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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 ADMISION, EVALUACION, CALIFICACION Y OTORGAMIENTO DE BUENA PRO
LICITACION PUBLICA N° 017-2024-INEN
“Adquisicion de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccion de Virus Papiloma Humano™”

En la ciudad de Lima, del dia 18 de diciembre de 2024, se reunieron en la biblioteca del INEN, sito en la
Av. Angamos Este N° 2520 Surquillo, los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante
Resolucion de Gerencia General N° 0000203-2024-GG/INEN, para la preparacién, conduccion y
realizacion del procedimiento de seleccion del Licitacion Plblica N° 017-2024-INEN para la contratacion de
la “Adquisicion de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccion de Virus Papiloma Humano” en concordancia
con los Articulos 44°, 46° y 47° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, los mismos que a continuacion se detallan::

Miembros del Comité de Seleccidn gue asistieron:

e JEFFERSON BENITO CHAVEZ MACALUPU, Presidente Suplente
e AUGUSTO IGREDA MELGAREJO, Miembro
e CARMEN ELIZABETH CHAVEZ SOLIS, Miembro

Seguido el Presidente del Comité de Seleccion, luego de verificar el quérum respectivo, dio inicio a la sesidn
informando a los miembros del comité que se ha registrado los siguientes participantes con estado Valido,
dentro del plazo establecido a través del SEACE:

|. REGISTRO DE PARTICIPANTE
De acuerdo con el calendario de etapas de las bases del procedimiento de seleccion en referencia, los
siguientes participantes se registraron electronicamente:

Nro. | RUC/Cadigo Nombre o Razdn Social Fecha de registro

; len i el
; procedimiento

1 20521940914 MASKAF S.A.C 06/11/2024

2 20611118032 NETSETLAB S.A.C. 31/10/2024

3 20501262260 GEN LAB DEL PERU S.A.C. 29/10/2024

4 20524800510 LAB & HEALTH SUPPLY S.A.C. 28/10/2024

5 20100177341 PRODUCTOS ROCHEQF S A 28/10/2024

6 20607850209 GALENICA PERU S.A.C. 21/10/2024

7 20155695901 SISTEMAS ANALITICOS SRL 18/10/2024

8 20376181015 BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU 17/10/2024

|. PRESENTACION DE OFERTAS

Que, de acuerdo con el cronograma del procedimiento, el 13.12.2024 se llevo a cabo la etapa de presentacion de
ofertas de forma electronica, donde se recibio via plataforma electrénica del SEACE, las OFERTAS de los siguientes
postores:

Nro. RUC/Cadigo Nombre o Razén Social Fecha de Presentacion
1 20376181015 BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU 1311272024
. 20100177341 PRODUCTOS ROCHE QF S A 1371212024

ADMISION DE LAS OFERTAS
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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 "

Por consiguiente, el comiteé de seleccidn procede a verificar la presentacion de los documentos para la admision de la
oferta (detallados en el Numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccion Especifica de las Bases Integradas), segin lo
sefialado en el literal a) del Articulo 52 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, obteniéndose los
siguientes resultados;

LITERAL

RELACION DE DOCUMENTOS SOLICITADOS

BECTON DICKINSON DEL
URUGUAY SA SUC PERU

PRODUCTOS ROCHE
QFSA

2.2.1.

Documentacién de presentacién abligatoria

CUMPLE NO CUMPLE

NO

CUMPLE CUMPLE

a)

Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N°® 1}

sl

Sl

b)

Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

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

En caso de persona natural, copia del documento nacional de idenlidad o documento analogo, of
del certificado de vigencia de poder olorgado por persona natural, del apederado o mandatario,
segun corresponda.

En el caso de consorcios, esle documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes
del consorcio que suscriba la premesa de consorcio, segin corespenda.

St

s

<)

Declaracién jurada de acuerdo con el [iteral b) del anticulo 52 del Reglamento. {Anexo N®2)

si

S1

d)

3.1 del Capiulo Nlde la presenle seccién. (Anexo N*3)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas conlenidas en el numeral

si

Sl

e)

Copia simple de la folleteria, instruclives, catalogos, ficha técnica, inserto de los reactivos o
similares, y/o cantas emilidas por el fabricante , en original o copia simple remitida por ¢l fabricante
o representanie distribuidor auterizado, que permita demostrar que los reactivos y lo equipos
ofertados cumplen con las caracleristicas técnicas sclicitados conforme a los numerales 6.1 (a, b,
c,dye)y8.4 (4) de las especificaciones técnicas.

Si

Sl

8.4 | DESCRIPCION Y CANTIOAD DE LOS BIENES

KIT PCR EN TEMPO REAL PARA DETECCION OF VIRUS PAPILOMA HUMAKO
Hem Unidad de Madida Doscripeién

) Producto con categorta "diagaostica e vite
b) Melodologhn: Amplficaciin y Ceteocida vizo o8 deates mucienon ea tempo ceal
) "Sendbadad Chinica mayor  Gual 3 S0% para fesidn da aze grado NIC 2t y
espacificiiad Cirita mayor 0 igual ol T para lesidn do ato grado HIC 2¢° 0
"Sensbidad Cisica mayot ¢ lual al 00% para lesida do aa grada WG 2ty Vil
Procicig Negatvg (VPH) mayer o qual 35%6 para faiba de ao grado RIC 2¢°
Ganatpideatiin el ADN dat Virus Pagiloma Humang {18, 1By clros genclipos ca
14 o530, esls lma gnipo s& pueds gerolpdicar e un 5010 QrUpo 1o en s
4oupos yio e forma indvviduat
Musstras corvicoularinas o rsasizds cevicales yio chlas canvicalns: dug0sing
con medio i Caleceiéa (a0 da coleomibn) con aprobaciin intemacianal (CEAVD
OFOAIVD). €1 dapastiv con medio de coleociin deds paimit qu by rarvad
Conitteiarngs mmnpmm«mmwmmmma
sasaet (66) dlas (2 meses) y traneportsrss 2 lerpatatun enlre LA 133 62 2°C
¥

Cantidad

&

Delerminacionss

NO
a) folio 37
b) folio 42-86
¢) folio 39
d) folio 37-58-74

e) folio 74-63-65-486, para acrediltar
el presente literal, especificamente
en el tiempo para ser almacenadas
presenta 30 dias en la pagina 46 de
la cfsrta, no cumpliendo con lo
do que corresponde a
almacenamiento por un periodo
minimo de (60) dias (2 meses).

si
51
a) folio 21
b) folio 21
c) folia 39
d) falio 21-
22
@) folio 22-
52-129

4} UK {01) EQUIPO AUTOMATIZADO.

Tpa: Assizitcl Aomatzada pars PCHR on tiempa real
Matodaiogla. PCR ea tismpo resl
Garaclenntcas,

Sistama que exiray Ssies nuceinod con squpa

[eenanias y secundinias o el depas o de oblencidn segia

fabre

Salama que ATEUEa ¥ detecta Siidos mclenn, 13 configuiaciin do 1 PCH en tamoo Haal
utomaticadon. Esloy sadamas posden i inlegtados on un 268 Tqupe 0 pod separino, gn lanna

hmaidadrwdobl 1408 G mueay
FeGheAriont déi abotalond

EQUIPOS EN
CESION ENUSO CONSRCLNVA.

Suftmure Wuh brctura da fﬂhﬂlﬁm a I'!\pulofl
- Capscidsd
- Modode w--rdrr ’m-ﬂﬂ w

Kuestra: Gapsodad de proces ) pesirap CEndioutaning yio mustiran cenvicalss 1o cdhiias cervicudrs o
43 achutnda o LS e2040ACaC00 8 WENICaS Col rescive.

Procasantinglo da Daos-

- Wﬂmjnmwwodﬂlﬂﬁkmwldﬁwdlﬁmdﬂwm

* ensin dosde el equips ofadado
nmdnnwmsmuummdoulmmnumm«mlmmymmm
wtiumtas y pars U rasiidendid Sulbavdticd 4e resutados.

sl

S1

REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (copia simple) con sus

anexos cuando corresponda.

- Solo para los productos que lo requieran. segun Lislado de DIGEMID.

- Caso contrario, debera presentar decumenlo y/o certificado de exoneracion.

- Se permitird presentar el listado publicado por DIGEMID en su pagina Intranel (indicando la fecha

de publicacién).

- Vigente a la fecha de Presentacidn de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se aceptara
di en tramite para la obtencidn del Registro.

- No se considerard como vdlido los Registros Sanitarios, que no adjunten los anexos
correspondientes al kem ofertado,

- Los datos dos en la oferta p
Registro Sanitario del producto ofertado,
- Cuando se trata de productos importados, se debera presentar el Registro Sanitario o Certificado
de Registro sanitario que permita la comerclalizacion en territorio nacional (Conforme Oficio N*
1494-2011-DIGEMID-DG/DASIATAG/MNSA del 24 05.2011).

- Para lo que respecta la presentacicn del registro sanitario del producto se aceptard que éste sera)
entregado independiente de quien sea el titular o el tenedor del registro(tercero).

- Para el caso de productos nacionales el Registro Sanitario podrd estar a nombre de la empresa
postora. En caso algin producto no requiera Registro Sanilario debera adjuntar el documento
emilido por DIGEMID en la cual acredite que no requiere dicho documento.

- Para el caso de empresas distribuikdoras de productos nacionales, pedran presentar copia simple|
del Registro Sanitario o Certificado de Registro del fabricante.

- No se aceptaran productos cuyo registro io este ido o lad

da, deben coincidir con los datos indicados en el

S

Sl
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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 "

CERTIFICADO DE BUENA PRACTICA DE MANUFACTURA (CBPM) del fabricanis - (Copia
simple)
-Vigente a la fecha de presentacion de propuestas.
-Deba especificar Ia familia de productos y/o el nombre del preducto que oferta.
. Extendido per DIGEMD, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad piblica de saly
compelente del pals de orgen, pudiendo adoptar otros fftulos, pero relacionados a los buencs o|
comectos procedimientos de fabricacitn,
- Para los productos provenientes de pakes dende no se emiten CBPM podrén presentar
Certificado de Libre Venta o el Cedificado de Libre Comercializacién, en los que deberén sefialar,
que la empresa fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion,
- Siendo que en [a Lnidn Europea no se emiten Certificados da Buenas Praclicas de Fabricacion g
aceplaran para los productos no incluides en la Clase | el Cetificado CE de conformidad emitido)
por el organismo Notificado, e mismo que leva implicito el cumplimiento del Sistema de Calidad de
) acuerdo a lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea. (En concordancia a lo indicado en
g ol Oficio N’ 3628-2010/DIGEMD-DG-DAS-ERDICOSANMNSA aceptard para los productos de
Clase | es decir, los de menos riesgo, el Certificado de Cumplimiento de NORMAISO / EN 13845 y
ademds la declaracién CE de conformidad del fabricante. Para los productos no incluidos en la
Clase | [entiéndase Clase I, Il y V] se presentard el Certificado CE de conformidad emifido por el
Organismo Notificado & mismo que lleva implicito el cumplimiento del Sistema de calidad, de
acuerdo a lo exigido en las Directivas de la Comunidad Europea).
- Se considerara como documenta afteralivo al Certificado expedido por la FDA en el que §
consigne e cumplimiento de fas Buenas Practicas de Manufactura, la relacién de la planta
evaluada ¥ los productos y familia de produclos que incluye el certificado. {Segln Oficio N* 338-
2011-DIGEMID-DG-DAS-ERDICOSANMINSA recibido por el OSCE el 08.02.2011)
- También se admilira la presentacién de dtros certificados que cumplan la misma finalidad d
Cerlificado de Buenas Practicas de Menufactura, como ISO 13485, siempre que acredien el
cumplimiento de Normas de Calidad de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pals de origen.

sl Sl

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMENTO - CBPA - (Copia simple)
-Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas,
-Extendido por DIGEMD.
- En el caso de consorcics, o de postores que contratan servicios de Amacenamiento, el
Certificado debe estar a nombre de la empresa que se hard cargo del Almacenamiento de los
productos {verificable durante inspecciones) acompaiiado del Contrato de Senvicio de Amacenaje
que acredile el vinculo contractual entre ambas partes (En concordancia a lo indicado en el
numeral 3.2. del Pronunciamiento N° 330-2008/DOP), asi como acreditar el cumplimiento de los
procesos que le comesponden realizanda la trazabilidad de cada producto tanto en la empresa que
h) presta el servicio como en la empresa que solicita ef servicio de almacenamiento. (En
concordancia a lo indicado en el numeral 3.1 del Pronunciamiento N 033-2011/DTN)
- En caso los postores contralen e senvicio de almacenamiento, no basta que éste Gltimo cuen!
con un CBPA a su nombre, sino que el postor deberd acreditar ¢ cumplimiento de los procesos
que le corresponden mediante el Cerlificado de Buenas Précticas de Amacenamiento a su
nombre, ello de acuerdo a lo sefialado por la DIGEMOD mediante Oficio N° 1191-2011-DIGEMD-DG
DCVS-ECVE/MNSA (Pronunciamiento N° 141-2014/DSU).
- En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; se considera suficiente la
presentacién del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Sl Sl

CERTFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE - BOT - (Copia

simple)

-Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas.

-Extendido por DIGEMD.

- En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicics de Distribucion y Transporte,

Cerlificado debe eslar a nombre de la empresa que se hara cargo de la Distribucion y Transporte

i) de los productos ofertados acompaiado del Contrato de Servicio de Distribucién y Transporte que

acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

- Particularmente en caso se conlrate el servicio de distribucién y ransporte que no sea drogueria
Jmacén especializado, deber4 aduntar un Acta de Verificacién emitido por DIGEMD en o cual se

constante que dicha empresa esta cumpliendo con las dispesiciones sobre buenas praclicas de

distribucién y transporte, acompanado del Contrato de Servicio de Distribucién y Transporte quey

acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

S S

CERTIFICADO O PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO {Copia simple)

Es un informe técnico suscrito por el profesional quimico farmacéutico o regente y/o representante!
i legal del postor. El Protocolo ylo Certificado de Andlisis o documento equivalente debera ser
I emitido por el fabricante siempre y cuando sea original ylo copia simple ylo emitido
dlectrénicamente o con firma electrénica con la informacion que estos declaren y de acuerdo con
el formato de cada fabricante .

s Sl

k) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N°4) sl S1

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

El preciode fa oferta en sdles. Adjuntar chligatoriamente el Anexo N° 6.

No corresponde No corresponde

El precio total de la oferta y los sublofales que lo componen son expresados con dos (2)
decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos (2) decimales.

}i ; ~ CONDICION £ NO ADMITIDO ADMITIDO

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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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 "

> Laoferta del postor: BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA SUC PERU esta NO ADMITIDA de acuerdo a
lo siguiente:
No acredita la caracteristica, solicitado en el literal ) de las bases integradas e) Copia simple de la folletera,
instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto de los reactivos o similares, y/o cartas emitidas por el fabricante , en
original o copia simple remitida por el fabricante o representante distribuidor autorizado, que permita demostrar
que los reactivos y lo equipos ofertados cumplen con las caracteristicas técnicas solicitados conforme a los
numerales 6.1 (a, b, c, d y e) y 6.4 (4) de las especificaciones técnicas.

e) Muestras cervicouterinas y/o muestras cervicales y/o células cervicales: dispositivo con medio de coleccion
(frasco de coleccion) con aprobacion internacional (CE/IVD O FDA/IVD). El dispositivo con medio de coleccién
debe permitir que las muestras Cervicouterinas recolectadas puedan ser almacenadas por un periodo minimo
de sesenta (60) dias (2 meses) y transportadas a temperatura entre un rango de 2°C a 30°C.

Nota:

Es preciso sefialar que en el folio 46 de su oferta, obra ficha técnica del producto, con la que acredita fa
caracteristica ‘la muestra tomada puede conservarse en el tubo a temperatura ambiente por 30 dias”, no
acreitando lo soliictado recolectadas puedan ser almacenadas por un periodo minimo de sesenta (60) dias
(2 meses), tiempo requerido por la Entidad debido a que las muestras recolectadas tambien provienen de
campafias fuera de la Entidad, por ello es indispensable el tiempo solicitado para el transporte de la muestra.

Es oportuno sefialar que las bases integradas constituyen las reglas del procedimiento de seleccion y es en
funcion de ellas que debe efectuarse la admision, evaluacion y calificacion de las ofertas.

> Laoferta del postor: PRODUCTOS ROCHE Q F S A esta ADMITIDA.

IV. EVALUACION DE LAS OFERTAS:

Por otro lado, los miembros del acotado Comité de Seleccion, en cumplimiento al Articulo 74° del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias, proceden a
evaluar la oferta admitida, a fin de determinar el puntaje, segin factores de evaluacion enunciados en las Bases
Integradas, obteniéndose el siguiente resultado:

FACTOR DE EVALUACION/PUNTAJE
VALOR BON'Q ORDEN DE
o i % | 4 :
N POSTOR ESTIMADO PRECIO CACIO | PUNTAJE | PRELACION
PUNTAJE | N5%
OFERTA TOTAL
REMYP |
E

1 Iﬁ’;%DUCTOS ROCHEQ | o/72440000 | /59837280 100 i 100 1

V. CALIFICACION DE LAS OFERTAS:

Acto seguido, el comité de seleccion en cumplimiento del Numeral 75.2 del Articulo 75° del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias, procede a
verificar los documentos que acreditan los requisitos de calificacion de la oferta del postor que obtuvo el primer lugar
segun el orden de prelacion luego de culminada la evaluacion, a fin de determinar si estos cumplen con acreditar
los requisitos de calificacion establecidos en las bases integradas:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe  E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe
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_ DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
" ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDAGION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO "

PRODUCTOS
A [CAPACIDAD LEGAL ROCHE QF § A
HABILITACION PREs;mA\?Acamm
Requisitos:

'Resolucian de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
a establecimientos farmacéuticos, emitidas DIGEMID, como Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos'
‘Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos ARM del Ministerio de Salud MINSA,:

segln corresponda SICUMPLE

{Acreditacion:
‘Copia simple de Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

_EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD _
B |EXPERIENCIA DEL POSTOR PRESENTA Y ACREDITA

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/ 2,203,200.00 (Dos Millones
Doscientos Tres Mil Doscientos con 00/100 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, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Reactivos para Citologia o Laboratorio en General.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes 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
o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago , correspondientes a un maxmo de veinte (20)

contrataciones. :
Acredita un monto

" 1B1 facturado de S/

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha centratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

2,978,134.00 Soles

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
a la fecha de presentacién de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a
tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

CONDICION :  CALIFICADO

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO:

En consecuencia, de la verificacion y gestion llevada a cabo, se procede a otorgar la buena pro del
procedimiento de seleccion de la Licitacion Publica N°017-2024-INEN, al postor:

Ganador : PRODUCTOS ROCHEQF S A

R.U.C. N° : 20100177341

Monto Adjudicado : §/598,372.80 (Quinientos Noventa y Ocho Mil Trescientos Setenta
y Dos con 80/100)

No habiendo asuntos adicionales que tratar, el Comité de Seleccion dio por concluida la sesion,
procediéndose a la redaccion de la presente acta que suscriben los miembros del Comité en sefial de
conformidad, la misma que sera publicada en el SEACE.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima - 34  Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe  E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe
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CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO *

* JEFFERSON BENITO CHAVEZ MACALUPU

PRESIDENTE SUPLENTE
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............ ﬂf
AUGUSTO IGREDA MELGAREJO CARMEN ELIZABETFFC VEZ SOLIS
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Evaluador:

LICITACION PUBLICA N° 017-2024-INEN

Adquisicién de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccion de Virus Papiloma Humano

ADMISION DE LOS DOCUMENTOS PRESENTADOS
COMITE DE SELECCION

BECTON DICKINSON DEL URUGUAY | PRODUCTOS ROCHE Q
LITERAL RELACION DE DOCUMENTOS SOLICITADOS : SA SUC PERU ESA
2.241. Documentaci6n de preaentacién obligatoria CUMPLE NO CUMPLE CUMPLE CU':'ICI:LE
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) sl Sl
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.
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento andlogo, o del
b) certificado de vigencia de poder otorgado por persana natural, del apoderado o mandatario, segdn Si sl
corresponda.
En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del
consorcio gue suscriba la promesa de consorcio, segln correspanda.
c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) sl sl
d Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 sl sl
) del Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 3)
Copia simple de la folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto de los reactivos o similares,
ylo cartas emitidas por el fabricante , en original o copia simple remitida por el fabricante o
representante distribuidor autorizado, que permita demostrar que los reactivas y lo equipos ofertados 81 1]
cumplen con las caracteristicas técnicas solicitados conforme a los numerales 6.1 (a, b, c. dy e) y 6.4
(4) de las especificaciones técnicas.
6.4 | DESCRIPCION 'Y CANTIDAD DE LOS BIENES B
HIT PCR ENTIENMPO REAL PARA DETECGION DE VIRUS PAPILCMA HUMARO NO
- a) folio 37
fom | Cantidad | Unidad do Medida Deseripeidn b) folio 42-86
2} Producto con eateqoifa 'diagnoslics eq vito” o).follo 39 S|
b) Malodologia: Arpificacién y Detuccidn viro d d¢ides auclaiess ée liempa real d) folio 37-58-74 S|
&) *Sensidad Clinica mayer 0 igal al 50% par lesidn 8o ala grado NIC 2v y a) follo 21
especfodad Clinkea mayor 0 gual al 70% para leaidn de aMogrado NIC2+* 0 b) folio 21
*“Sonaibidad Ciniea miyor 0Jgualal S0k paa st o doqrado NC 2y VA | o) g1, 74.63.66-48, para acreditar el | c) folio 39
Predictiva Negatvo (VPY) mayor o iqual §5% para iesibn do ato grado NIC 20 B 3 . d) 1
& Genoligh 40l ADY det Vieus Papioma Hamana (16, 18y clios genctpos oo presa_nla literal, especificamente en ) folio 21-
o rissgo, esls imo grupo 5@ pusds genatipificat en un solo gupo ylo en sud el tiempo para ser almacenadas 22
grupos ylo de forma individual. presenta 30 dias en la pagina 46 de la| e) follo 22-
) Musst eutarnas o il canvales ylo cilulas carvicans: U3 " oferta, no cumpliendo con lo 52-129
1, mn & A L L i B 4 I .
e) 1 49080 | Delorminaclonas O FOMVO). El Gisposiive con medio do co'acciba deba parmmdir qua ay muesires Isu Ioftado quet correapom{e:
Ceaiiatnas oo pdan a7 Skvscenadss por un perisdo misksa da almacenamiento por un periodo
sesenl (60} a8 (2 meses) y ransportedsy a lemperatata anite untag0 e 2'C minimo de (60) dias (2 meses).
ER v
4} UM (01) EQUIPO AUTOMATIZADO:
Tipo: Anaizad ] POR o0 Bampo teal.
Metedolegia: FCR #n tiempo réal
Carncterishicas:
- Sislema: 4cidos nucei L Tos luboa d il
primatias y securdarias o col disposiive de oblancidn segin las sspacificacioney del aboratono
'Gmmnw- wrpllica y delects Godas nudakcos, [a configuracitn de i PCR an tempo Real
EQUIPOS EN sutomatizsdos. Estoy ststemas pusden i Inlegrades o0 un solo equipo a por depirade, en fonnd
&4 | cesionENUSO consecutivs, )
Qaftwara para ba leclurk de resutados o impresora.
Capacidad o Hentficacidn y mueslias paf 6dign ¢ Darmt. Sl sl
Modo de cperacitn. 100240 v
Mpastra: Capack procasar Caovi yia mis#slras cenvicales yfa cdlulas cervicales o
o sefictada én las especiicacionss ticnicas dal reactve.
Procesaniento de Dalos:
Sotwarn y o del thor) para ¢l marsjo da dales 3
implementasida de un Softwate qua permila [ inteddaz o interconaxiin desde &l equipe olertado
hacia gf shfema de salid de 13 insituckin lanio pars 1a tecepcion de sokctudes, impresitn de
eliguetas y para 1a transfarenca dutomitcs do resutadas.




LICITACION PUBLICA N° 017-2024-INEN

Adquisicidn de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccion de Virus Papiloma Mumano
ADMISION DE 1.0S DOCUMENTOS PRESENTADOS

Evaluador:  COMITE DE SELECCION

LITERAL RELACION DE DOCUMENTOS SOLICITADOS

' BECTON DICKINSON DEL URUGUAY: | PRODUCTOS ROGHE Q
s SASUC PERU: g

REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (copia simpie) con sus anexos
cuando coresponda.

- Sdio para Jos producios gue lo requiaran, segin Listado de DIGEMID.

- Case conlrario, debera presentar documentoc y/o certificada de exoneracion.

- Se pamitird presentar el listade publicado por DIGEMID en su pdgina Intranat {indicando la fecha de
publicacion).

- Vigente a la fecha de P tacién de Propuestas, expedido por DIGEMID. No se aceptard
expedientes an framite para la chtencién del Ragistro,

- No se considerara como vélido les Registros Sanifardos, que no adjunten los anexcs
cerrespondientes al item ofertado.

- Los datos expresadas en la oferta presentada, deben coincidir can fos dates indicades en et Registrol
n Sanilario del producto cfariada. 81
- Cuande se trata de productes impariados, se deberd presenlar ef Registre Sanitaro o Cartificada de

Registro sanitario que permita la comercializacidn en teriterio nacional (Cenferme Oficio N* 1494-
2011-DIGEMID-DG/DAS/ATAGAMINSA del 24.05.2011).

- Para lo que respecta la presentacion del registro sanitario def producto se aceptard que éste sera
entregade independiente da quisn sea el litular ¢ sl tenedor dal registro (tercera).

- Para @l caso de productos nacionales el Registre Sanitario podré estar a nambre de la empresa
postora. En caso aigin preducte ne requiera Registro Sanitaric daberd adjuntar el decumanto emitido
por DIGEMID en la cuai acredite que no requiere dicho documante,

- Para al casc de empresas distribuidoras de productos nacionales, pedran presentar copia simple dal
Ragistro Sanitaric o Certificade de Registro del fabricante.

- Mo se aceptardn productos cuyc registro sanitarie esle suspendido o cancelado.

8

CERTIFICADO DE BUENA PRACTICA DE MANUFACTURA (CBPM) del fabricante - (Copia simple)
-Vigente a la facha de pressntacion de propuastas.
-Dabe espacificar la familla de productos o el nombre del preducte que oferta.
- Extendido por DIGEMID, en el caso de fabricantes nacionales, o por autoridad piblica de saly
compelente del pais de origen, pudiendo adeplar otros titulos, pere relacionados a los buanos o
correctos procedimientas de fabricacion,
- Para los productos provenientes de paises donde no se emiten CBPM, podran presentar
Certificaca de Libre Venta ¢ el Certificado de Libre Comercializacién, en los que deberan saialar que
la empresa fabricante cumple con las Buenas Priclicas da Manufaclura o de fabricacidn,
-+ Sienda que en la Unién Europea no se emiten Certificados de Buenas Prdcticas de Fabricagion §
acaptaran para los produclos no incluldes en fa Clase | el Certilicado CE de conformidad emitido por
el organismo Netificado, & mismo que Heva impilcito el cumplimiento del Sistema de Calidad de
acuerde a lo exigide en fas Diraclivas de la Comunidad Eurapea, {En concordancia a fo indicado en el
q) Oficio N° 3620-2010/DIGEMID-DG-DAS-ERDICCSANMINGA aceplard para los preductes de Clasa | 81 L}
@5 decir, 108 de menos riesgo, ef Cerlificado de Cumplimiento de NORMA SO / EN 13845 y ademas la
daclaracién CE de conformidad dsi fabricanta. Para los productos no incluidos en la Clase |
[entiéndase Clase I, Il y /V] se presentard ef Certificada CE de cenformidad emilido por el Organismo
Nolificado el mismo que llzva implicito et cumplimiento dal Sisterma de calidad, de acuerdo a lo exigido
en las Diraclivas de ta Comunidad Europea),
- Be considarara como documento attemativo al Centificatde expedido porla FDA en ef que ss consigr]
el cumplimiente de las Suenas Praclicas de Manufactura, la relacién de fa planta eveluada v fos
productos y familia de productas que incluye el cartificado, (Segon Oficic N°® 339-2011-DIGEMID-DG-
DAS-ERDICOSANMINSA racibide por ol OSCE el £8.02.2011)
- También se admilird la presentacidn de otros cerfificados que cumplan ia misma finalidad 4
¢ Certificado de Busnas Praclicas de Manufactura, como (SO 13488, siempre que acredilen &f
sumplimients de Normas de Calidad de acuardo al nive! de fesgo emitido por la Autoridad o Enlidag
Competente dal pais de onigen.




LICITACION PUBLICA N° 017-2024-INEN

Adquisicién de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccidn de Virus Papiloma Humano
ADMISION DE LOS DOCUMENTOS PRESENTADOS
Evaluador: COMITE DE SELECCION

BECTON DICKINSON DEL URUGUAY | PRODUCTOS ROCHE Q

LITERAL RELACION DE DOCUMENTOS SOLICITADOS  SA SUC PERU ESA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO - CBPA - (Copia simple)

-Vigente a la fecha de Presentacién de Propuestas.

-Extendido por DIGEMID.

- En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicios de Almacenamiento, el Certificado

debe estar a nombre de la empresa que se hard cargo del Almacenamiento de los productos|

(verificable durante inspecciones) acompaiado del Contrato de Servicio de Almacenaje que acredite

el vinculo contractual entre ambas partes (En concordancia a lo indicado en el numeral 3.2. del

Pronunciamiento N° 330-2008/DOP), asi como acreditar el cumplimiento de los procesos que le

corresponden realizando la trazabilidad de cada producto tanto en la empresa que presta el servicio|

h) como en la empresa que solicita el servicio de almacenamiento. (En concordancia a lo indicado en el
numeral 3.1 del Pronunciamiento N° 039-2011/0TN)

- En casa los postores cantraten el servicio de almacenamiento, no basta que éste UGltimo cuente co

un CBPA a su nombre, sino que el postor debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le

corresponden mediante el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento a su nombre, ello de

acuerdo a lo sefialado por la DIGEMID mediante Oficio N° 1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-

ECVE/MINSA (Pronunciamiento N° 141-2014/DSU).

- En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; se considera suficiente

presentacion del Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (CBPM).

sl S|

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE - BDT - (Copia
simple)

-Vigante a la facha de Presentacidn de Propuestas.

-Extendido por DIGEMID.

- En el caso de consorcios, o de postores que contratan servicios de Distribucion y Transporte,

Certificado debe eslar a nombre de la empresa que se hara cargo de |a Distribucién y Transporte de
i) los productos ofertados acompaniado del Contrato de Servicio de Distribucién y Transporte que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes,

- Particularmente en caso se contrate el servicio de distribucion y transporte que no sea drogueria
almacén especializado, deberd adjuntar un Acta de Verificacion emitido por DIGEMID en el cual se|
constante que dicha empresa estd cumpliendo con las disposiciones sobre buenas practicas de
distribucion y transporte, acompariado del Contrato de Servicio de Distribucién y Transporte que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes.

sl sl

CERTIFICADO O PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO (Copia simple)

Es un informe técnico suscrito por el profesional quimice farmacéutico o regente y/o representante
i legal del postor. El Protocolo yfo Certificado de Andlisis o documento equivalente debera ser emitido
-” por el fabricante siempre y cuando sea original y/o copia simple y/o emitido electrénicamente o con
firma eleclrénica con la informacién que estos declaren y de acuerdo con el formalto de cada
fabricante .

k) Declaracién jurada de plazo de entrega. {Anexo N° 4) sl sl

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 No corresponde No corresponde
integrantes del consarcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° §)

El precio de la oferta en soles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio lolal de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales.

I'I‘I) Los precios unitarios pueden ser expresados con mds de dos (2) decimales.

S| 8l

CONDICION ‘ | nNoaommoo |  AomiTmo

" JEFFERSON BENITO CHAVEZ MACALUPU
PRESIDENE SUPLENTE

T ot T e
AUGUSTO IGREDA MELGAREJO
MIEMBRO TITULAR

CARMEN ELIZABETH CHAVEZ SOLIS
MIEMBRO TITULAR
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LICITACION PUBLICA N° 017-2024-INEN

Adquisicion de Kit PCR en Tiempo Real para Deteccion de Virus Papiloma Humano

CAPACIDAD LEGAL

PRODUCTOS
ROCHEQFSA

HABILITACION

PRESENTA Y ACREQITA

Requisitos:

Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi coma los cambios, iones a ampliaci gadas a
estableci farmacé emilidas DIGEMID, como Autoridad Nacional de F Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Reglonal de Medicamentos ARM del Ministerio de Salud MINSA,
segun corresponda

Acreditacién;
Copia simple de Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

S| CUMPLE

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

EXPERIENCIA DEL POSTOR

PRESENTA Y ACREOITA

B.A

Reaquisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S$/ 2,203,200.00 (Dos Millones
Doscientos Tres Mil Doscientos con 00/100 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 presentacién 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: Reactivos para Citologia o Laboratorio en General.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredile documental y fehacientemente con voucher de deposito, nola de abono, reporte de|
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago , correspondientes a un maximo de veinte (20)
contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acredilar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte (20)
primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia |a parte del contrate que haya sido ejecutada a
la fecha de presentaci6n de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal
parte o los respectivos camprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumié en el contrato presentado; de lo contrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Acredita un monto
facturado de S/
2,978,134.00 Soles

CONDIC}QN

CALIFICADO

" JEFFERSOM BENITO CHAVEZ MACALUPU

AUGUSTO IGREDA MELGAREJO
MIEMBRO TITULAR

CARMEN ELIZABETH CHAVEZ SOLIS







