"Afio de la recuperacion y consolidacién de la economia peruana

ACTA DE ADJUDICACION

CONTRATACION DIRECTA N° 001-2025iNSN

"SUMINISTRO DE MEDICAMENTO NO PNUME APROBADO POR EL COMITE
FARMACOTERAPEUTICO - IVACAFTOR + LUMACAFTOR 125 MG + 200 MG TAB"

En la ciudad de Brefia, siendo las 14:00 horas del dia 10 de abril del 2025, la Jefatura de la Oficina de
Logistica, en calidad el Organo Encargado de Contrataciones, encargado de conducir los
procedimientos de contratacidon directa, procedioé con la evaluacién de la Oferta presentada para la
Contratacion Directa N° 01-2025-INSN, con la presencia de representantes de Servicio de Farmacia.

. ANTECEDENTE

La empresa GADORPHARMA SAC, presentd su oferta el dia 10 de abril del 2025 en Oficina de
Logistica 2do. Piso del Pabellén Administrativo, sitio en Av. Brasil N° 600 — Brefia, en mérito a la
invitacion efectuada mediante CARTA N° 166-2025-OL/INSN, dentro del cronograma establecido
en el portal del Sistema Electronico de Contrataciones del Estado - SEACE.

1. AGENDA
Revisién de oferta

ll. APERTURA DE OFERTAS Y EVALUACION

Se procedid a la apertura de oferta presentada conforme a lo establecido en las Bases del
procedimiento de seleccion, verificando que contine todo lo citado en las mismas, dandose por
ADMITIDA, conforme el detalle de la siguiente tabla:

Documentos de presentacion obligatoria:

Documentos para la admision de la oferta CUMPLE
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1). . Sl
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. Sl
c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. S|
(Anexo N° 2)
d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en
el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3) Sl

Adicional debera presentar la siguiente documentacién

a) Copia simple del Registro Sanitario de los bienes ofertados, emitido por
DIGEMID vigente a la preserdacitn de ofertas
ka vigencia de los registros sanftarios se enterclerd prorrogada hasta el
prorurciamisnte de ke institucién, siempre que las solicitudes de reinscripeidn de @s s
productos Farmacéuticos, dispositives médicos y /o productos sanitarios hayarn sido
presentados dentro del plazo de vigencia del regisiro sanitario a reinscribir.
NOTA. Come parte de los documentos de 1a oferts, para la validacién del registro
sanitario en tramite de rencvacion, ef postor debera presentar copia de la soficitud
de reinscripoion v registro sanitario del producta
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b} Protocolo de anslisis yo certificade de andlisis de! producto ofertado de acuerde
& la farmacopea vigente o melcdologia dedlarada en el Registro del bien ofertado,
segun Jegislacion y normativa vigente.

Bl Protocoln de Andlisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas Especificas y
consignar lo siguiente:

«  Nambre del Laborateno que lo emile.

- Mombre del producto,

- Forma farmacéutica.

- Fecha de Andlisis

= Fecha de vencindento.

- Nomers de lote (explicar en hoia aparte si as codificado de manera

- Difersnte a lo indicado por ¢l D5 N° 016-2011-83.A4) -

. Anglisis fisico - quimicos, microbioldgicos, farmacolégicos wo Biologicos
sealirados, sefislando las especificaciones, los Limites de Aceptacidn y los
resultados obtenidos, )

- Firma del ¢ los profesionsles responsables del control de e:a;kdyad,} ademas,
firmada por el Quimico Farmacéutico Regente o director tecnico de la
ernpress postora) . )

- Momers de Farmacopea a la que acoge para su fabricacién o conforme fueron
aprobados por la ANBM.

Sl

i : i deti wctura (CBPM)

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas j%a maanat;tma { j

expadido 2 favor de la empresa fabricante, Dicho Certificado debera encontrarse

vigenite a la fecha de presentacion de propuestas. {De no gesggbﬁew el mm&:m

fecha de vigancia, se considerard valido si fa fecha de sis emision no 8s mayor a dos
{62 afios, contados a partir de la presentacién de propuestas.

Asirmismo, de ser el postor fabricante nacional, debera ser expedido por la ?JIGEM!@
y en este caso se considerard que dicho cerificado incluye también al Certificado de
Buenas Practicas de Almacenanients.

¢ & fabricante extranjers debera ser expadido por la autoridad ?&guaam{{& del

:?2%:%& origen, en cuyoe m}m an ghencidn a su diferente cenominacion, tambte;} 58

podran aceptar documentos altemativos al CBPM, como ¢l Centificado de i.zbm

o Verda (gue serd valido siempre y cuando indique que se cumple con las &u&fnﬁa:
A9 Practicas de Manufacturs), 2 Certificado de Cumplimiento de Norma 1SO/E

¥

¥ 13485 yio la Declaracion CE de confermidad del Tabricarte, asi como e Certificado

expedido porla FDA en el que se consigne el cumplimients de ias Buenas Practicas
de Manufactira, la relacion de la plants evaluada v los productos y familia de
productos que incluye e certificads.

Si

¢. Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento CBPA,
vigerte a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID 2
nombire del postor,
Para & caso de posiores que contrsten el senvicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén

que condrata, acompafiado de fa documentacion gue acredite &l vinculo contractual
erdre ambas parlas.

Asimismo, en caso ¢f postor contrate el senvicio de almacanamiento con un tercerp
il.aboratorio Falricante Nacional gue cuenta con Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento), ademés de presentar su CBPA, presentara el

CBPM a nombre de la empresa que brindara el servicio de almacenamiento v el
contrato de vinculacion entre ambas partes,

Si

d. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT).

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDT). vigente
a la fecha de presentacidn de propuestas, expedido por la DIGEMID, ias Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte son parte de un sistena de aseguramientn
de calidad y Garantizar durante toda la cadena de distribucion la calidad y
condiciones optimas de Jos productos farmacéuticos, dispositives meédicos v
productos sanitarios desde la fabricacion yio produceion hasta & usuario, con la
finalidad gue cumpla con su efecto deseado
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f) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) Sl

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne
los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y las obligaciones a las que
se compromete cada uno de los integrantes del consorcio, asi como el porcentaje
equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

No corresponde

h) El precio de la oferta en soles. (Anexo N° 6) Sl

REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL CUMPLE
Requisitos:

Resolucion de Autorizacion de funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones 0
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la DIGEMID —
ANM — ARM del MINSA, segtn corresponda.

Sl
Acreditacién:
Copia simple de la Resolucién de Autorizacion de funcionamiento, asi como los
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la DIGEMID — ANM — ARM del MINSA, segln corresponda.
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD CUMPLE

Reaquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 822,960.00
(Ochocientos veintidés mil novecientos sesenta con 00/100 soles), por la venta de
bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afos Sl
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha
de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes simitares a los siguientes: Medicamentos en general

IV. ADJUDICACION

Considerando lo antes sefialado, se adjudica la presente contratacién de acuerdo al siguiente detalle:

DJUDICADO

GADORPHARMA SAC S/ 273,088.80

Concluida la reunion al no existir ninguna observacion a la revisién de documentacion obligatoria y
requisitos de calificacidn de la oferta se da por cerrada la presente acta, para tal efecto, firma el Organo
Encargado de las Contrataciones, asi como el representante del Servicio de Farmacia siendo las 15:30
horas del dia.
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