“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

ACTA ADMISION, EVALUACION, CALIFICACION Y OTORGAMIENTO DE LA BUENA
PRO

ACTA N° 01-2025-CS-LP 010-2024-INSN-1

“SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA INMUNQHEMATOLOGiA CON EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION DE USO”

En Lima a los 27 dias del mes de febrero del 2025, en el Unidad de Procesos de Licitacion y Concursos
Publicos, a las 12:00 horas, se reunieron los miembros del comité de seleccion designados mediante
Memorando Circular N° 095-OEA-INSN-2024, por la Jefatura de la Oficina Ejecutiva de
Administracion, encargado de la preparacion, conduccién y realizacién del procedimiento de seleccion de
LICITACION PUBLICA N° 610-2024-INSN, cuyo objeto es de convocatoria es “SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA CON EQUIPO AUTOMATIZADO EN
CESION DE USO”, a fin de realizar la admisién, evaluacion y calificacién de las ofertas presentadas y
de ser el caso otorgar la buena pro del procedimiento de seleccion.

I. AGENDA:

a) Admision de las ofertas

b) Evaluacion de las ofertas

¢) Calificacién de las ofertas

d) Otorgamiento de la buena pro

II. ANTECEDENTES:

2.1. De acuerdo a lo establecido en el Articulo 55 © del Reglamento de la Ley de Contrataciones y el
cronograma programado en la plataforma electronica del SEACE, se registraron de manera
electronica como participantes los siguientes proveedores.

N RUC Nombre o Razén Social Fecha deregistro | poy 4,
en el procedimiento
1 20155695901 | SISTEMAS ANALITICOS SRL 19/12/2024 Valido
2 20501887286 | DIAGNOSTICA PERUANA S A.C. 23/12/2024 Vélido
Presentacion de Ofertas
Presentacion de ofertas/expresion de interés
Entidad convecante : INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL MINO
Nomenclatura @ LP-SM-10-2024-INSH-1
Hro, de convocatoria @ 4
Objeto de contrataciie Bien
Deserpeion del ohjeto © SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA IMUNOHEMATOLOGIA CON EQUIPO AUTCHATIZADO EN CESION DE USC
; B mammee e . . - S
RUC / Codigo Nombre o Razén Socia Fecha P i6 HoraF 6 Forma de prasentacion
B SUMINISTRO DE REAC TIYOS FARA INMUNOHEMATOLOGHA CON EQUIPD AUTOMATIZADO EN CESION DE USO
20501887286 | DIAGNOSTICA PERUANA S.A . 2801/2025 21:D7:06 Etectronico

I1I. ADMISION DE OFERTAS:

3.1. Como primer paso, el Comité de Seleccién en cumplimiento del numeral 9.9 del Articulo 9 del
Reglamento, procedio con verificar el estado del RNP de cada postor.
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3.2
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9.9. Los proveedores son responsables de no estar impedidos, al registrarse como
participantes, en la presentacion de ofertas, en el otorgamiento de la buena pro y en el
perfeccionamiento del contrato.

9.10. En los momentos previstos en el numeral anterior, las Entidades verifican en el RNP
el estado de la vigencia de inscripcion de los proveedores.

()"

Nro. RUC Nombre o Razén Social Estado del RNP
1 20501887286 | DIAGNOSTICA PERUANA S.A.C. Valido

Acto seguido, el Comité de Seleccion procedio con verificar la presentacion de los documentos
requeridos y determinar si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y
condiciones de los Términos de Referencia previstas expresamente en las bases integradas en el
numeral 2.2.1 Documentacién de Presentacidén Obligatoria, finalmente en la etapa de admision se
obtiene el siguiente resultado:

i DIAGNOSTICA
DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PERUANA
S.A.C.
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) SI
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. SI
¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) SI

e) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo 111
de la presente seccion. (Anexo N° 3) SI
Adicionalmente debera presentar la siguiente documentacion:

a} Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de los
bienes ofertados, vigeme a la fecha de presentacidn de propuestas, expedido porla
DIGEMID a nomibre del postor o de terceros, gue describa literaimente el producto
ofertado. En caso que sl producto no se encuentre en ol Listado de Productos de (s
Clasificacion de Insumos, Instrumental v Equiipo de Uso Mediso, Quirdrgico u
Odontolégico, contenida en la Resolucion Ministerial N® 283-88-8A-DM, el postor
deberé presentar copia simple de la Certificacion de DIGEMID realizada a través de
Oficio o documants  denominado Consulta Téonica, la cual se realize o traves de la
web, gue susienie que No Reguiere de Registro Senitario v donde se describa sl SI
producto o dispositive con una denominacidn gue no debe inducir 8 error en cuanio a
ia composicidn, indicaciones o propledades que posee &l producto o dispositivo, tanto
gobre si mismo como respecto de obros productes ¢ disposifives. También se
aceptara ¢ listads web publicado en DIGEMID,

El Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario aplica solamente al REACTIVO
(incluye accesorios: diluyentes, control interno y células) que permitan la realizacion completa de
la prueba.

b

Pl

Copla del Certificads de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), de los bienes
ofertados expedido 8 fovor de iz empresa fabricants.

Dicho Certificade deberd encontrarse vigente 2 la fechs de pregsentacion de
propuestas. (De no establecer o certificado Teoha de vigenoia, se considerarg valido
si la fecha de su emision no es mayor a2 24 meses

Asimismo, de ser of postor fabricante nacional, deberd ser expedido por la DIGEMID
y 81 este caso se considerard gus dicho certificado incluye también al Certificado de
Buenas Practicas de Almacenarmisnto.

De ser el fabricante extranjero deberd ser expediddo por la autoridad regulatoria del
pais de orgen, en cuyo caso en atencidn a su diferente denominacion, también se SI
pdran aceptar documenios altermativos sl CEPM, como ef Certificado de Libre Vents
{gue serd valido siempre v cuando indigue gue se cumple con las Buenas Practicas
de Manufactura), el Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485 yio la
Declaracion CE de conformidad del fabricante, asi coma el Certificado expedido por
la FDA en = gues se consigne el cumplimiento de las Busnas Practicas de
Manufactura, la refacion de la planta evalusda v os productos v familia de productos
oue inchiye ef ceriificado

Esle requisity (CBPIW) no serd obligatorio para los productos de fabricacion nacional

que no requigran de registro sanitario en gl pals, ya gue Iog mismos no se encuentran
bajo control y supervision de ia DIGERID, que es i3 que debe expedirios.
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) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a
la fecha de presentacion de propusstas, expedido por la DIGEMID & nombre del
postar, donde consigne qus ta empresa esta certificada para almacenar los productos
a temperatura ambiente y temperatura de refrigeracitn

Para el caso de postores gue contraten &l servicio de almacenamientt Con un tercero,
ademds debers scraditar e cumplimiento de ios procesos que el corresponde
masdiante la presentacion det GBPA a su nombre, v presentard el CBPA vigente et
almanén que contrate, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo St
condractual entre ambas panes

Asimismo, en cas0 el postor contrate el senvicio de simacenamiento con un tercero
{Laboraiorio Fabricante Macional gue cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya ef Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento), ademas de presentar su CBPA, presentard ¢ CBPM
a nombre de la emprasa que brindard el servicio de almacenamiento y el contrato de
vinulasion entre ambas partes

d

—

Presentar Especificaciones Técnicas de los bienes ofertados, que permita
acreditar las caracteristicas técnicas con Folleteria (original o copia simpie), que
permita demostrar que lo ofertado se ajuste a lo solicitado, con traduccion al idioma
espaficl {(de ser el caso).

Se aceptard catalogos, insertos, folleteria, manuales, fichas técnicas que permitan
demostrar que los reactivos ofertados vy los equipos en cesién en uso cumplen con
las especificaciones técnicas solicitadas. Su presentacién y contenide son
evaluables y concluyentes respecto del cumplimiento de las especificaciones
téenicas.

Se aceptard catdlogos, insertos, folleteria, manuales, fichas técnicas gque permitan
demostrar que Ios reactivos oferlados y los equipos en cesién en uso cumplen con
las especificaciones técnicas solicitadas. Su presentacidn y contenido son
evaluables v concluyentes respecto del cumplimiento de las especificaciones
t&cnicas.

Las cartas wiu otros documentos para demostrar y complementar las
especificaciones {écnicas que no estén contenidas en los catdlogos, insertos,
folieteria, manuales o fichas técnicas, deben ser emitidos por el fabricante yio
fabricante legal. Se aceptara también cartas wu ofros documentos emitidos por
fillales y/o sucursales y/o subsidiarias debidamente autorizadas por el fabricante.
REACTIVOS de los sub items N° 1, N° 2, N° 3, N° 4, N° 5 y N® 6 Acreditar la
presentacion, metodologia, tipo de muestra, control de calidad. Se aceptaré control

de primera o tercera opinién,

Se aclara que en caso de ser control interno diario deberd ser control de primera opinion y de
tratarse de control externo deberd ser control de tercera opiniéon. En ambos casos, el control es

obligatorio y deberan usarse de manera automatizada. a1
REACTIVOS de los sub ftems N° 7, N° 8, N° 9 y N° 10: Solo se acreditarg
Presentacion.

En la presentacidn de ofertas, la acreditacidn del tiempo de expiracidon o
vencimiento condicionados a la fecha de entrega solicitado en la caracteristica y/o
requisito 6cnica de "Presentacion” de TODOS LOS REACTIVOS, se acreditara s6lo

con la presentacion del anexo N° 3 - Declaracién Jurada de Cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas.

EQUIPO DE CESION EN USBO: Acreditar tipo, metodologia, performance,
caracteristicas, control de calidad interno y externo y muestra,

En el punto de muestra se debe acreditar. Gldobulos rojos y/o hematies yio
Susero ylo plasma

En relacion a los controles de calidad internos y/o externos se deben acreditar
a través de catalogos yio folleteria y/o cartas en general emitidas potr el
fabricante, fabricante legal, filiales o subsidiarias.

El resto de caracteristicas serdn acreditadas solo con la presentacion det anexo N°
03 Declaracién Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas

e) Copia del CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO (PROTOCOLO DE
ANALISIS) emitidas por el fabricante, fabricante real o fabricante legal o duefio de la marca o
filial, sucursal, subsidiaria (extranjero) CON LA INFORMACION Y CONTENIDO QUE
ESTOS DECLAREN EN EL MISMO (EN SUS PROPIOS FORMATOS) pudiendo ser
emitidos de manera electronica o con firmas electronicas. Los cuales deben ser presentados
para el REACTIVO, esto incluye a los insumos y/o accesorios que tiene contacto directo con la
muestra o permita validar los resultados como: diluyentes, células y controles internos.
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e) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) SI
) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6. SI
CONDICION ADMITIDA

IV. EVALUACION DE LA OFERTA

Continuando con la siguiente etapa el Comité de Seleccion procede con la evaluacién de las ofertas
admitidas conforme a lo establecido en el articulo 74 del Reglamento, aplicando los factores de
evaluacién obteniendo el siguiente resultado.
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i DIAGNOSTICA PERUANA S A.C. 2,910,876.00 | 100.00 100.00 1

V. CALIFICACION DE OFERTAS:

Continuando con la siguiente etapa, el Comité de Seleccion procedié con la calificacion de las ofertas de
acuerdo al orden de prelacion determinado, en aplicacion del numeral 75.1 del articulo 75 del
Reglamento:

“(...) el comité de seleccion califica a los postores que obtuvieron el primer y segundo lugar,
segun el orden de prelacion (...)”

Obteniendo el siguiente resultado:

REQUISITOS DE CALIFICACION

DIAGNOSTICA
PERUANA S.A.C.

A.

CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al proveedor,
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 las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin corresponde, de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
otorgada al proveedor, 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 las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponde, de acuerdo a
la legislacién y normatividad vigente.

SI
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B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1,383,332.16 (Un
millon trescientos ochenta y tres mil trescientos treinta y dos con 16/100 soles), 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
emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Venta de bienes y/o insumos de laboratorio de
inmunohematologia, venta de insumos o reactivos de inmunohematologia de laboratorio para S
banco de sangre, reactivos para banco de sangre.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente con
voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o0 mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

CONDICION CALIFICADA

VI. ACTO DE OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

6.1. Considerando los resultados obtenidos, el comité de seleccion por unanimidad acuerda otorgar la
buena pro de la LICITACION PUBLICA N° 010-2024-INSN, cuyo objeto de convocatoria es
“SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA CON EQUIPO
AUTOMATIZADO EN CESION DE USO” segun el siguiente detalle:

RUC POSTOR MONTO ADJUDICADO

20501887286 DIAGNOSTICA PERUANA S A.C. S/2,910,876.00

VII. PUBLICAR:
Se deja presente que se cuenta con la Certificacion de Crédito Presupuestario N° 912 - 2025
Publicar los resultados a través de la plataforma electrénica del SEACE.

Asi mismo, una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el Organo Encargado de las
Contrataciones o el Organo de la entidad al que se haya asignado tal funcion debera de realizar la
verificacion de la oferta presentada por el postor adjudicado con la buena pro, conforme a lo establecido
en el numeral 64.6 del articulo 64 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Concluida la reunién al no existir ninguna observacion a la admision, evaluacidn, calificacion y
otorgamiento de la buena por de las ofertas se da por cerrada la presente acta, para tal efecto, firma por
unanimidad el presente documento siendo las 13:00 horas del dia.
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PATRICIA $AL'OME RAMIREZ LUCAR LYDIWEVA SONCO QUISPE
Presigente Titular Primer Miembro Titular

JANETH GUADALUPE AGUERO AZAN
Segundo Miembro Titular




