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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N°005-2025-INSN
“SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS — SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEO
PARA CADERA PEDIATRICA DE 2.7MM”

1. SOBRE LA INFORMACION GENERAL

En la ciudad de Brefia, al 15 de abril de 2025, en los ambientes de la Unidad de Licitaciones del Instituto
Nacional de Salud del Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante
Memorando Circular N°015-OEA-INSN-2025 (19.MAR.2025), encargado de la preparacion, conduccion y
realizacion del procedimiento de seleccién de Adjudicacion Simplificada N°005-2025-INSN, cuyo objeto de
convocatoria es el “SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS - SISTEMA DE PLACA DE
BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA DE 2.7MM", a fin de realizar la Apertura de Ofertas, Admision,
Evaluacion y Calificacion de Ofertas, asi como el Otorgamiento de la Buena Pro.

. SOBRE EL QUORUM Y LOS MIEMBROS PARTICIPANTES DE LA SESION

'El quérum necesario que exige la normativa de contrataciones del Estado1 se logro con la presencia de los
/ siguientes miembros:

. TITULAR X | Dependencia: Servicio de
PRESIDENTE | RENE PRADO CARITAS SUPLENTE Earmisicis
PRIMER MIGUEL ANGEL ATUNGA | TITULAR X - o .
MIEMBRO HERNANDEZ SUPLENTE Dependencia: Servicio de Farmacia
SEGUNDO i TITULAR X | Dependencia: Unidad de
S MIEMBRO | 'VONNE DAVILA CALDERON  [—5yjp ENTE Licitaciones y Concursos Publicos

3. DETALLE DE LOS PARTICIPANTES

Cumplidas las etapas establecidas en el cronograma de actividades del procedimiento de seleccion, se verifica
a través del SEACE el registro como participantes de los siguientes proveedores:

Proveedor con

1 RUC 20548615675 DYFSO ALIANZA EMPRESARIAL E.LR.L. 06/04/2025 Valido
Proveedor con

2 RUC 20557331043 IMPORTEK PERU SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - IMPORTEK PERU S.A.C. 28/03/2025 Vaélido
Proveedor con

3 RUC 20613044737 DROGUERIA TORRES FARMA S.A.C. 27/03/2025 Vilido

3 registros encontrados mastrando 3 registrols). de 13 3 Pagina 1/1
Fuente: Reporte SEACE

4, DETALLE DE LOS POSTORES Y OFERTAS PRESENTADAS

De acuerdo a la informacion del SEACE, el 09 de abril de 2025 estaba programado la presentacion de ofertas,
por lo que conforme al cronograma del proceso se procedio a realizar la apertura de las mismas en la plataforma

de SEACE, visualizandose la PRESENTACION DE LA SIGUIENTE OFERTA para el procedimiento de
seleccion:

! "Articulo 46. Qudrum, acuerdo y responsabilidad
(..} 462 Para sesionar y adoptar acuerdos validos, el comité de seleccion se sujeta a las siguientes reglas:

a) El quorum para el funcionamiento del comité de seleccion se da con la presencia del numero total de integrantes. En caso de ausencia de alguno de los
titulares, se procede a su reemplazo con el respectivo suplente

b) Los acuerdos se adoptan por unanimidad o por mayoria. No cabe la abstencion por parte de ninguno de los integrantes. se circunscrbe al proceso de
contratacion en el que han efectuado las acciones antes mencionadas

46 3 Los acuerdos que adopte el comité de seleccidn y los votos discrepantes, con su respectiva fundamentacion, constan en actas que
son suscntas por eslos, las que se incorporan al expediente de contratacion. ()"
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"bv:; ¢ INSTITUTO NACIO'%AL DE
: ! ID DEL NINO
Presentacion de ofertas/expresion de interés
Entidad convocante : NSTITUTO NACIONAL DE SALUD DELNIRO
Nemenclatura : AS-SM-5-2025-INSN-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacidn : Bien
Descripeion del objeto : SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS - SISTENA DE PLACA DE BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA DE
LTMN.
RUC/ Codigo Nombre Io Razon Socil : 1 'Fecha Pieséﬁtaciﬁn ] Hora Presentacion ] Forma de presentacion
1 SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS - SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEQ PARA CADERA PEDIATRICA DE 2.7 MM,
20557331043 | IMPORTEK PERU SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - IMPORTEK PERU 03/0472025 18:25:40 Electronico J
SAC

Fuente: Reporte SEACE

Acto seguido, la presidente del Comité de Seleccién procedié a dar lectura al articulo 73° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado?.

Asimismo, se procede con la revision de las ofertas a fin de verificar la presentacion de los documentos
requeridos y determinar si la misma responde a las caracteristicas y/o requisitos y condiciones de las
Especificaciones Técnicas previstas en las Bases definitivas.

Miembro~ /5, DETALLE DE LA OFERTA ADMITIDA Y QUE PASA A EVALUACION

De acuerdo con la revision efectuada, las ofertas fueron admitidas conforme a las razones expuestas en los
cuadros adjuntos, por lo que se procedera con la evaluacion de las ofertas admitidas:

CUMPLIMIENTO
RUC / NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL PRSSEEEE‘::.?O"SDE DERIE?UFSEIITI); 0 EstapoDE
POSTOR ADMISIBILIDAD
OBLIGATORIOS | FUNCIONALES
RELEVANTES
IMPORTEK PERU SALC. S si ADMITIDA

7.

* E/ postor IMPORTEK PERU S.A.C ha subsanado el certificado de vigencia de poderes a efecto de acreditar que la
Gerente General si cuenta con facultades para suscribir la oferta.

EVALUACION DE LA(S) OFERTA(S)

A continuacion, la presidente del Comité de Seleccion procedio a dar lectura al articulo 74° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado?, continuando con la aplicacion de los factores de evaluacion establecidos
en las Bases Integradas, obteniéndose lo siguiente:

Puntaje
RUC / NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL Oferta
ITEM Valor Estimado Total
POSTOR Econdmica Obtenido
IMPORTEK PERU S.A.C. UNICO S/300,000.00 $/300,000.00 100

(*) La determinacion de la EVALUACION de las ofertas se encuentran detalladas en los cuadros de evaluacion que se
adjunta a la presente acla.

CALIFICACION DEL POSTOR ADMITIDO

Posterior a ello, se califico las ofertas evaluadas, conforme a los requisitos que se indican en las bases
integradas, obteniéndose el siguiente detalle

‘ "Articulo 73. Presentacion de ofertas

73.1. La presentacién de ofertas se realiza de manera electronica a través del SEACE durante el periodo establecido en la convocatoria, salvo que este se
postergue de acuerdo a lo establecido en la Ley y el presente Reglamento

73 2 Fara la admision de las ofertas, el comité de seleccion venfica la presentacion de lo exigido en los literales a), b), c). e) y f) del articulo 52 y determina si

las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las especificaciones técnicas especificadas en las bases. De no cumplir
con lo requendo, la oferta se considera no admitida. (...)"

‘Articulo 74. Evaluacién de las ofertas

74 1 La evaluacion de ofertas consiste en la aplicacion de los faclores de evaluacion a las ofertas que cumplen con lo sefialado en el numeral 73.2
del articulo 73. con el objeto de determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacién de las ofertas. (...)"
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Primen
Miem

ORDEN DE
ITEM POSTOR CONDICION PRELACION

SISTEMA DE PLACA DE 1

BLOQUEO PARA CADERA el eauricano -
PEDIATRICA DE 2.7MM DE | 'MPORTEK PERUS.A.C. )

DIAMETRO

(*)El detalte de fa CALIFICACION se encuentra en el cuadro adjunto (CALIFICACION)

De acuerdo a ello, y conforme a lo establecido en el Art. 84 del RLCE, y a los resultados de la
evaluacion y calificacion, el Comité de Seleccion ACORDO:

PRIMERO. - OTORGAR LA BUENA PRO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N°005-2025-INSN — 1era Convocatoria “SUMINISTRO DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS — SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA DE
2.7MM", al postor IMPORTEK PERU S.A.C., por el monto de $/300,000.00 (TRESCIENTOS MIL CON
00/100 SOLES).

La oferta incluye IGV, todos los tributos y gastos que demande la ejecucion del contrato; encontrandose
acorde con las aspiraciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

SEGUNDO. - Proceder con la publicacion de los resultados en el Sistema Electronico de Contrataciones
del Estado - SEACE, conforme a lo previsto en el num.84.3. del articulo 84° Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Dando cuenta de la lectura del Acta del Proceso y no existiendo observacion a la misma por parte de los
miembros del Comité de Seleccion, se procede a firmar el mismo, siendo 14:00 horas del dia 15 de abril
de 2025, en los ambientes de la Unidad de Licitaciones del Instituto Nacional de Salud, procediéndose a
Publicar esta decision en el Sistema del SEACE.

REN DO CARITAS
Corfiité de Seleccion
Presidente Titular

IVONNE DAVILA CALDERON
Comité de Seleccidn ',
Sequndo Miembro
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ADMISION DE OFERTAS

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento analogo, o del certificado de vigencia de poder olorgado
\por persona natural, del apoderado o mandatanio, segun corresponda

\En el caso de consorcios, esle documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del consorcio gque suscriba la promesa de
CONSorcio, sequn corresponda

b)

POSTOR 1
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS IMPORTEK PERU S.A.C
a) _[Dncraracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) PRESENTA )
~IDocumento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. . . StRs
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante legal, apoderado o mandatario designado para tal CERTIFICADO DE
efeclo, VIGENCIA DE

PODERES. GERENTE
GENERAL 51 CUENTA
CON FACULTADES
PARA SUSCRIBIR LA
OFERTA

[

Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2)

PRESENTA

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Tecnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capilulo 11l de la presente seccion.

d (Anexo N7 3)

PRESENTA

Documentacion adicional que el postor debe presentar tales como autorizaciones del producto, folletos, instructivos, catalogos o similares para
acreditar 1a vigencia, la composicion, tipo de empaque o envase, dimensiones, lipo de estenlizacion del bien requerido.

PRESENTA

ﬁegistro Sanitario emitido por DIGEMID vigente a la presentacion de ofertas

De conformidad de lo dispuesto en el numeral 13 del articulo 55° de la Ley N*27444, Ley del Procedimienlo Administrativo General, modificado
por Decreto Legislativo N*1272; la vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucidn
(DIGEMID), siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir. (Comunicado de DIGEMID, 05 de enero de 2017). Por io tanto, el
|postor debera presentar el documento que acredite esta condicion (copia de la solicitud de reinscripcion del producto) presentada dentro del
|plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir

PRESENTA

Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), expedido a favor de la empresa fabricante. Dicho Certificado
debera encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas. (De no establecer el certificado fecha de vigencia, se considerara valido
sila fecha de su emision no es mayor a dos (02) aios, contados a partir de la presentacion de propuesta).

Asimismo, de ser el postor fabricante nacional, debera ser expedido por la DIGEMID y en este caso se considerard que dicho certificado
incluya también al Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento. De ser el fabricante extranjero debera ser expedido por la autoridad
Irequlatoria del pais de origen, en cuyo caso en atencion a su diferente denominacién, también se podran aceptar documentos alternativos al
|CBPM, como el Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas Praclicas de
|Manufactura), el Certificado de Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485 ylo la Declaracion CE de 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 centificado

PRESENTA

e) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigenle a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por

la DIGEMID a nombre del postor

Para el caso de postores que conlraten el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA
vigente del almacén que contrata, acompanado de la docun ion que acredite el vinculo contractual enlre ambas partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un lercero (Laboratorio Fabricanle Macional que cuenta con
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento), ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPM a nombre de la empresa que brindara el servicio de almacenamiento y
el contrato de vinculacion enlre ambas partes.

PRESENTA

Protocolo de analisis y/o cerlificado de analisis del producto ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el
Registro del bien ofertado, segun legislacion y normativa vigente

El Protocolo de Andlisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas Especificas y consignar lo siguiente:

i Nambre del Laboratorio que lo emite

i Nombre del producto

i Fecha de Analisis

iv.Fecha de vencimiento,

v.Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera  diferente a lo indicado por el D.5. N* 016-2011-S A ),

vi. Analisis fisico - quimicos, microbiologicos, farmacolégicos y/o Biologicos realizados, sefialando las especificaciones, los Limiles ¢
Aceplacion y los resultados obtenidos.

vil. Firma del o los profesionales responsables del control de calidad, ademas, firmada por el Quimico Farmacéutico Regente o Director Técnic
de la empresa postora)

PRESENTA

vii. Numero de Farmacopea a la que acoge para su fabricacion

%x\\_d




ADMISION DE OFERTAS

POSTOR 1
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS IMPORTEK PERU S.A.C
1) | Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) PRESENTA
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante comun, el
g} |domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asi como el porcentaje SRS
equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N°5)
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N°6.
Mg precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden $/1300:000.00
. |ser expresados con mas de dos (2) decimales.
]_ : ok \ ; ESTADO DE LA OFERTA ADMITIDO

PRESIDENTE
. TITUWR

e

MIEMBRO




L,

PERU MINISTERIO

DE SALUD

ACTA DE EVALUACION DE OFERTAS

Siendo las 10:00 horas del dia 11 de abril del afio 2025, en la Unidad de Licitaciones del Instituto Nacional de Salud del Nifo,
| se reunieron los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante Memorando Circular N® 015-OEA-INSN-2025
(19.MAR.2025), encargado de la preparacion, conduccion y realizacion del procedimiento de seleccion de ADJUDICACION
SIMPLIFICADA N° 005-2025-INSN- PRIMERA CONVOCATORIA, cuyo objeto de convocatoria es la “SUMINISTRO DE
MATERIAL DE OSTEOSINTESIS — SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA DE

2.7MM?”. a fin de realizar la Apertura de Ofertas, Admision, Evaluacion y Calificacion de Ofertas, asi como el Otorgamiento de
la Buena Pro.

ITEM N°1: SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA IMPQRTEK
DE 2.7MM DE DIAMETRO PERU S.A.C

. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACIOM: /
Suministro de MATERIAL DE OSTEOSINTESIS solicitado por el servicio de
Traumatologia.

2. FINALIDAD PUBLICA:

Tiene por finalidad el tratamientoc quirargico e fracturas, en las scn raducidas
y fijadas en forma estable Para e o se utiiza la implantacidn d2 diferentas
dispositivos tales como placas, clavos, tornilios, entre ciros, Para pacientes

beneficiarios del SIS y otros seguros del INSTITUTO NAZIONAL IE SALUD '
DEL NINO

3. ANTECEDENTES:
Insumos Médicos Quirurgicos no acdauirdos POR CENARES / MIIN.SA

4. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Asegurar el Suministro de insumos médicas quirtirgicos pata 2 atencion
pacientes del servicio de Traumatologia con el nbjetivo ta consecuir davolver /
la anatomia y funcién al segmento inuszulo esqueliético lesiorado iz ntras 52
obtiene la curacion de la fractura, estos implantes son el sostén ¢ soporte

interno, intramedular, transoseo, adosado o fijado al hueso.

5. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE. 1.OS EIENES A CONTRATAR:

= Biocompatibilidad

« Resistencia a la corrosicn en €| medio biologico.

« Propiedades mecanicas y fisicas comoatibles con su funcior especifica
en €l cuerpo humano.

« Resistentes a la fatiga para las aplcacicnes d2 cargas c.clicas

» Oseo integracion.{
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5.1 DESCRIPCION Y CANTIDAD DE LOS BIENES

CTRO

- Tasi] 5%
DESCRIPCION i af;'mimq. s,

JEQ PARA CADZRA
\TRICA 2.7MA! DE | |

5 | 1 10

Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacion autorizada en su
registro Sanitario
Vigencia minina: 02 afios desde el ingreso a Almacén Central de la Entidad

5.2 Especificaciones Técnicas:
Se adjunta especificaciones técnicas Memorando N*106-SOT-INSN-2024

5.3 Requisitos segun leyes, reglamentos técnicos, normas metrologicas ylo

sanitarias, reglamentos y demas normas

a) Registro Sanitario emitido por DIGEMID vigente a la presentacion de

ofertas.

b) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM) expadido a favor de la empresa fabricante. Dicho Certificado debera
encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas. (De no establecer
el cerfificado fecha de vigencia, se considerara valido si la fecha de su emision
no es mayor a dos (02) anos. contados a partir de la presentacion de propuesta).

Asimismo, de ser el postor fabricante nacional, deberd ser expedido por la
DIGEMID y en este caso se considerara que dicho certificado incluya también al
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento.

De ser el fabricanle extranjero debera ser expedido por la autoridad regulatoria
dal pais de origen, en cuyo caso en atencion a su diferente denominacion,
también se podran aceptar documentos altemativos al CBPM, como el
Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y cuando indique que se
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura), el Certificado de

12w
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Cumplimiento de Norma ISO/EN 13485 y/o la Declaracion CE de 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 relacion
de la planta evaluada y los productos Y familia de productos que incluye el
certificado

c) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento CBPA, vigente a la fecha de presentacion de propuestas,
expedido por la DIGEMID a nombre del postor.

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un
tercero, ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén
que contrata, acompafado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un
tercero (Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento), ademas de presentar
su CBPA. presentara el CBPM a nombre de la empresa que brindara el servicio
de almacenamiento y el contrato de vinculacion entre ambas partes.

d) Protocolo de analisis y/o certificado de analisis del producto ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro del bien
ofertado, seguin legislacion y normativa vigente.

El Protocolo de Andlisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas
Especificas y consignar lo siguiente:

i. Nombre del Laboratorio que lo emite

ii. Nombre del producto.

iii. Fecha de Analisis

iv. Fecha de vencimiento.

v. Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera
diferente a lo indicado por el D.S. N 016-2011-S.A.).

vi. Andlisis fisico - quimicos, microbiclogicos, farmacologicos yio
Biolégicos realizados, sefnalando las especificaciones, los Limites de
Aceptacion y los resultados obtenidos.

vii. Firma del o los profesionales responsables del control de calidad,
ademas, firmada por el Quimico Farmacéutico Regente o Director
Tecnico de la empresa postora)

o
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Leyes y reglamentos técnicos

Ley N° 26842 Ley General de Salud

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Decreto Supremo N°014-2011 S.A. Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso ala Informacion Publica.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus inclusiones y modificaciones
DECRETO SUPREMO N° 021-2018-SA. Decreto Supremo que modifica el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y aprueba el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos
DECRETO SUPREMO N° 017-2018-SA Decreto Supremo que aprueba el
Manual de Buenas Practicas de Laboratorio ara el control de calidad de
productos Farmaceuticos.

Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA. Aprueban Directiva Administrativa
"Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED".
Resolucion Ministerial N° 1000-2016\ MINSA. Modifican la RM. N° 833-
2015/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas
de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitanos.

Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA Aprueba el siguiente

~ formato:

5 Formato de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de

registro sanitario y del certificado de registro sanitaro.
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Resolucian Ministerial N° 538-2016/MINSA. Aprueban Norma Técnica de Salud
que reguia las actividades de Farmacovigilancia Y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Aprueban Documento Técnico:
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros

Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA. Aprueban la Norma Técnica de
Salud N° 091-MINSA/DIGEMID-V.01 "Norma Técnica de Salud para la
Utilizacién de Medicamentos No considerados en el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales”.

Resolucion Ministerial N° 013-2009-MINSA Aprueban el "Manual de Buenas

Practicas de Dispensacion”

5.4 impacto Ambiental:

No aplica

5.5 Condiciones de Operacion:

No aplica.

5.6 Embalaje y Rotulado:
5.6.1 Embalaje
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El embalaje protector debe cumplir con las condiciones de
almacenamiento, fragilidad de los Insumos meédicos quirurgicos, factores
ambientales. tiempo de transporte y medios de transporte.

El dispositivo debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas
para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
- ANM

El Proveedor es responsable de garantizar que los vehiculos y los equipos
utilizados en el proceso de transporte son adecuados para su utilizacion y
estan equipados para evitar la exposicion de los medicamentos a
condiciones que puedan afectar su calidad y la integridad de su embalaje.

Envase:
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las
especificaciones autorizadas en su Registro Sanitario, de acuerdo

a lo establecido en el Decreto Supremo N°016-2011/SA
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‘ “Reglamento para el Registro. Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios” y sus modificatorias

5.6.2 Rotulado
Debe corresponder al producto farmacéutico, de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario por la DIGEMID e incluir e
Logotipo Institucional y el N° de proceso de seleccion.

5.7 Sistema de Contratacién
Precios Unitarios

5.8 Transporte
E| Proveedor debe cumplir con realizar a entrega en el Aimacen de Logistica
del INSN.

5.9 Sequros
No aplica.

510 Garantia Comercial
Alcance de la garantia: Contra defectos de disefo y/o fabricacion, deberan
ser repuestos por otros en igual cantidad y calidad.
Condiciones de la garantia: Esta garantia cubrira la reposicién por defectos
observados en un plazo maximo de 05 dias calendario de haberse notificado
al proveedor.
Periodo de garantia: Durante el periodo de contrato y por dos (02 anos)
Inicio del cémputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que
se otorga la conformidad al bien.
Alcance de Garantia, Periodo de Garantia, Condicion e inicio de cémputo del
periodo de garantia, expresos en Carta de Garantia, se presentara para la

suscripcion del Contrato

511 Disponibilidad de servicios y repuestos
No aplica

N
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512 Prestaciones accesorias ala prestacion principal
5121 Wantenimiento Preventivo
No aplica
5.12.2 Soporte Técnico
No aplica
542.3 Capacitacion y/o Entrenamiento
No aplica.
5.13 Lugary plazo de ejecucion de la prestacion
5131 Lugar
Av. Brasil N° 600, Brena.
Servicio de Farmacia.

513 2 Plazo de ejecucion de la prestacion: DOCE (12 ) meses y/o hasta
agotar el monto del contrato, el mismo que se computa desde la
notificacion de la primera orden de compra a el Contratista

5.13.3 Plazo de Entrega
Desde el dia siguiente de notificada la Orden de Compra, 05 dias
Calendarios.
6 Requisitos y recursos del proveedor
6.1 Requisitos del Proveedor
Empresa dedicada al rubro del objeto de la convocatoria, encontrarse
habilitada y sin impedimentos para contratar con el Estado
Recursos a ser provistos por el proveedor
No aplica
7 Otras consideraciones para la ejecucion de la prestacion
7.1 Otras Obligaciones
7.1.1  Otras obligaciones del contratista
« Cumplimiento del plazo de entregas previstos en la orden de
compra.
« Ingreso oportuno del instrumental quirirgico requerido.
« Bandeja de dimensiones alternativas de acuerdo a lo requerido
por el usuario.

7.1.2 Otras obligaciones de la Entidad
No aplica
7.2 Adelantos
No aplica
7.3 Subcontratacion

No aplica.
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7.4 Confidencialidad
A toda informacion de la Entidad a la qua tenga acceso el postor.
7.5 Medidas de control durante Ia ejecucion contractual
Areas que supervisan.
. Almacén Central de Logistica
- Almacén SISMED del Servicio de Farmacia
7.6 Conformidad de los Bienes
7.6.1 Arca que recepcionara y brindara la conformidad
La recepcion sara otorgada por el Almacén Central del Instituto
Nacional de Salud del Nifio y la conformidad sera otargada por
el Servicio de Farmacia, previa conformidad del Quimico
Farmacéutico encargado del Almacén Especializado SISMED vy

visto bueno del usuano directo.

Para la entrega de los bienas, el contratista debera proporcionar
los siguientes documentos
i Protocolo yic Certificado de Analisis del producto
[T Copia Simple Certiticado de Buenas Practicas de
Almacenamiento
i Copia Simple Certificado de Buenas Practicas de

manufactura

iv. Copia Simple Certificado de Buenas Praclcas de
Trasporte y distnbucion
v Registro sanitario vigente
wi Guia de internamiento
Vi Autonzacion Sanitana de Funcionamiento
it Orden de compra
7.6.2 Prucbas o ensayos para la conformidad de los bienes

No aplica
7.6.3 Pruebas de puesta en funcionamiento para la conformidad
de los bienes

Mo aplica

7.7 Forma de pago
La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del
contratista en pagos PERIODICOS, después de ejecutada la respectiva
prestacion

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el

contratista, la Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Recepcion por el encargado del Almacén central del INSN,

- Conformidad de! Servicio de Farmacia previo informe del Quimico
Farmacéutico encargado del Almacén Especializado SISMED vy visto
bueno del usuario directo.

- Comprobante de pago

7.8 Férmula de Reajuste
No aplica
7.9 Otras Penalidades Aplicables
7.10 Responsabilidad por Vicios Ocultos

La conformidad del servicio por parie de LA ENTIDAD no enerva su

derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos,

conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de Contrataciones
del Estado y 146 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de UN (1) afo,

| contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD
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ZSPECIFICACIONES TECNICAS

NOMBFE DEL PRODUCTO: 3ISTEN £ DE PLACA DE BLOQUEO PARA CADERA PEDIATRICA DE 2.7MM

SIGA: 496900220631

Tipo de Malengal:

Acero o aleacion de titanio™

Tipo de empaque 0 envese

Empaque individual, el e npaque dete estar grabado con el cédigo del preduclo, medidas, el nimero de
lote v la marca del produsto

Composicion del product

El sistema de placa de cadera tlogqueada pedialrico consla de:

01 Placa de cadera bloqueada pediatrica @2.7, 6 tornillos de blogueo @ 2.7 mm, 02 tornillos corticales
2 2.7, 02 Agujas de kirs:hner 3 2.) mm ¢/punta roscada y 03 Agujas quia @ 2.0mm. c/punta roscada,
01 Broca @ 2.0 mm, 01 Ho o de sieira.

Dimensiones:

Diametro : 2.7 mm )
Anchura ; 12mmo 14 mm*
Longitud 46 mm o0 48 mm™
Angulo ! 110, 130°

*se aclara que la anchura solicitada, se refiere a la zona proximal™*

Doscnpeidn dol producto

El sictema de placa de cidera b cqueada pediatrico es un sistema allamente innovador para la fijacién
estable de las osteolomiz s de vino, valgo y desrolacién, y fracluras femorales proximales  de casos
traumatolégicos en la ortopedin yxd dtrica

Disefio adaptado anatémcanente o= la placa, que simplifica la colocacion de fa placa en el hueso y
redute el riesgo de irrilac on de 'as partes blandas, reduce el riesgo de pérdida primaria y secundaria de
1a coireccion. El contacto firritad > de la placa con el periostio reduce al minimo los problemas de
circulacion sanguinea en el perioclic. En comparacion con los sistemas convencionales de implantes, el
sisteina de placa de cadera slequea fa pedidlico permite correcciones intraoperatorias.

Tipo de Eslerilizacion:
Presentacion no estéril.

Se evleriliza on autoclave y/ & s
Re-esterilizable

Aditamenlos o complemenlcs agicic 1ales.
Instrumental para su colosacion,

Espe:ificar unidad de me fida o capicidad,
01 sistema

Indiciir vigencia del produclc:
No aplica

Otros
El matorial do fabricacion tigno g-un wsistoncia a la fatign dobido a cu digoio y procoso do fabricacion,

Disenio preciso de los imp anles pare ofrecer una fAcil manipulacion, buena transmisidn de fuerzas y una
sequra aplicacion,

El malerial debe cumplir ¢or los requisitos de todas las normas de calidad establecidas.

ESTADO DE LA OFERTA
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