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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

"ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA CONMEMORACION DE LAS

HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO"

ACTA DE ADJUDICACION

CONTRATACION DIRECTA N° 048-2024-INEN

(Contratacion Directa aprobada mediante Resolucion de Gerencia General N° 000215-2024-GG/INEN
de fecha 17 de octubre de 2024)

“ADQUISICION DE LIGA CLIPS DE TITANIO TAMANO MICRO PARA LAPAROSCOPIA”

En la ciudad de Lima, siendo el dia 31 de octubre de 2024, se reunieron en la Oficina de Logistica del INEN, sito en
la Av. Angamos Este N° 2520 Surquillo, el Director Ejecutivo de la Oficina de Logistica, Eco. Rall Ronald Vasquez
Matallana, el Jefe de la Unidad Funcional de Adquisiciones de la Oficina de Logistica, CPC. Edwin José Araujo
Valentin, el Coordinador de Licitaciones de la Oficina de Logistica, Lic. Edwin Augusto Zumaeta Jauregui, el
especialista en contrataciones de la Oficina de Logistica a cargo del procedimiento de seleccion, Lic. Adm. Luis
Alberto Mateo Ramos, con la finalidad de evaluar si la oferta presentada por el postor GREYACK MEDICAL SAC,
con RUC N° 20549635726, cumple con las caracteristicas y condiciones establecidas en las bases para la
“ADQUISICION DE LIGA CLIPS DE TITANIO TAMANO MICRO PARA LAPAROSCOPIA", para el Departamento de
Cirugia en Mamas y Tejidos Blandos, correspondiente a la Contratacion Directa N° 048-2024-INEN.

Acto sequido, el Director Ejecutivo de la Oficina de Logistica, dio cuenta que el postor GREYACK MEDICAL SAC,
con RUC N° 20549635726, invitado a participar de la convocatoria mediante Carta N° 1450-2024-OL-OGA/INEN,
remitida el 24 de octubre de 2024, via correo electrénico, el mismo que presento su oferta en mesa de partes de la
Oficina de Logistica, dentro del plazo establecido en el calendario del procedimiento de seleccion.

En ese sentido, la Oficina de Logistica, mediante Informe N° 007212-2024-UF-ADQ-OL-OGA/INEN de fecha 25 de
octubre de 2024, solicito al Director Ejecutivo del Departamento de Farmacia, en su calidad de area solicitante,
brinde su opinion técnica sobre el Cumplimiento de la documentacion presentada por el postor como parte de su
oferta, de acuerdo con lo detallado en las Especificaciones Técnicas establecidas en las bases del procedimiento de
seleccion.

En respuesta, el Director Ejecutivo del Departamento de Farmacia, emitio el Memorando N° 008317-2024-DF-
DISAD-INEN de fecha 30 de octubre de 2024, como area solicitante en coordinacion con el area especializada que
cuenta con conocimiento técnico en el objeto de la contratacion mediante el Informe N° 005486-2024-EF-AE-DF-
DISAD/INEN, de fecha 29 de octubre de 2024, y el area usuaria con Memorando N° 000420-2024-DMTB-
DICIR/INEN de fecha 29 de octubre de 2024, que corresponde a la evaluacién de la oferta presentada por el postor
GREYACK MEDICAL SAC, con RUC N° 20549635726, manifestando que la oferta CUMPLE con las
especificaciones técnicas solicitadas.

Por consiguiente, se verifico que la oferta del GREYACK MEDICAL SAC, con RUC N° 20549635726, contenga la
acion de presentacion obligatoria, sefialada en el Numeral 2.2.1. del capitulo |l de las Bases y demas
diciones establecidas en las mismas, de acuerdo al siguiente detalle:

2.2.1.1. Documentos para la admision de la oferta

e e | GREYACKMEDICAL
Literall | - meclmENTOS T ¢ 0 ISAG S
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a) Decla//éciénjurada de datos del postor (Anexo N° 1) Sl 03
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Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

sglicitud de reinscripcion del producto, presentada dentro del plazo de vigencia del registro

b) Sl 05-07
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
mandatario, segun corresponda.
¢) | Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) S 08
d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el g 10
numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion (Anexo N° 3)
Copia simple del rotulado de envase inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda,
e) seg(n lo autorizado en el registro sanitario. Sl 19-25
Copia simple de la folleteria, instructivos, catélogos o similares, emitida por el fabricante que
permita demostrar que los bienes cumplen con el “material’ y las “Caracteristicas Principales’
contenidas en el Anexo N° 1 de las especificaciones técnicas.
J? maiaﬁal : :r\lupﬂgmllﬂ & e I!iﬂrl-lml\ﬂl. R CMAD NN AR T SHANATIA S (RA)
= Material del.clip: Titanio
/ « Carlucho: ABS (Acrilonitrils buladieno estirenc)
» Acabado: Libre de rebabas wa aristas cordantas
/ L Caracteristicas principaies Clips de titanio: .
» Farma de chavran o "" invertida
: « El alambre del clip en forma acorazonda can al fin de dec firmeza y
%/ 7 conirol en fa oclusldn de vasos o conductoa
A « Presenta ranuras {ransversales en cade dlip para see rasisfenta al
destizamiento en 12 ocduslon de vasos 0. conductos: -
« Presenta ranuras intems disefada pare reducir el corta de vasos o
conducios en el memenio de |a aplicacidn
» Presenta una seccién inanguleda de clip meximizanda el conlacto 3| 12-18
f) de supedficle del clip y de la madibula del aplicador, reduciendo la a
caida dal:¢lip durante fa carga, manipulacian y aplicacidn det clip.
«  Fama de ciere: distal-proximal
Cartucha:
» Esta diseftado con resarte de Retencion avilanda la ¢sida del cip
« Presenta cinta adhesiva en la; paxte inferior ded. carludm para una
maljar carga del clip.
» Cartucho (Blistery x 8 clips ¥ 30 cartuchos (bilster) por caja
+ Caolor del cartucho: blance
= Descarable
f = Rango de oclusitn; 2.2mm
= Funcién; eclusion de vasos y conductos.
Nota:
J Se aceptara carta, ficha u hoja técnica emitida por el fabricante, que permita demostrar que
los bienes cumplen con el “material” y las “Caracteristicas Principales” que no haya podido ser
acreditada mediante la copia simple de la folleteria, instructivos, catélogos o similares.
imple del Registro Sanitario o Certificado del Registro Sanitario Vigente, emitido por la
ion General de Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID- como Autoridad Nacional
de edicamentos ANM del Ministerio de Salud-MINSA- segln Legislacion y Normatividad
a) S 50 - 52
—t"B)/caso que el Registro Sanitario se encuentre vencido, deber4 adjuntar ademas copia de la
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sanitario a reinscribir.

Copia simple del Certificado de anlisis o protocolo de anlisis del bien ofertado, de acuerdo a
la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado,
segun legislacion y normatividad vigente.

S

53 - 54

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente o documento
equivalente, que comprenda las areas para la fabricacion del dispositivo medico ofertado,
emitido por la ANM o por la Autoridad Sanitario o entidad competente de los paises de alta
vigencia Sanitaria o de los paises los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacion y
normativa vigente.

Para el caso de los dispositivos médicos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el Decreto Supremo N °016-2017-SA, el postor debera presentar
documentacion equivalente de solicitud de certificacion BPM y estar comprendidos en el
listado de laboratorios extranjeros pendientes de certificacion en BPM emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignan fecha de vigencia,
estos deben tener una antigiiedad no mayor a dos (02) afios contados a partir de la fecha de
emision.

Cuando el producto que se oferta proviene de un pais que NO es de alta vigilancia, el postor
debera presentar “Un documento que acredite el tramite de certificacion BPM y que a la fecha
de la presentacion de su oferta no cuenta con opinion desfavorable de la ANM, acompafiando
de una solicitud pre calificacion para la certificacion del BPM; ademas el laboratorio fabricante
debe estar incluido en el listado de Laboratorios Fabricantes del Extranjero pendientes de
Certificacion en BPM por parte de la ANM (DIGEMID), se debe presentar el certificado del
BPM emitido por el pis de origen del fabricante.

Se aceptara el certificado de calidad Norma SO 13485, Certificado de Comunidad Europea,
Certificado FDA, otros documentos emitidos por la Autoridad competente del pais de origen
(de acuerdo al nivel de riesgo del dispositivo), como equivalente a las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

Sl

55 - 64

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento BPA vigente, emitido por

Para el caso que, el postor contratante el servicio de almacenamiento con un tercero, se
debers presentar el (BPA) de cada una de la empresa que brinda el servicio de
almacenamiento, con copia del contrato que acredita el vinculo contractual entre las partes,
ademas el BPA del postor otorgado por DIGEMID.

S

65

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)'

Sl

66

El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el (Anexo N° 6).
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2)
decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos (2) decimales.

S
(S
120,000.00)

67

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

 REQUISITOSDE CALIFICACION POSTOR
S il e GREYACK MEDICAL

A | CAPACIDAD LEGAL

ZL

En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

también para acreditar este factor.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520, Lima-34 Telf.: 201-6500 Fax: 620-4991 Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe




\

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas EJ
——ANEN

SRt Pk LA

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"

*ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA CONMEMORACION DE LAS

] HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO"
HABILITACION

Requisitos:

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
Acreditacion:

CUMPLE FOLIO (72 -

Copia Simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de 73)

Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones
otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida 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 Medicamento
ARM de Ministerio de Salud MINSA, segun corresponda.

B | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/
360,000.00 (Trecientos sesenta mil con 00/100), por la venta de bienes
iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes DISPOSITIVOS
MEDICOS EN GENERAL DE USO HUMANO.

CUMPLE

Acreditacion: o o _ (Acredita un monto
|__{La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia | factyrado equivalente a

> simple de () contratos u Ordenes de compra, y su respectiva | g/ 3g9 341.00 en bienes
conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago | jgyales y/o similares al

cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher objeto de la contratacion)
de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el | FoLi0: 74 - 129
abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago ,
correspondientes a un méaximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para
acreditar una sola contratacion, se debe acreditar que corresponden a
dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se
considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones
indicadas en el Anexo N° 6 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

sentido, de conformidad con lo establecido en la normativa materia de las Contrataciones, y siendo necesaria
blicacion de la etapa de Adjudicacion del procedimiento de seleccion Contratacion Directa N° 048-2024-INEN,
para la “ADQUISICION DE LIGA CLIPS DE TITANIO TAMANO MICRO PARA LAPAROSCOPIA”, y luego de
er la opinion favorable del area usuaria respecto al cumplimiento de los Requerimientos Técnicos Minimas, el
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6rgano encargado de las contrataciones, acordd Adjudicar, al postor GREYACK MEDICAL SAC, con RUC N°
20549635726, de acuerdo al siguiente detalle:

MEW|  DESCRPCON | ganep RUC | MONTOTOTAL ADJUDICADO

ADQUISICION DE LIGA CLIPS DE | MULTIMEDICAL —

1| TITANIO TAMANO MICRO PARA | GREYACK | 20549635726 | & 120’2‘(’)‘:{%%}%"":;::;“t° mi
LAPAROSCOPIA MEDICAL SAC 199

Seguidamente no habiendo observacion alguna, los presentes procedieron a suscribiria en sefjal de conformidad; y

no teniendo més que tratar, se dio por finalizada la sesion.

4 &
/ CO. RAUL RONALD VASQUEZ MATALLANA & EDWIN JOSE ARAEO VALENTIN
Director tivo de la Oficina de Logistica Jefe de la Unidad-Funel e-Adguisiciones

Y

Lic. EDWINAUGUSTOZUMAETA JAUREGUI
Coordinador de Licitaciones de la Oficina de Logistica

L

LIC. ADM:- LUiS-A \WATEO RAME,
Especialista en Contrataciones deTa Ofieinade Logigtica
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