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PRONUNCIAMIENTO N° 528-2023/0SCE-DGR
Entidad : Seguro Social de Salud

Referencia : Licitacion Publica N° 22-2023-ESSALUD-RPR-1, convocada
para “Contratacion del suministro de dispositivos médicos:
equipo de aspiracion para el departamento de enfermeria para
el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins”

1. ANTECEDENTES

Mediante el Formulario de Solicitud de Emision de Pronunciamiento, recibido el 6!
noviembre de 2023, el presidente del comité de seleccion a cargo del procedimiento de
seleccion de la referencia, remitio al Organismo Supervisor de las Contrataciones del
Estado (OSCE), la solicitud de elevacion de cuestionamientos al pliego absolutorio de
consultas u observaciones e integracion de Bases presentada por el participante
BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., en cumplimiento de lo
dispuesto por el articulo 21 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante la Ley, y el articulo 72 de su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo
N° 344-2018-EF, en adelante el Reglamento; y sus modificatorias.

Ahora bien, cabe indicar que en la emision del presente pronunciamiento se emple6 la
informacion remitida por la Entidad?, mediante la Mesa de Partes de este Organismo
Técnico Especializado, la cual tiene caracter de declaracion jurada.

Al respecto, en la emision del presente pronunciamiento se utiliz6 el orden establecido
por el Comité de Seleccion en el pliego absolutorio; y, el tema materia de los
cuestionamientos del mencionado participante, conforme al siguiente detalle:

Cuestionamiento N° 1: Respecto a la absolucion de la consulta y/u observacion
N° 10, referida al “Plazo de entrega”

Cuestionamiento N° 2: Respecto a la absolucion de las consultas y/u
observaciones N° 11 y N° 12, referidas a las
“Especificaciones técnicas “Material” y “Condicion
Bioldgica” del item N° 1y N°2”

Cuestionamiento N° 3: Respecto a la absolucion de las consultas y/u
observaciones N° 13 y N° 14, referidas a la
“Especificacion técnica “Material - Tapa de forro” del
item N°2”
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Cuestionamiento N° 4: Respecto a la absolucion de la consulta y/u observacion
N° 16, referida a la “Especificacion técnica
“Caracteristica — Filtro de polietileno” del item N° 2”

Cuestionamiento N° 5: Respecto a la absolucion de la consulta y/u observacion
N° 17, vreferida a la “Especificacion técnica
“Caracteristica — Cuerpo de bolsa” del item N° 2”

2. CUESTIONAMIENTOS
Cuestionamiento N° 1: Respecto al “Plazo de entrega”

El participante BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., cuestion¢ la
absolucion de la consulta y/u observacion N° 10, senalando lo siguiente:

“(...)

De acuerdo a lo establecido en el numeral 72.4 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, la absolucion de las consultas y observaciones se realiza de manera motivada.
Dicha obligacion ha sido recogida en la Directiva N° 009-2019-0SCE/ CD.

(...)

Precisado ello, en caso de la absolucion a la observacion N° 10 (referida al plazo de
entrega del producto) nuestra empresa serialo que, considerando las cantidades solicitadas
del producto, el plazo de entrega deberia ampliarse de 15 a 30 dias calendario, sin

embargo, la Entidad rechazo dicha observacion.

Sin embargo, pese a que nuestra empresa cumplio con sefialar las razones (logisticas) de la

observacion, la_Entidad no sefialo las razones para rechazarla o no acogerla,
incumpliendo su deber de motivacion.

(El resaltado y subrayado es agregado)
Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 1.9 del Capitulo II y el numeral 3.1 del
Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases del procedimiento, se aprecia, que se
establecid que el plazo de la primera entrega de los bienes requeridos, serd de hasta
quince (15) dias calendarios contados a partir del dia siguiente de notificada la orden

de compra respectiva.

A través de la consulta y/u observacion N° 10, el participante BIOMEDICAL CARE
REPRESENTACIONES S.A.C., solicitd, entre otros aspectos, que se amplie el plazo
de la primera entrega de bienes a treinta (30) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra respectiva. Ante lo cual, el comité de
seleccion no aceptd lo solicitado, sefialando que el plazo de entrega se debera cumplir
de acuerdo a lo estipulado en las bases.




En virtud del aspecto cuestionado, mediante la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023?, la Entidad indicé lo siguiente:

“(...)

OBSERVACION N° 10: Referida al plazo de entrega del producto, no se acogié a lo
solicitado por la Empresa BIOMEDICAL.CAR REPRESENTACIONES SAC, debido a que
las areas criticas son los principales usuarios que utilizan diariamente los items 1 y 2;

(...)7
(El resaltado y subrayado es agregado)

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, el comité de
seleccion en coordinacion con el area usuaria de la Entidad, mediante el citado informe
técnico®, precisd entre otros aspectos, que no acoge lo solicitado por el recurrente, dado
que, los bienes correspondientes al item N° 1 y N° 2 son dispositivos médicos vitales y

de alta rotacién, por lo que se tiene que garantizar la existencia de dichos bienes en el
plazo de entrega sefialado en las Base Integradas.

De lo expuesto, se desprende que, la Entidad como mejor conocedora de su necesidad,
habria ratificado el plazo de la primera entrega de los bienes, bajo los argumentos
esgrimidos en su informe técnico, lo cual tiene cardcter de declaracion jurada y se
encuentra sujeta a rendicion de cuentas.

De otro lado, es preciso indicar que, en los numerales 3.2 y 3.3 del Formato “Resumen
Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, la Entidad habria declarado la
pluralidad de proveedores y marcas en la capacidad de cumplir con el integro del
requerimiento.

En ese sentido, considerando el analisis de los parrafos precedentes, y en tanto una de
las pretensiones del recurrente se encuentra orientada a que la Entidad brinden
mayores alcances que sustenten su decision de no ampliar el plazo de la primera
entrega de los bienes; este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER
PARCIALMENTE el presente cuestionamiento, el presente cuestionamiento; por lo
que se emitira la siguiente disposicion al respecto:

- Se debera tener en cuenta lo sefialado por la Entidad en la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el Informe
Técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud

3 Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de
2023

* Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.
3



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.

Cuestionamiento N° 2: Respecto a las “Especificaciones
técnicas “Material” y “Condicion
Biologica” del item N° 1 y N°2”

El participante BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., cuestiond la
absolucion de las consultas y/u observaciones N° 11 y N° 12, sefialando lo siguiente:

“(...)

Por su parte, en el caso de las absoluciones de las consultas 11 y 12 materia de la presente
Solicitud de Elevacion, evidenciamos que la Entidad ha elaborado una misma respuesta
para ambas, evadiendo analizar y pronunciarse sobre el objeto de cada observacion.

(...)

Como su despacho podra evidenciar, un elemento comun en cada una de las absoluciones
es que “el requerimiento fue solicitado segun la Especificacion Técnica del IETSI (Codigo
IETSI MM -212)”, de modo que, se verifica el incumplimiento del deber de motivar las
absoluciones.

Sobre el particular, debemos precisar que, el articulo 72 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado no regula o contempla ninguna excepcion a la obligacion de
motivar y pronunciar se respecto a las cuestiones planteadas en las consultas y/u
observaciones, de modo que, la homologacion a la que refiere la Entidad y la
concordancia a la normativa vigente a la que se refiere, no excluye ni la aparta de su
obligacion de motivar las razones por las cuales no acogieron nuestras observaciones.

Precisamente, el objeto de las consultas y observaciones es alertar posibles
incumplimientos de la normatividad vigente, razon por la cual, la propia normativa obliga
a las Entidades a motivar su absolucion.

En esa linea argumentativa, la_absolucion realizada por la Entidad, en la prdctica,

" determina' _que las especificaciones técnicas concuerdan con la normativa vigente,

supuesto que contraviene abiertamente el articulo 72 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado y carece totalmente de fundamento normativo.

(...)7
(El resaltado y subrayado es agregado)

Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases Administrativas del procedimiento, se aprecia, que se
establecid como especificaciones técnicas del item N° 1 — Equipo de aspiracion
descartable entre otras, “Material — Polietileno”, asi como para el item N° 2 - Equipo
de aspiracion descartable — 1.5 litros, entre otras, “Condicion bioldgica: Aséptico”.




A través de las consultas y/u observacion N° 11 y N° 12, el participante
BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., solicitd, entre otros aspectos
lo siguiente:

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 11, solicitd que se acepte como parte de
la especificacion técnica “Material — Polietileno™ del item N° 1 — Equipo de
aspiracion descartable, el material “Poliamida”.

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 12 solicitdé que se modifique la
especificacion técnica “Condicion bioldgica: Aséptico” del item N° 2 — Equipo de
aspiracion descartable 1.5 litros, y se considere las condiciones biologicas “Estéril
o No Estéril”.

Ante lo cual, no aceptd lo solicitado, sefialando que el requerimiento fue solicitado
segun la Especificacion Técnica del IETSI descrita en el item N° 1 (codigo IETSI
MM-212), precisando que el 4rea usuaria no modificara la Bases Integradas.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023°, la Entidad indicé lo siguiente:

“(...)

OBSERVACION N° 11: Referida al material Polietileno del item N° I, no se acogié a lo
solicitado por la Empresa BIOMEDICAL CAR REPRESENTACIONES SAC, debido a que el
Instituto de Evaluacion de Tecnologia en Salud e Investigacion (IETSI) que es el organo
desconcentrado del Seguro Social de Salud (EsSalud) responsable de la evaluacion:
econdomica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio y modificaciones de las especificaciones técnicas de los
Dispositivos Médicos realizadas a solicitud de los usuarios que utilizan el Bien, los cuales
son__desarrollados de acuerdo, al procedimiento _establecido _en la Directiva N’
OI-IETSIESSALUD-2018 “Directiva_que regula los Petitorios de Dispositivos Médicos,
Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias Relacionadas de EsSalud”, y a la fecha la Ficha

Técnica se encuentra vigente.

OBSERVACION N° 12: Referida a la condicion bioldgica: Aséptico descrita en la Ficha
Técnica del item N° I, no se acogio a lo solicitado por la Empresa BIOMEDICAL CAR
REPRESENTACIONES SAC, debido a que el Instituto de Evaluacion de Tecnologia en
Salud e Investigacion (IETSI) que es el organo desconcentrado del Seguro Social de Salud
(EsSalud) responsable de la evaluacion- economica, social y sanitaria de las tecnologias
sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacion o cambio y modificaciones de las
especificaciones técnicas de los Dispositivos Médicos realizadas a solicitud de los usuarios
que utilizan el Bien, los cuales son desarrollados de acuerdo, al procedimiento establecido
en la Directiva N° OI-IETSIESSALUD-2018 “Directiva que regula los Petitorios de
Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias Relacionadas de EsSalud”,
y a la fecha la Ficha Técnica se encuentra vigente.

> Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de
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Referida la condicion biologica: Aséptico descrita en la Ficha Técnica del item N° 2, no se
acogio, toda vez, que el usuario requiere el producto “aséptico”, es decir ausencia de
microorganismos que puedan causar enfermedad, caracteristica que también se
encuentra descrita en la ficha técnica del item 1 (MM-212), la misma que esta refrendada
por la IETSI.

(..)”"

(El resaltado y subrayado es agregado)

Sobre el particular, cabe sefalar que, en el numeral 29.8 del citado articulo, se dispuso
que el é4rea usuaria es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento,
debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por
errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.

De las disposiciones citadas, se desprenderia que, corresponde al area usuaria definir
con precision las especificaciones técnicas que comprenden el requerimiento, las
cuales contienen las caracteristicas, condiciones, cantidad y calidad de lo que se
requiere contratar, de tal manera que satisfagan su necesidad, evitando generar
mayores costos y/o controversias en la ejecucion contractual.

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

Asi, las fichas técnicas homologadas que elabora vy aprueba el IETSI a nivel
sectorial son de obligatorio cumplimiento, de acuerdo con la Directiva N.°
O01-IETSI-ESSALUD-2018, “Directiva que regula los petitorios de DispositivoS
médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas a ESSALUD”, aprobada
mediante Resoluciéon de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 6 de marzo de 2018.

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que el
comité de seleccion, en coordinacion con el area usuaria, mediante el citado informe
técnico® y en atencion al mejor conocimiento de las necesidades que desea satisfacer,
habria ratificado la absolucion de las consultas y/u observaciones materia de analisis,
bajo los siguientes argumentos:

- Respecto a la consulta y//u observacién N° 11, sefial6 que no acogio la solicitud de
modificar la especificacion técnica “Material — Polietileno” del item N° 1, dado

que, dicho bien se encuentra conforme a la ficha técnica vigente emitida por el
Instituto de Evaluacion de Tecnologia en Salud e Investigacion (IETSI), siendo que

¢ Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.



dicho o6rgano seria responsable de la evaluacién econdmica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacion o cambio y
modificaciones de las especificaciones técnicas de los Dispositivos Médicos
realizadas a solicitud de los usuarios que utilizan el Bien, los cuales son
desarrollados de acuerdo, al procedimiento establecido en la Directiva N°
OI-IETSIESSALUD-2018; de lo cual se puede desprender que el area usuaria de la
Entidad no se encuentra facultada para modificar la especificaciones técnicas
contenidas en las referidas fichas técnicas emitidas por el IETSI.

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 12, precis6 que no acogio la solicitud de
modificar la especificacion técnica “condicion bioldgica”, dado que, el usuario

requiere el producto “aséptico”, es decir ausencia de microorganismos que puedan
causar enfermedad, ademas que dicha caracteristica técnica se encuentra en la ficha
técnica aplicable al item N° 1 (ficha técnica IETSI - MM212); de lo cual se puede
desprender que el area usuaria, en atencion al mejor conocimiento de las necesidad
que desea satisfacer, habria decidido ratificar dicha especificacion técnica,
tomando como referencia lo sefialado en la referida ficha técnica.

De otro lado, es preciso indicar que, en los numerales 3.2 y 3.3 del Formato “Resumen
Ejecutivo de las Actuaciones Preparatorias (Bienes)”, la Entidad habria declarado la
pluralidad de proveedores y marcas en la capacidad de cumplir con el integro del
requerimiento.

En ese sentido, considerando el andlisis de los parrafos precedentes, y en tanto la
pretension del recurrente se encuentra orientada a que se brinden mayores alcances que
motiven la absolucion de las consultas y/u observaciones materia de analisis careceria
de motivacion, este Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el
presente cuestionamiento.

Por lo tanto, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se emitiran las
siguientes disposiciones:

- Se debera tomar en cuenta’ lo precisado por la Entidad en la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023, en lo referido al fundamento de
la absolucion de las consultas y/u observacion N° 11 y N° 12.

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

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

7 Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion deberd ser considerada en la etapa
correspondiente, no requiriendo su implementacion y/o integracion en las Bases Integradas definitivas.
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elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el informe
técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud a la
emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los
vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los actuados para
la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 3: Respecto a la “Especificacion técnica
“Material - Tapa de forro” del item N°
2”

El participante BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., cuestion¢ la
absolucion de las consultas y/u observaciones N° 13 y N° 14, sefialando lo siguiente:

“(...)

Al respecto, mediante la observacion N° 14, la empresa ROKER PERU SA solicito la
ampliacion de las especificaciones técnica del item N° (02, concretamente, de la "tapa de
forro”, para que se incluya el material polietileno, ya que, de continuarse con el
requerimiento del material polietileno polamida, se estaria restringiendo el acceso de
proveedores.

Como puede apreciarse, la referida observacion tenia por objeto garantizar la mayor
concurrencia de postores al procedimiento, ampliando el material requerido de la "tapa de
forro", de modo que también se admita el material polietileno de baja intensidad.

Sin embargo, como evidenciaremos a continuacion, la Entidad, lejos de garantizar la
mayor concurrencia de postores (incluyendo la caracteristica planteada por ROKER

PERU SA), restringio aun mds la concurrencia de postores, estableciendo como uinico
material de la “tapa de forro” el polietileno.

En esa linea argumentativa, la absolucion de la observacion N° 14, por lado es
incongruente (ya que, el pronunciamiento no esta relacionado a la solicitud) y por otro,
afecta el Principio de Libre Concurrencia, ya que, con ocasion de la absolucion de
observaciones, se han suprimido caracteristicas técnicas sin un sustento técnico ni factico.

Ciertamente, mientras que ROKER PERU SA solicité la inclusion de un material, la
Entidad suprimio materiales (para incluir solo el material cuya inclusion se solicito),

resultando totalmente incongruente. Ademas, lejos de garantizar la Libre Concurrencia de
postores (ampliando la posibilidad de que se incluyan otros materiales), suprimio
materiales, restringiendo el acceso de mas postores al procedimiento.

(...)

plasmadas en el requerimiento, con el objeto de ampliar la concurrencia y competencia

de postores.

En consecuencia, de lo anterior, al absolver nuestra observacion 13 la Entidad se remitio
a la modificacion de las especificaciones técnicas dispuesta con motivo de la absolucion
de la observacion 14 (desarrollada en el punto anterior), por lo que, considerando los
argumentos planteados en los puntos anteriores, solicitamos que su despacho acoja




nuestra observacion 13, incluyendo el material polietileno y poliamida, tanto para la

tapa del producto, como para el forro.
(...)
(El resaltado y subrayado es agregado)

Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases Administrativas del procedimiento, se aprecia, que se
establecid6 como especificaciones técnicas del item N° 2 - Equipo de aspiracion

descartable 1.5 litros, entre otras, “Material — Tapa de forro de polietileno poliamida”

y “Material - Polietileno (garantice hermeticidad y garantia del producto”.

A través de las consultas y/u observacion N° 13 y N° 14, los participantes
BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C. y ROKER PERU SA,

solicitaron, entre otros aspectos lo siguiente:

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 13, solicitd que se modifiquen las
especificaciones técnicas “Tapa de forro de polietileno poliamida” y “ Polietileno”
del “material” del item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros, y se

acepte el material polietileno y poliamida, tanto para la tapa vy para el forro.

- Respecto a la consulta y/u observacion N° 14, solicitd que se modifique la
especificacion técnica “Tapa de forro de polietileno poliamida™ del “material” del
item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros, se acepta “Tapa de forro de

Polietileno poliamida o polietileno de baja densidad”.

Ante lo cual, el comité de seleccion indicd que acepta lo solicitado, considerando lo
precisado en la Especificacion Técnica del IETSI (codigo IETSI MM-212), para lo
cual, determindé modificar las bases, consignado como especificacion técnica del del
item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable — 1.5 litros el siguiente texto: “Tapa de
forro de Polietileno”.

En wvirtud del aspecto cuestionado, mediante la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023% la Entidad indicé lo siguiente:

“(...)
OBSERVACION N° 13 y 14: Referida a la Especificacion Técnica del item 2, concerniente

al Material: Tapa de forro de polietileno poliamida, Polietileno (garantice hermeticidad y

garantia del producto); observada por la Empresa BIOMEDICAL CAR

REPRESENTACIONES SAC y la Empresa ROKER PERU SA respectivamente, se acogerd,
jen nsignarse:

Tapa de forro de polietileno y poliamida o polietileno,
Polietil liamid, lietileno.

8 Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de

2023
9



A fin, de ampliar el acceso y participacion de los Postores.
(...)7
(El resaltado y subrayado es agregado)

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que el
comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria de la Entidad, mediante el
citado informe técnico’ y en atencién al mejor conocimiento de las necesidades que
desea satisfacer, decidié modificar las especificaciones técnicas del “Material” del item
N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros, ampliando las referidas
especificaciones técnicas de la siguiente manera: “Tapa de forro de polietileno y
poliamida o polietileno”y “Polietileno y poliamida o polietileno”.

En ese sentido, considerando lo sefialado precedentemente y que la pretension del
recurrente estaria orientada a solicitar que necesariamente se considere “‘el material
polietileno y poliamida, tanto para la tapa del producto, como para el forro” en las
especificaciones técnicas del “Material — Tapa de forro” del item N° 2, este Organismo
Técnico Especializado ha decididlo ACOGER PARCIALMENTE el presente

cuestionamiento.

Por lo tanto, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se emitiran las
siguientes disposiciones:

- Se debera tomar en cuenta' lo precisado por la Entidad en la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023, en lo referido al fundamento de
la absolucién de las consultas y/u observacion N° 13 y N° 14.

- Se adecuard el numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, segtn el siguiente detalle:

“ftem N° 2

(...)

8- Material:

o—Tapa de forro de polietileno y poliamida o polietileno potiemida {Absotreton—ate
eonstitaN I -observactones 4314

e Polietileno y poliamida o polietileno (garantice hermeticidad y garantia del
producto.

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

? Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.

10 . . . .y , .
Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion debera ser considerada en la etapa

correspondiente, no requiriendo su implementacion y/o integracion en las Bases Integradas definitivas.
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Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego absolutorio y el informe
técnico, asi como la atencion de los pedidos de informacion requeridos, en virtud a la
emision del presente pronunciamiento, con independencia del régimen juridico que los
vincule a la Entidad, son responsables de la informacion que obra en los actuados para
la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 4: Respecto a la “Especificacion técnica
“Caracteristica — Filtro de polietileno”
del item N° 2”

El participante BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., cuestiond la
absolucién de la consulta y/u observacion N° 16, sefialando lo siguiente:

“(...)

Ahora bien, respecto a la absolucion a la observacion N° 16 formulada por ROKER PERU
SA debe considerarse que, mientras que la observacion planteada por la referida empresa
estaba orientada a la inclusion de la caracteristica técnica PDVF (fluoruro de
polivilideno) del filtro del producto, la Entidad modificé las bases incluyendo lo siguiente
“Con valvula de cierre, automatico, filtro bacterial”.

En ese sentido, consideramos que dicha modificacion restringe el acceso a postores
(Principio de Libre Concurrencia), por lo que, de conformidad con lo solicitado por
ROKER PERU SA, su despacho debera, en todo caso, incluir la caracteristica solicitada

por la referida empresa, dejando sin efecto la modificacion de las Bases deberd dejarse
sin efecto.
(...)"

(El resaltado y subrayado es agregado)

Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases Administrativas del procedimiento, se aprecia, que se
establecid6 como especificaciones técnicas del item N° 2 - Equipo de aspiracion

descartable — 1.5 litros, entre otras, “Caracteristica — Filtro de polietileno de peso
molecular alto”.

A través de la consulta y/u observacion N° 16, el participante ROKER PERU SA,
solicitd, entre otros aspectos, que se amplie la especificacion técnica “Filtro de
polietileno de peso molecular alto” del item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable —
1.5 litros y se considere el siguiente texto: “Filtro de polietileno de peso molecular
alto o PVDF (fluoruro de polivinilideno) que retiene particulas mayores a (.2
micras”.

11



Ante lo cual, el comité de seleccion indico que, a fin de garantizar la pluralidad de
postores y tomando como referencia lo descrito en por le IETSI (codigo IETSI
MM-212), se consignard el texto: “Con valvula de cierre, automatico, filtro
bacterial”, en la especificacion técnica del item N° 2 - Equipo de aspiracion
descartable — 1.5 litros.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023"!, la Entidad indicé lo siguiente:

“(...)

OBSERVACION N° 16: Referida a la Especificacién Técnica del item 2, concerniente a la
caracteristica Filtro de polietileno de peso molecular alto; observada por la Empresa
BIOMEDICAL CAR REPRESENTACIONES SAC y la Empresa ROKER PERU SA
respectivamente, se acogerd a las solicitudes de ambas Empresas, debiendo. consignarse:

Filtro de polietileno de peso molecular alto 0 PVDF (cloruro de polivinilideno). A fin, de
ampliar el acceso y participacion de los Postores.
(...)"

(El resaltado y subrayado es agregado)

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que el
comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria de la Entidad, mediante el
citado informe técnico'? y en atencion al mejor conocimiento de las necesidades que
desea satisfacer, decidid modificar la especificacion técnica “caracteristicas” del item
N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros, aceptando lo solicitado por el
recurrente, para lo cual precisd6 que en la especificacion técnica “Caracteristicas” del
item N° 2, se consignara el siguiente texto “Filtro de polietileno de peso molecular

alto o PVDF (cloruro de polivinilideno)”.

En ese sentido, considerando que la pretension del recurrente estaria orientada a
solicitar que la Entidad: i) acepte la posibilidad de ofertar PDVF (fluoruro de
polivilideno) del filtro del producto como parte de las especificaciones técnicas
“Caracteristicas” del item N° 2, y ii) deje sin efecto la modificacion de las Bases y, en
tanto, la Entidad sefiald que acogeria dichas pretensiones, este Organismo Técnico
Especializado ha decidido ACOGER el presente cuestionamiento.

Por lo tanto, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se emitiran las
siguientes disposiciones:

- Se debera tomar en cuenta® lo precisado por la Entidad en la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023, en lo referido al fundamento de

I Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de
2023

2 Ver la Opinién N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.

3 Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion deberd ser considerada en la etapa
correspondiente, no requiriendo su implementacion y/o integracion en las Bases Integradas definitivas.
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la absolucién de las consultas y/u observacion N° 16.
- Se dejara4 sin efecto' la absolucion de la consulta y/u observacion N° 16

- Se adecuara el numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, segun el siguiente detalle:

“ftem N° 2

(...)

9- Caracteristicas:
—(.)

o Liltro-de-polietiteno-de-peso-motecutaratto Convalrutade-cierre-artomaticofitro
brreteriat-(Absotreton—ataconstutta N Sy-observacion™>—+46} Filtro de polietileno

de peso molecular alto o PVDF (cloruro de polivinilideno).”

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

Finalmente, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 9 de la Ley, los
funcionarios y servidores que intervienen en el proceso de contratacion encargados de
elaborar el requerimiento, indagacion de mercado, el pliego 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 informacioén que obra en los actuados para
la adecuada realizacion de la contratacion.

Cuestionamiento N° 5: Respecto a la “Especificacion técnica
“Caracteristica — Cuerpo de bolsa” del
item N°2”

El participante BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C., cuestiond la
absolucion de la consulta y/u observacion N° 17, sefialando lo siguiente:

“(..)

Finalmente, respecto a la absolucion a la observacion N° 17, la Entidad ha hecho una
modificacion _de la caracteristica, adecudndola sin_mayor_sustento_técnico, a la Ficha
Técnica homologada por el IETSI del producto con Cédigo SAP 20102805, cuando ello
no fue solicitado por ROKER PERU SA.

Como hemos referido en el punto 1 del presente documento, la existencia de una Ficha
Técnica (en este caso, de un producto similar) no exime a la Entidad de su obligacion de

14 . . . .., , .
Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion debera ser considerada en la etapa
correspondiente, no requiriendo su implementacion y/o integracion en las Bases Integradas definitivas.
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motivar las absoluciones de las consultas y observaciones, ya que, dichas Fichas
Técnicas no tienen por objeto el abastecimiento de productos y las caracteristicas pueden
ser cuestionadas en la etapa de consultas y observaciones.

(...)7
(El resaltado y subrayado es agregado)

Pronunciamiento

En el presente caso, de la revision del numeral 3.1 del Capitulo III de la Seccion
Especifica de las Bases Administrativas del procedimiento, se aprecia, que se
estableci6 como especificaciones técnicas del item N° 2 - Equipo de aspiracion

descartable — 1.5 litros, entre otras, “Caracteristica — Cuerpo de bolsa resistente a los
golpes superficies de paredes lisas, transparente para la inspeccién visual de fluidos”.

A través de la consulta y/u observacion N° 17, el participante ROKER PERU SA,
solicitd, entre otros aspectos, que se amplie la especificacion técnica “Filtro de
polietileno de peso molecular alto” del item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable
1.5 litros, y se considere el siguiente texto: “Bolsa con superficie de paredes lisas o
rugosas, transparente u opaco transparente”

Ante lo cual, el comité de seleccion indicé a fin de garantizar la pluralidad de postores
aceptara lo solicitado, para lo cual, determin6 modificar las bases, consignado como
especificacion técnica del item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros, el
siguiente texto: “Cuerpo de bolsa, resistente a los golpes, superficies de las paredes
lisas 0 rugosas, transparente para inspeccion visual de fluidos”.

En virtud del aspecto cuestionado, mediante la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023", la Entidad indicé lo siguiente:

“(...)
OBSERVACION N° 17: Referida a la Especificacion Técnica del item 2, concerniente a la

caracteristica Bolsa con superficie de paredes lisas, transparente; observada por la

Empresa ROKER PERU SA, su solicitud fue acogida (Cuerpo de bolsa, resistente a los
golpes. superficies de las paredes lisas o rugosas. transparente para inspeccion visual de

[fluidos), para ampliar el acceso y participacion de Postores (Articulo 2 de la Ley de
Contratacion del Estado Principio de Libertad de concurrencia). Asimismo, cabe
mencionar, segun los antecedentes de consumo utilizaron Equipos de aspiracion con Bolsa
de superficie de paredes lisas o rugosas, y a la fecha los usuarios no realizaron reportes de
notificacion de eventos adversos por esta caracteristica del Bien (Bolsa de paredes
rugosas).

(El resaltado y subrayado es agregado)

Ahora bien, en atencion a los aspectos cuestionados por el recurrente, se aprecia que el
comité de seleccion en coordinacion con el area usuaria de la Entidad, mediante el

15 Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de

2023
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citado informe técnico'® y en atenciéon al mejor conocimiento de las necesidades que
desea satisfacer, habria ratificado la absolucion de la consulta y/u observacion materia
de analisis precisando entre otros aspectos lo siguiente:

- Senal6 que la modificacion de la especificacion técnica “Caracteristica — Cuerpo de
bolsa resistente a los golpes” del item N° 2, se dio a fin de ampliar el acceso y
participacion de Postores

- Asimismo, indic6 que, segun los antecedentes de consumo donde se utilizaron
equipos de aspiracion con bolsas de superficie de paredes lisas o rugosas, a la fecha
los usuarios no realizaron reportes de notificacion de eventos adversos por esta
caracteristica la utilizacion del bien “Bolsa de paredes rugosas”.

En ese sentido, considerando el andlisis de los parrafos precedentes, y en tanto la
pretension del recurrente se encuentra orientada a que se brinden mayores alcances que
motiven la absolucién de las consultas y/u observaciones materia de analisis, este
Organismo Técnico Especializado ha decidido ACOGER el presente cuestionamiento.

Por lo tanto, con ocasion de la integracion definitiva de las Bases, se emitiran las
siguientes disposiciones:

- Se debera tomar en cuenta'” lo precisado por la Entidad en la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023, en lo referido al fundamento de
la absolucion de las consultas y/u observacion N° 11 y N° 12.

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

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

16 Ver la Opinion N.° 002-2020/DTN, entre otras, asi como lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley, como
del articulo 29 del Reglamento.

1 . . . .y, , .

7 Resulta pertinente precisar que, la presente disposicion deberd ser considerada en la etapa

correspondiente, no requiriendo su implementacion y/o integracion en las Bases Integradas definitivas.
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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 ningun 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. Respecto a los documentos para la admision de ofertas

Sobre el particular, cabe sefialar que, en las Bases Estandar aplicables al objeto de
la convocatoria se ha establecido que, las especificaciones técnicas se acreditan
con la “Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas”
(Anexo N° 3), siendo que, se podria afianmzar la acreditacion de algunas
especificaciones técnicas del requerimiento a través de la presentacion adicional
folletos, instructivos, catdlogos o similares, para lo cual la Entidad debe

especificar con claridad qué aspectos de las caracteristicas y/o requisitos
funcionales seran acreditados con la documentacion requerida.

a) Respecto a la acreditacion de especificaciones técnicas

De la revision de los literales e.8) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II y del
numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica de las Bases, se
aprecia que la Entidad solicitaria la presentacion de documentos para la
acreditacion de especificaciones técnicas correspondientes al item N° 1 - Equipo
de aspiracion descartable e item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros.

Asimismo, cabe sefialar que 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,
catalogos, brochures y manuales de fabricante, ello atendiendo a que la
informacion requerida por las entidades no es homogénea y obedece a las
particularidades de su necesidad”.

Es asi que, a través de la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023"® la Entidad procedié a precisar
las especificaciones técnicas a ser acreditadas por los postores con ocasion de la
presentacion de documentos técnicos requeridos, no obstante, se advertiria que la
Entidad cit6 la totalidad de especificaciones técnicas correspondientes al item N° 1
- Equipo de aspiracion descartable e item N° 2 - Equipo de aspiracion descartable
1.5 litros, lo cual no guardaria congruencia con lo dispuesto en la Bases estandar
aplicables al objeto de contratacion y la Resolucion N° 2034-2018-TCE-S1.

En ese sentido, considerando lo precisado en los parrafos precedentes, con ocasion
de la integracion definitiva de las Bases, se implementara la siguiente disposicion:

18 Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de
2023
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- Se suprimira del literal, e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II y del numeral
3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccidon Especifica de las Bases Integradas
Definitivas, lo siguiente:

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

b) Respecto a los Anexo Dy E

De la revision del literal €7) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo I y del acéapite 5 del
numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica de las Bases
integradas, se aprecia que la Entidad solicitaria la presentacion para la admision de
la oferta la Ficha Técnica del producto (Anexo - D), en la cual se deberia
consignar entre otros aspectos: i) las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica
de los bienes, ii) las especificaciones técnicas del producto ofertado, iii) las
normas técnicas nacionales, internacionales y/o métodos de analisis de calidad
propios, o documentacion mediante las cuales acredita el cumplimiento de las
especificaciones técnicas y iv) los folios en los cuales se encuentran los
documentos con los cuales sustenta cumplimiento de las especificaciones técnicas
requeridas por la Entidad.
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Asimismo, de la revision del literal e) del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II y del
numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de las Bases integradas, se aprecia que la
Entidad solicita la presentacion de la Hoja Resumen de Presentacion del
dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - E).

Ahora bien, considerando que se suprimird la acreditacion de especificaciones
técnicas mediante la presentacion de “Manual de instrucciones de uso” o
“inserto”, se advertiria que dicho requerimiento resultaria excesivo, toda vez que,
ich mentos no acreditan alguna ificacion técnica, ya que se requiere
datos meramente informativos del bien, segin corresponda, que incluso,
requeririan copiar uno a uno los requerimiento técnico minimos; por lo que, dicha
documentacion, no_corresponderia ser requerido para la presentacion de ofertas,
sino que, deberd ser presentado para la suscripcion del contrato.

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

- Se suprimira del numeral 2.2.1.1 del Capitulo II y del numeral 3.1 del
Capitulo III, ambos de la Seccion Especifica de las Bases Integradas
Definitivas, lo referido a la presentacion para la admision de ofertas de la
Ficha Técnica del producto (Anexo - D) y la Hoja Resumen de Presentacion
del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - E).

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

3.2. Respecto a la entrega de muestras:

De la revision del literal e) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo II y del acapite 4 del
numeral 3.1 del Capitulo III, ambos de la Seccidon Especifica de las Bases Integradas,
se aprecia que la Entidad solicita la presentacion de “Muestra y/o fotos del producto
ofertado y Rotulados”.

Al respecto, cabe sefalar que, las Bases Estandar aplicables al objeto de contratacion
precisan que, cuando excepcionalmente la Entidad requiera la presentacion de
muestras, debera precisar lo siguiente: (i) los aspectos de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales que serdn verificados mediante la presentacién de la muestra;
(i1) la _metodologia que se utilizard; (iii) los mecanismos o pruebas a los que seran
sometidas las muestras para determinar el cumplimiento de las caracteristicas y/o

requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar; (iv) el
numero de muestras solicitadas por cada producto; (v) el 6rgano que se encargara de

realizar la evaluacion de dichas muestras; v (vi) direccion, lugar exacto vy horario para
la presentacion de muestras.

Asimismo, de acuerdo a la Resolucion N° 2572-2019-TCE-S3, emitida por el Tribunal
de Contrataciones del Estado se detallan ciertos puntos que, con oportunidad del
presente procedimiento de seleccion, es oportuno tomar en consideracion:
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“(...) En las bases integradas no se detallo cudles de las especificaciones técnicas
establecidas respecto al diseiio y a la confeccion seria objeto de evaluacion por la
Entidad, no obstante, en las Bases Estandar se establece que, en caso de requerirse
muestras, la Entidad estda obligada a especificar con claridad qué aspectos de las
caracteristicas serian objeto de evaluacion.”

“(...) aun cuando la Entidad ha previsto como mecanismo para determinar el
cumplimiento de las Especificaciones Técnicas la inspeccion visual y de tacto
(metodologia organoléptica), ello no constituye un parametro que permita verificar cada
una de las caracteristicas del uniforme institucional requerido por aquella (...)”

“(...) En este punto resulta relevante reiterar que la sola referencia al método
organoléptico [que se basa en la aplicacion de los criterios como el olor, sabor, color,
aroma, aspecto y demas propiedades que pueden verificarse con la simple utilizacion de
los sentidos] no resulta, por si mismo, suficiente para ser considerado un procedimiento de
evaluacion objetivo. (...)".

Adicionalmente, es oportuno traer a colacion la Resolucion N° 3494-2022-TCE-S4,
mediante la cual el Tribunal de Contrataciones del Estado sefial6 lo siguiente:

“18. Sin embargo, de lo expuesto en las bases integradas del procedimiento de seleccion,

se aprecia, entre otros aspectos, que la Entidad indico que la metodologia que se utilizard
para la evaluacion de las muestras seria la visual (cualitativa), lo cual evidenciaria que

el método a emplearse para la evaluacion o andlisis de las muestras es el denominado
organoléptico, el cual no requiere de una metodologia especial y se basa en la aplicacion
de criterios organolépticos: olor, sabor, color, aroma, aspecto y demds propiedades que
pueden verificarse con la utilizacion de los sentidos.

Al respecto, en virtud del principio de transparencia, debe tenerse presente que el método

er calculada o medida de manera exacta u objetiva, dado que di

sentidos (gusto, olfato, vista, tacto) como medio de verificacion .

En ese sentido, no cabria la posibilidad de verificar objetivamente a través del método
organoléptico, los aspectos de la muestra sefialados en las bases integradas (como la
forma del bien: recto formado por la espada y la vaina; modelo: EP reglamentario Egreso
y tamanio), pues los mismos no son pasibles de ser corroborados a través de apreciaciones
sensoriales, sino que seria necesario utilizar una metodologia objetiva para determinar su
cumplimiento.

19. De otro lado, se advierte que no precisa los mecanismos o pruebas a los que serdn
sometidas las muestras para determinar el cumplimiento de las caracteristicas y/o
requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar.

Si bien, en las bases integradas se establece que los mecanismos o pruebas a los que
someteran los bienes seran “analisis fisico”, “andlisis metrologico” y “andalisis quimico”,
no_se_establece de forma clara y precisa el método y/o técnicas que determinaran la
composicion y caracteristicas fisicas, metrologica y quimicas de las muestras evaluadas,
asi como cudles son los aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales de las
muestras que serdn verificados mediante dichos mecanismos o pruebas, pues lo
establecido es muy genérico.
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Al respecto, ¢ / 7 uebas ¢ qu 4 das I
muestras, se deja a discrecion de los evaluadores el establecer el cumplimiento o no de lo
especificado en las bases, solamente en virtud de criterios subjetivos, lo que no es valido
en el marco de la contratacion estatal. En ese sentido, no cabria la posibilidad de verificar
objetivamente el cumplimiento de las caracteristicas de los bienes establecidas en las
bases integradas, tales como las indicadas en el fundamento anterior.

En este punto, debe tenerse en cuenta la importancia que implica establecer en las bases
de un procedimiento de seleccion los mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las
muestras para determinar el cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales
que la Entidad considera pertinente verificar, pues de no consignarlos podria ocasionar
que la Entidad, de manera subjetiva, realice pruebas a las muestras presentadas que no se
encontraban previstas en las bases. (...)”

Ahora bien, de revision de la informacion consignada por la Entidad, se advertiria que
los puntos 1), ii) y iii) no guardan congruencia con lo establecido en las Bases Estandar
y las Resoluciones N° 2572-2019-TCE-S3 y N° 3494-2022-TCE-S4, emitida por el
Tribunal de Contrataciones del Estado.

Es asi que, a través de la NOTA N° 8841
DE-GATYT-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2023" la Entidad procedi6 a precisar (i)
los aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados
mediante la presentacion de la muestra, (ii) la metodologia que se utilizara; (iii) los
mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha
considerado pertinente verificar.

Al respecto, cabe indicar que la Entidad, mediante su informe técnico, preciséd lo
siguiente:

e Respecto a los aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran
verificados mediante la presentacion de la muestra; sin embargo, no precisé de

forma clara y objetiva que aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales
seran verificados, solo indicod que seran evaluadas segun analisis organoléptico.

e Respecto a la metodologia, sefialo que utilizaria la evaluacion de trazabilidad
documentaria y la evaluacién organoléptica (visual y tactil).

e Respecto a los mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras,
precisé que, las pruebas serdn fisicas referidas a la verificacion de aspectos del
grupo de caracteristicas que son observables en las muestras

De lo expuesto, se puede advertir que la Entidad no ha establecido (i) los aspectos de
las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seran verificados mediante la
presentacion de la muestra; (ii) la metodologia que se utilizara; (iii) los mecanismos o
pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento de las
caracteristicas y/o requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente

1% Remitida mediante Tramite Documentario N° 2023-25712409-LIMA de fecha 10 de noviembre de
2023
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verificar, conforme a lo previsto en las Bases Estandar aplicables, siendo que, incluso
ha establecido condiciones que contravienen lo sefialado en las citadas resoluciones del
Tribunal de Contrataciones del Estado.

En ese sentido, considerando lo precisado en los parrafos precedentes, con ocasion de
la integracion definitiva de las Bases, se implementaré la siguiente disposicion:

- Se suprimira del literal e) del numeral 2.2.1.1. del Capitulo 1I, y del numeral 3.1
del Capitulo III, de la Seccion Especifica de las Bases Integradas Definitivas, lo
referido a la presentacion de Muestra y/o fotos del producto ofertado y Rotulados
para la presentacion de ofertas.

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

3.3. Causales de Resolucion de Contrato

Al respecto, cabe indicar que, de la revision del acéapite 17 del numeral 3.1 del
Capitulo III, de la Seccion Especifica de las Bases, la Entidad ha establecido lo
siguiente:

“INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES
De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro
de los causales de resolucion de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) La cancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Prdcticas
de Manufactura, Buenas Prdcticas de Almacenamiento, segun corresponda.

b) La cancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario.

¢) La suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

d) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

(..)"

De los expuesto se advierte que la Entidad habria establecido supuestos especificos
para aplicar la resolucion de contrato, siendo que dicha lista no resultaria taxativa, y
ademas, la Entidad debera corroborar que los supuestos previstos para resolucion de
contrato mantengan congruencia con los presupuestos consignados en el articulo 164
del Reglamento, los cuales son los siguientes: que el contratista, a) Incumpla
injustificadamente obligaciones contractuales, legales o reglamentarias a su cargo, pese
a haber sido requerido para ello; b) Haya llegado a acumular el monto maximo de la
penalidad por mora o el monto maximo para otras penalidades, en la ejecucion de la
prestacion a su cargo; o c¢) Paralice o reduzca injustificadamente la ejecucion de la
prestacion, pese a haber sido requerido para corregir tal situacion.

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

- Se debera tener en cuenta que, que la lista de supuesto de resolucion de contrato
consignada en el acapite 15 del numeral 3.13.1 del Capitulo III de la Seccion
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Especifica de las Bases Integradas Definitivas, no resultaria taxativa, y, ademas,
debera ser analizada conforme a los presupuestos del articulo 164 del Reglamento.

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

3.4. Respecto a los consorcios

De la revision del numeral 3.2 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
integradas, se aprecia lo siguiente:

“Requisitos de Calificacion
A. CAPACIDAD LEGAL
Habilitacion

Regquisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA4 y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas
en el Establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el
territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico.

()"

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 seleccion 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 integrantes 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:

“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 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 integracion definitiva de
las Bases, se implementara la siguiente disposicion:
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- Se adecuara el numeral 3.2 del Capitulo III de la Seccion Especifica de las Bases
Integradas Definitivas, segun el siguiente detalle:

3.2 Requisitos de Calificacion
A. CAPACIDAD LEGAL
Habilitacion

Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento

Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a
lo establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o
modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun corresponda.

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

3.5. Duplicidad en los Requisitos de Calificacion:

De la revision de las Bases integradas, se advierte que en el numeral 3.1 del Capitulo
IIT de la Seccion Especifica de las Bases, se encuentran consignados los “requisitos de
calificacion”, los cuales se encuentran reiterados en el numeral 3.2 “requisitos de
calificacion” del mismo Capitulo, aspecto que podria generar confusion entre los
participantes.

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

- Se suprimira del numeral 3.1 del Capitulo IIl de la Seccion Especifica de las
Bases Integradas definitivas, lo referido a los requisitos de calificacion

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

4. CONCLUSIONES

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

4.1 Se procedera a la integracion definitiva de las Bases a través del SEACE, en

atencion a lo establecido en el articulo 72 del Reglamento.
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4.2

4.3

4.4

Es preciso indicar que contra el pronunciamiento emitido por el OSCE no cabe
interposicion de recurso administrativo alguno, siendo de obligatorio
cumplimiento para la Entidad y los proveedores que participan en el
procedimiento de seleccion.

Adicionalmente, cabe sefalar que, las disposiciones vertidas en el pliego
absolutorio que generen aclaraciones, modificaciones o precisiones, priman
sobre los aspectos relacionados con las Bases integradas, salvo aquellos que
fueron materia del presente pronunciamiento.

Una vez emitido el pronunciamiento y registrada la integracion de Bases
Definitiva 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.

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

Jesus Maria, 22 de noviembre de 2023
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