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ACTA DE ADMlSION, EVALUACION, CALIFICACION Y

ADJUDICACION
CONTRATACION DIRECTA N°05-2024-INSN-1

CONTRATACION DIRECTA - ADQUISICION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
PARA ELTRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS TIPO | Y Il SOLICITADO POR
EL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL
NINO

Siendo el dia martes 16 de julio del afo 2024, en los ambientes del Instituto Nacional de Salud del
Nifio - Brefa, el Lic. MARCO SARANGO TORNERO, quien actia en representacion de la Oficina
de Logistica (Organo Encargado de las Contrataciones) del INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DEL NINO, la Q.F. Lucy A. Zevallos Aquije — Jefa del Servicio Farmacia y el Dr. Luis Romulo Lu De
Lama - Jefe del Servicio de Endocrinologia y Metabolismo, quienes para estos efectos representan
al Area Usuaria, se reunieron el dia de hoy para revisar los documentos presentados por las
empresas: TECNOFARMA S.A. (ltem 1 — Insulina Lispro), REPRESENTACIONES DECO S.A.C.
(tem 2 — Insulina Glulisina) y el consorcio conformado por QUIMICA SUIZA S.A.C. y NOVO
NORDISK S.A.C. (item 3 — Insulina Degludec), solicitados en las bases del procedimiento de
seleccion para admitir las ofertas y demas documentos vinculados directamente al cumplimiento de
las Especificaciones Técnicas de los productos farmacologicos requeridos, asi como aquellos que
tienen por finalidad acreditar los requisitos de calificacién (Habilitacion).

En ese sentido, se informa que la presente Contratacién Directa N° 05-2024-INSN
“ADQUISICION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS PARA ELTRATAMIENTO DE LA
DIABETES MELLITUS TIPO | Y 1l SOLICITADO POR EL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO” fue aprobada mediante Resolucién
Administrativa N° 165-2024-INSN-OEA de fecha 09 de julio del 2024, y fue publicada en el portal
del Sistema Electronico de Contrataciones del Estado (SEACE) en fecha 12 de julio del 2024,
segun el siguiente detalle:

item | Descripcion del item | Und. | Cant. | Empresa Invitada Fecha de Mediante documento
N° Med. Invitacion
1| Insdlina Lispro 100U\ ;4 | 1 460 | TECNOFARMA SA. 11/07/2024 | Carta N°  729-OL-INSN-
Iny 3ml
2024
2 Insulina Glulisina | Und. | 4,000 | REPRESENTACIONES 11/07/2024 | Carta N° 727-OL-INSN-
100Ul/ml Iny 3ml DECO S.A.C. 2024
3 Insulina Degludec | Und. | 1,500 | QUIMICA SUIZA S.A.C.en | 11/07/2024 | Carta N° 720-OL-INSN-
100UI/ml Iny 3ml. consorcio  con  NOVO 2024
NORDISK PERU S.A.C.

Por lo que correspondi6 verificar las ofertas presentadas.

Acto seguido, luego de revisar los documentos contenidos en las ofertas presentadas por las

empresas indicadas en el cuadro precedente, en atencion a la invitacion que les fueran cursadas,
se verifico lo siguiente:

~ Todas las ofertas presentadas si cumplen con acreditar los documentos de presentacion

obligatoria solicitados en las bases para la admision de la oferta, entre ellos: la

“Declaracion Jurada de Cumplimiento de los Términos de Referencia” — Anexo N° 3 de las

Bases, la cual se encuentra debidamente suscrita por su representante legal, mediante la

cual, por el “principio de presuncién de veracidad”, de lo cual todas las ofertas presentadas

en procesos de seleccion convocados por el Estado se encuentran revestidas, debemos

presumir por parte de las empresas invitadas, el cumplimiento a cabalidad de todas las

condiciones y demas caracteristicas previstas en las especificaciones técnicas contenidas

en el Capitulo Il de las bases. MINISTERIO DE SALUD
IHSTITUTO NACIONAL DE.SALUD DEL NINO
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EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA Y CUMPLMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES TLCHICAS MINIPMAS segin las Bases del procedimiento de seleccion CONTRATACION
DIRECTA N* 05-2024-INSN "ADQUISICION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTQ
DEL DIAGNOSTICO DE LA DIABETES MELLITUS TIPO 1y It SOUCITADO POR EL SERVICIO DE
ENDOCRINOLOGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DELNIRC”

|ftem N* 1insuling
Lispro 100 Ul iny
x3ml-
TECNQFARMA
S.A.

[tem W* 2 Insuling
Glulisina 100
Ut/enl by 3ml =
REPRESENTAQION|
ES DECO S.AC

frem N° 3 Insuling
Degludec 100
UYml Iny 3ml -
CONSORQIO
NOVO NORDISK
PERU S.AC.

Documentos para la admisién de la oferta

a)

b)
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Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo H° 1)
Documents que acredile la representacion de quien suscribe [a oferta.

En caso de persona juridica, copia del ceftificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado 0 mandatario designado para lal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento anékago, o del certificado de vigencia de poder olorgado por persona
natural, del apoderado o mandalario, sequn correspanda.

En el casc de consorcios, esle documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de ©oNsOrCio, segun
corresponda.

Declaracion jurada de acuerdo con ef fiteral b) del articulo 52 del Reglamento.
{Anexo N* 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de 1a presente seccién. (Anexe N° 3)

Adiclonalmente a Iz decleracién Jurada de cumplimionto de las
Especificaciones Técnicas indicada en el literal anterior, ¢l postor debera
presentar los sigulentes documentos relacionadas con los producios
aalicitados:

e.1 Copla simple del Registro del Registro Sankario emitido por DIGEMID
vigente a s presentacién de ofertas
Expedido por la DIGEMID a favor de la empresa fabricante, vigente a la fecha
ce presentacion de propuestas.

La vigencia de los registros sanitanos se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de los productos [armacéulicos, dispositives médicos ylo productos sanilarios
hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitado a
remsetibir,

Nota: como parle de los documentos de 3 oferta, para la validacion del
Regisiro Sanitario en tramile de renovacidn, el postor deberd presentar copia
de 1a solicitud dé renscripeidn y registro sanitario del producto.

Copia simple del Protocolo de analisis yio certificado de analisis del
producto ofertado de acuerdo o la farmacopea vigente o matodologla
declarada =n el Regisiro del bien ofertado, 2egan legislacién y normativa
vigente,

El Protocolo de Andlisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas
Especificas y congsignar lo siguiente;

- Nombre del Laboratorio que e emile.

- Nombre del producto.

- Forma farmacautica.

- Fecha de Analisis

- Fecha de vencimienlo.

- Numero de lote (explicar en hoja aparte sl es codificado de manera
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- Diferente a lo Indicado por el D. S, N® 016-2011-S.A.).

~ Andlisis fisico - quimicos, microbiolégicos, farmacolégicos y/o Bioldgicos
realizados, sedalando las especificaciones, los Limiles de Aceptocidn y
los resultados obtenidos,

- Firma del o lo2 profesionales responsables del control de calidad,
ademas, fimada por ¢l Quimico Farmacéulico Regente o Direclor
Técnico de la empresa postora)

- NOmero de Farmacopes a la que acoge para su fabncacion o conforme
fueron aprobados por la ANM,

|
e.3 Copia simple del € cado de Buenas Pricticas de Manufactura = T/
(CBPM) expedido a favor de la empresa fabricante, Dicho Certificado debera
encontrarse vigente a la fecha de presentacidén do propuestas, (De no
ostablecer ol certificado fecha de vigencia, ee conslderara valido sl la fecha
de su emisién no es mayor a dos (02) afos, contados a partir de la
presentacion da propuestas,

Asimismo, do ser ¢l postor fabricanta naclonal, deberd ser expadido por la
DIGEMID y en este caso se considerara que dicho certificada incluye también
al Cortificado de Buonas Practicas de Almacenamiento.

Do sor ol fabncanle extranjero debera ser expedido por la autondad
regulatona del pals de ofigen, en cuyo caso cn alencidn a su diferente
denominacién, también se podrdn aceptar documentos alteraltivos al CBPM,
como el Certificado de Libre Venta (que serd valido siempre y cuando
indique que se cumple con las Buenas Practicaz de Manufaclura), ol
Certificado de Cumplimlento de Morma ISO/EN 13485 y/o |a Declaraclédn
CE do conformidad del fabricante, asi como el Certificado expedido por la
FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, la relacién de la planta evaluada y los productos y familia de
productos que incluye el cerlificado.

e.4 Copla simple del Certificade de Bucnas Practicas de Almacenamiento /1
CBPA, vigenle 3 la fecha de presentacién de propuestas, expedido por la
DIGEMID a nombre del postor. Para ¢l caso de postores que contraten ol
servico da almacenamiento con un lercero, ademas de presentar su CBPA,
presentlard ¢l CBPA vigente del almacén que conlrala, acompanado de la
documantacion que acredite el vinculo contractual entre ambas parté2,

Asimismo, en caso el poslor contrate 8] servicio de almacenamiento con un
tercero (Laboratono Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cua!l incluya
¢l Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamlento), ademas de
presentar su CBPA, presentara ol CBPM a nombre de I2 empresa que
brindara ¢l servicio de almacenamiento y el conlralo de vinculacidon enlre {J /
ambas parnes,

¢.5 Copla Simple del Certificado de Buenas Pricticas dec Distribuclén y
Transporte (CBPDT). vigente a la fecha de presentacion de propussias,
oxpodido por la DIGEMID a nombre del poslor, donde certifique que la
empresa cumplo con la aplicacion del Manual de Buenas Praclicas de
Distribucian y Tranaporte de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos
y Productos Sanilarios. aprobado por Resolucion Ministenal N® 833.
2015/MINSA y su modificatoria mediante Resolucion Ministerial N” 1000-
2016/MINSA.

Para ¢l caso de poslores gque contraten ¢l servicio de Distribucion y
Transporte de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios con un tercoro, ademas de presentar su Centificado de Buanas
Practicas de Distribucion y Transporte, presantard el Certficado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte vigenle de la empresa que contrala,
acompanada de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partos

©.6 Declaracion Jurada de Presentacion del Producto (Anoxo N°12)
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DE SALUD DEL NINO

{} Declaracian jurada de plazo de entrega. {Anexo N° 4)
g} Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso. en la que se

consigne los integrantes, ¢l representante comun, el domicilio coman vy las 4 / /
oh!\gaclones alas que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio,
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

n)  El precio de Iz oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

/ ‘[/ '//

El precio tetal de la oferta y Ios subtotales que lo componen son expresados con ¥
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.
_ “ i g e
EL PRODUCTO OFERTADO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO Si - S = !
REQUERIDO? CUMOLE | cUMPIE | cupaplE

» Finalmente, se verificd que las tres (3) ofertas si cumplen satisfactoriamente con presentar
los documentos requeridos en las bases para acreditar los requisitos de calificacion,
segun el siguiente detalle:

REQUISITOS DE CALIFICACION
A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Sequentos:

Regulsitos:

Copla simple de la Resolucion de Autorizacion de funclonamienta, asl coma los
camd©s, modificaciones o amplaciones olorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitca

¢ 13 DIGEMID - ANM -ARM el MINSA, segun comesponda. / / /

Importante

"De conforadend con is Opntit M- 186-206DTN. la habillackio Ce un poster, ¢31a refocianoda con
cond atnbuciin ton ka cual deobe conlor of proveeder pora poder fevar o cobo fa aciwdad matosia
de condralanon, esle es el caso de las acividades reguladas por nornas on las cvales so oslablecen
delermunados mquisios que fas ompresas deben cumpdr o ofocios do ostar habwitadas para la

erecucin de delerminado Sendcro o estar aufonzadas pars Ia comernisizacidn de oeras bienes en
ef mercado.

ol 0
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion de funcionamiento, asi como los

camrios. madificacones o ampliaciones otorgadas 2l Estableamiento Farmaceutico, emiida
oce 1a DIGEMID = ANM ~ARM del MINSA, sequn corresponda.

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reausites
—_—

Eiposior debe Xreailar un monlo f300rad0 Jcumifado equivalenie a

» hem K1 S128618.70 (Cienty ventocho mil sescenlos deciocho y 76100 saies)
r lem K2 S 228.000.00 [Doscientos veinbocko mil con 00:100 soles)
. llem N3 S 168.750.00 {Ciarna seserly ¥ 0tho mil selcoentas ancuenta con 001100 soles)

or 13 yerca da benes pJaies 0 $milares 31 obelo de [ convacalond, duranie les ocho (8) ades anfercres a
fecha de fa presentacdn de olertas que se computardn desde 1a fecha 02 1 conformidad © emiwdn del
compeobarts de poY0, S0 Cotresperca.

Sa consideran benes SIMGeS 3 s SijuRales: MeELamentos Gue Contengan en su compesiodn algin 1o de
aipding LMY PANHI,
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En consecuencia, el Organo Encargado de las Contrataciones adopta la siguiente decision:

v ADJUDICAR el procedimiento de seleccion CONTRATACION DIRECTA N°05-2024-INSN-1
para la ADQUISICION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS PARA ELTRATAMIENTO DE
LA DIABETES MELLITUS TIPO | Y Il SOLICITADO POR EL SERVICIO DE
ENDOCRINOLOGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO segun el siguiente

detalle:
item | Descripcién | Marca, R.S. y | Und. | Cant Empresa Precio Monto total Monto
N°® del item | procedencia del | Med. adjudicada unitario adjudicado adjudicado en
segun las | producto adjud. letras
bases adjudicado
Insulina
1 Lispro 100Ul HUMALOG® 100 | Und. | 1,460 | TECNOFARMA | S/58.73 | S/85745.80 Ochenta y cinco
Iny 3 ml U/ Ml KWIKPEN S.A. mil setecientos
Y (R.S. BE-00753) cuarenta y cinco
procedencia con 80/100 soles
FRANCIA/USA
2 Insulina APIDRA 100 U/ML | Und. | 4,000 | REPRESENTAC | S/38.00 | S/152,000.00 | Ciento cincuenta y
Glulisina SOLUC INYECT IONES DECO dos mil con 00/100
100Ulml Iny | (RS BE-00260) SA.C. soles
3ml procedencia
ALEMANIA
3 Insulina TRESIBA 100 | Und. | 1,500 | QUIMICA SUIZA | S/75.00 | S/112,500.00 | Ciento doce mil
Degludec UlI/ML INY® PRES S.A.C. en quinientos con
100UImI Iny | CJA X 1 UND consorcio  con 00/100 soles
3ml. (R.S. BE-01228) NOVO
procedencia NORDISK
FRANCIA PERU S.A.C.

v PROCEDER CON LA PUBLICACION DE LOS RESULTADOS, en el Sistema Electronico de

Contrataciones del Estado (SEACE), conforme a lo previsto en el numeral 84.3 del Art. 84° del
RLCE.

Estando a lo acordado, siendo el dia martes 16 de julio del afio 2024, se concluye la presente
evaluacion, motivo por el cual firman en sefial de conformidad.

MINIST, DE SALUD /
|NSTITUTO NACUONAL|DE SALUD DEL NIRO WSTITUTO e DEL NINC T
_ NINO MINISTERIO DE SALWD
7 CIA INSTITLTO C:ONALD SAL EL NINO
o it e w3 o - s l : V?/M-- - )
; Q. F YA ZEVALLOS AQUIJE : :

7 , ZEVALLOS AQUIJE . e —

messmeRsNEun

i} DR, LUIS ROMULO LU DE LAMA
iE:EpDI:ZL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y METABOLISMO
TMP 19913 RNE 10964

Q.FP 10851







