko necesidad de la entidad (seoiin requerimicnte nicial) es gue se efectid un
correcte v eficar control de calidad; seficdlande como caracteristica técnica del
equine con ser un module de cantral de calidad antemdtico, sefigda v Hbre de
manipulacion; sin hacer referencia a una fabricacion o modelo especifico. Un
claro gjemplo de ello seria, lo siguiente imogen (presemiads en el recurso
impugrative v gue derivd la declaratoria de mulidad) dowde se comprobd gue
ambos aguipos: DIAGHNOSTICN PERUANA SAC y DIAGNOSTICS TEET 54O
puaden cumpliv con lo regueride con relacién al control de calidad, permitiendo
asi obtenar la oferta mds vertajosa para la entidad y gue repercuta positivamente
en af usuario final {7

Pronunciamiento

De la rewisién de las Bases, se aprecia que, respecto de las caracteristicas especificas del
equipoe en cesion de uso, se requiere, entre otros, lo sigments: 4. Caracterisiica
Modulos de control autamatico sellada lbre de manipulacion ™.

Az a través de la consulta u observacion materia dercuestionamiento contentda en el
pliege mterrogatorio se aprecia que la empresa DIAGHOSTICA TEST 5 A C solicité 1o

sigente:

Se aclure las Especificaciones Técnicas contenidas en af Amnexo A de ks bases
celministrativas s cuales se encuentran referidas o s coaracteristicas tonicas de
electrolitos vy gases arteriales {Automatizade) con equipe de cesion de  uso.
Especificamente o gqué hace referencia ln caracteristica de control de colfidad
dittorndtica fibre de manipilacion pussto que esta se entiende como una solicitud de ur
ftem quitomatizads, a5 decir a gue este madulo de contral de calidad de tres miveles de
contral para todas los pardmetras en simullanen debe rer sellado y autdnome como
minimea para 10 dias, libre de mamipulacidn humana, totalmente automdticn.

(Bl subravado y resalfado es nuesfro)




Ante lo cual, la Entidad sefialéd lo sigwente: “af drea uwsuaria aclara que dicha
caracteristica se refiere al Modulo de conitral de calidad automatico, sellado v fbre de
manipilacion e aperturg, merclade y/o preparacian del caniral de calidad)”.

Ahora bien, tentendo en cuenta los aspectos cuestionados por el partcipante, mediante

Informe W® 063- 2022-3C0GDIRSAPOL/ZUBDEP-CH. PHME LHNZ DIVADT
DEPPACLI, presentade con motive de la solicitud de elevacidn, la Entidad, expresd lo

sigquiente:

"I La elevacicn de los cuestionamientos al pliego de absolucidn de consulias v
abservaciones interpuesto par la FAPRESA DIAGNOSTICA PERUANA S 4. O de la LP
NeOO4-2022 -DIRSAPOL- de fecha 18 noviembre 2022 carece de sustento tonico v
real puesto gque el drea usuaria estd "ACLARANDO" segin lo solicitads por el
Tribunal de Contrataciones del Estado.

3 Cabe mencionar gque o fojar 34 punto 23 de ln Rerofucidn N° 3798-2022-TCR-54
del Tribunal de Contrataciones del Artado especifica que se debe precicar aclarar va
e fg imterpretaba de manera confisa, ambigua, por tal motivo se procedio @ aclarar
sin modificar las especificaciones temicas de la siguiente manera: "MODULO DR
CONTROL DE CALIDAD AUTOMATICO SELLADG LIBRE DR MANIPULACION, 5B
REFIERE AL MODULO DR CONTROL DR CALIDAD AUTOMATICO SRLIADO H
LIBRE DIE MANIPULACION (WO APERTURA, MEZCLADO ¥ PREPARACION DE
CONTROL DE CALIDAD)Y cabe precisar que ln ne aperture, meiclide yo
preparacion de contral de calidad nos referimas ol insumo de contral de calidad no alfl
modilo del equipo ofertado.

4 Se debe mencionar gue gl aclarar (punto 5) v con o fnalidad de brindar atencicn
de priuches de BLRCTROLITOS ¥V GASES ARTERIALREE en nuestro reguerimiento,
AAAES PROFVEFDORES DFAGNOQSTICY FERUANA F DIGHNOSTIC TEST CLRAGRLEN)
SO BO ACTARADC ¥ SOLICITADCO BN B PUNTO [ 3 del cuestionamientae plieso de
absolucion de considtas y ohseriaciones interpussto por o APRESA DA GNOSTICA
PERUANA S A C oo lo LP N 004-2022 - DIRSAPOL )

Por lo amtes expuesto exhortamor al OSCFE subrane en esta elevacion af pliego de
conslias lo expuesta dado gue ambar empresas cumplen con lo solicitads”. [Sic]

(Bl subrayado y resalfado es muestro)

Ahora bien, tentendo en cuenta los aspectos cuestionades por el patticipante, mediante

CFICIO HW° 06 -2022-DIEZATPOLME 020-LP04-2022-DIESAPOL-1, la Entdad,
agregd lo siquente:

“dhora bien, el Jefe de Servicio mmunobioguimica del Departamenta de Patologio
Clinica del Complejo Hospitalario PNP Luis N Stenz” en calidad de AREA USTUARIA
ha aclarado gque Bl QUODULO DE CONTROL DE CALIDAD AUTOMATICO
SELLADO LIBRE DE MANIPULACION; se refiere al madule de control de calidad
automdtico v gue er una caracteristica  descrite em el numeral 4 de las
especificacionss Memicas ol equipo de resion de uso”.

ZSobre el particular, cabe sefialar que, el Principio de Transparencia, consignado en el iteral
o) del articule 2 de la Ley establece que la Entidad debe proporcionar informacién clara v
coherente con el fin que esta sea comprendida por todos los potenciales proveedores; es
asi que, el articuls 72 del Eeglamento v la Directiva IN° 23-2016-05CE/CD, ze dispone

4
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que al absolver las consultas y/u observaciones, el comit¢ de seleccion debera detallar de
manera clara y motivada la totalidad de las respuestas a las solicitudes formuladas por los
participantes y el andlisis respectivo.

En relacion con ello, cabe sefialar que el numeral 7.4 de la Directiva N°
23-2016-OSCE/CD, senala que al absolver las consultas u observaciones, la Entidad
debe evitar incluir “disposiciones que excedan o no guarden congruencia con las
aclaraciones planteadas y/o transgresiones alegadas por el participante”.

En el presente caso, se aprecia que el comit¢ de seleccion al absolver la consulta u
observacion materia de cuestionamiento precis6é que el “modulo de control automatico™
hacia referencia al “modulo de control de calidad automadtico”; sin embargo, también
preciso las condiciones de “no apertura, mezclado y/o preparacion del control de
calidad”, lo cual excederia los alcances de lo consultado.

Ahora bien, en atencion del tenor de lo cuestionado, se aprecia que la Entidad, mediante
los informes técnicos, y en atencion al mejor conocimiento de la necesidad que desea
satisfacer, habria sefalado que “la no apertura, mezclado y/o preparacion de control de
calidad” se refiere “al insumo de control de calidad no al modulo del equipo
ofertado”; de lo cual se puede colegir que, dichas condiciones excederian los alcances de
los consultado en el pliego absolutorio.

En ese sentido, considerando lo sefalado precedentemente, y que la pretension del
recurrente estaria orientada a que se deje sin efecto la inclusion de “la no apertura,
mezclado y/o preparacion de control de calidad” para el “modulo de control
automatico”; este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el presente
extremo del cuestionamiento; por lo que implementara la siguiente disposicion al respecto:

- Se debera dejar sin efecto la absolucion de la consulta u observacion N°© 13.

- Se debera considerar como absolucion a la consulta u observacion N° 13 que
“Caracteristica Modulos de control automatico sellado libre de
manipulacion” se refiere al modulo de control de calidad”, conforme a lo
expresado por la Entidad a través del OFICIO N° 06 -2022-DIRSAPOL/UE
020-LP04-2022-DIRSAPOL-1.

- Se debera tener en cuenta que en caso la Entidad determine que corresponde
adecuar su requerimiento, correspondera aplicar las disposiciones previstas en el
articulo 44 de la Ley, a efectos de declarar la nulidad del procedimiento de
seleccion y se saneen los extremos correspondientes.

- Se modificara el contenido del apartado correspondiente a las “caracteristicas
especificas del equipo en cesion de uso para las pruebas de electrolitos y
gases arteriales (automatizada) para el servicio de bioquimica del
departamento de patologia clinica del CH.PNP. “LNS”.” del capitulo III de la
Seccion Especifica de las Bases Integradas se observa lo siguiente:

“4. Caracteristica Modulos de control automadtico sellado libre de manipulacion se



refiere al modulo de control de calidad automatico, sellado y libre de manipulacion

.7 »
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Cabe precisar que debera dejarse sin efecto toda disposicion de las Bases o del Pliego
Absolutorio que se oponga a lo establecido en la presente disposicion.

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

3. ASPECTOS REVISADOS DE OFICIO

Cabe senalar que, este Organismo Técnico Especializado ha visto por conveniente hacer
indicaciones puntuales a partir de la revision de oficio, segun el siguiente detalle:

3.1. Respecto a la habilitacion

De Ia revision del literal A “Habilitacion”, contenido en el acapite 3.2.el Capitulo III,
de la Seccion Especifica de las Bases Integradas se observa lo siguiente:

“Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

A nombre del postor. Emitido por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas-DIGEMID, como autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios- ANM o por la
Autoridad Regional de Medicamentos -ARM del Ministerio de Salud-MINSA,
segun corresponda, debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o
modificaciones realizados en el establecimiento farmacéutico de corresponder.
Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como
establecimiento farmacéutico, salvo que se trate de una empresa extranjera
no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no
estd reconocida como establecimiento farmacéutico.

Nota: Los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y
expendio de dispositivos médicos no deben estar en la situacion de cierre”

Al respecto, cabe sefialar que, la Directiva N© 005-2019-OSCE/CD — “Participacion
de proveedores en consorcio en las contrataciones del Estado”, establece que, en los
procedimientos de seleccién cuyo objeto requiera la participacion de empresas que
realicen actividades reguladas (tales como, comercializacion de medicamentos, entre
otras), unicamente deben cumplir los requisitos que disponga la ley de la materia,
aquellos mtegrantes del “consorcio” que se hayan obligado a ejecutar dicha actividad
en la promesa de consorcio.



Asi, en las Bases Estandar objeto de la presente contratacion se ha consignado en la
seccion correspondiente al requisito de calificacion “habilitacion”, la siguiente nota:

(13 . . o . .
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe

. P 2
acreditar este requisito.

En ese sentido, siendo que dicho requerimiento no se condice con lo establecido en la
mencionada Directiva y las Bases Estandar, con ocasion de la ntegracion definitiva de
las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

- Se adecuaria el literal A “Habilitacion”, contenido en el acapite 3.2.el Capitulo
I1I, de la Seccion Especifica de las Bases Integradas se observa lo siguiente:

“Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

A nombre del postor. Emitido por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas-DIGEMID, como autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios- ANM o por
la Autoridad Regional de Medicamentos -ARM del Ministerio de
Salud-MINSA, segun corresponda, debiendo adjuntar las resoluciones de
los cambios y/o modificaciones realizados en el establecimiento
farmacéutico de corresponder.

€ € € € . t O~
Nota: Los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion,
dispensacion y expendio de dispositivos médicos no deben estar en la
situacion de cierre”

Cabe precisar que debera dejarse sin efecto toda disposicion de las Bases o del
Pliego Absolutorio que se oponga a lo establecido en la presente disposicion.
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B e 1650420500 BN VIrtud de lo expuesto, este Organismo Técnico Especializado ha dispuesto:

4. CONCLUSIONES

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

4.2. Es preciso indicar que contra el pronunciamiento emitido por el OSCE no cabe
e e A O mterposicion de recurso administrativo alguno, siendo de obligatorio cumplimiento

20419026809 soft

MowoiDoy\oB® para la Entidad y los proveedores que participan en el procedimiento de seleccion.
Adicionalmente, cabe sefialar que, las disposiciones vertidas en el pliego absolutorio
que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman sobre los aspectos
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relacionados con las Bases mtegradas, salvo aquellos que fueron materia del
presente pronunciamiento.

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

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

Jesus Maria, 22 de diciembre de 2022.
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