HOSPTAL REGIONAL DOCENTE CLINICO QUIRURGICO
DAMNIEL ALCIDES CARRION - HUANCAYD
OFICINA DE LOGISTICA

ACTA N°228-2024-HRDCQ-DAC-HYO
CONTRATACION DIRECTA N°015-2024-HRDCQ-DAC-HYO

“ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO AGALSIDASA BETA 35
mg INY SOLICITADO POR EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL

HOSPITAL REGIONAL DOCENTE CLINICO QUIRURGICO DANIEL ALCIDES CARRION

DE HUANCAYO POR EL SUPUESTO DE PROVEEDOR UNICO”
ACTA DE OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
En la ciudad de Huancayo, siendo las 10:42 horas del dia 29 de noviembre de 2024, en los amf3

de la Oficina de Logistica del Hospital Regional Docente Clinico Quirlrgico — Daniel Alcides ¢
- Huancayo, se consigno la CPC. Deysi Vilchez Jiménez, en calidad de representante del G

ientes
arrion
rgano

Encargado de las Contrataciones, con la finalidad de proceder con la revision, evaluacion ide los

documentos que contienen las ofertas presentadas por los postores invitados a participa
presente procedimiento de seleccion y asi mismo otorgar la buena pro de corresponder.

en el

El otorgamiento de la buena pro se da en mérito a la aprobacién de la Contratacion Directa
mediante Resolucion Directoral N°420-2024-GRJ-DRSJ-HRDCQ-DAC/DG de fecha 25 de noviembre

de 2024,

» En ese sentido se recepciono la oferta del postor SANOFI AVENTIS DEL PERU
identificado con RUC N°20100096855, dentro de las fechas y horarios, establecidd
cronograma de las bases del referido procedimiento de seleccién.

ADMISION DE LA OFERTA.
Seguidamente, este Organo procedio a la verificacién, revision y evaluacién de los document
constituyen la oferta presentada por el postor participante en el procedimiento de selecqd
mencion, con la finalidad de corroborar la presentacion de los documentos obligatorios, req
de calificacién y demas aspectos establecidos en las bases, teniendo en cuenta la siguiente p
“Es obligatoria la presentacién de todos los documentos requeridos en las Bases. “El Con!
Seleccion u Organo Encargado de las Contrataciones verificara la presentacién de los documen

S.A.,
en el

DS que
on en
Liisitos
emisa
jité de
tos de

presentacion obligatoria establecidos en las bases del presente procedimiento de seleccién, la misma

que de no cumplir con lo requerido, la oferta se considera NO ADMITIDA".

POSTOR

DOCUM ENTOS.OB‘LIGATORIOS SANOFI AVENTIS [

: PERU S.A.
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N®1} S|
b} Documento que acredite ia representacion de quien suscribe |a oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante legal, St
apoderado o mandatario oesgmldo pavaitiarlrejecjo. B
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h)

Por lo que en consecuencia corresponde a la verificacion del cumplimiento de los requisi

OFICINA DE LOGISTICA

En caso de persona natural, copia del documenta nacional de identidad o documento analogo,
o del certificado de vigencia de poder otorgado peor persona natural, del apoderado o
mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentade por cada uno de [os integrantes
dei consorcto gue suscriba la promesa de consorcio, segln corresponda.

Declaracicn jurada de acuerdo con el literai b) del articulo 52 del Re_g_I;n:entc (Anexo N°2) 7

Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidos en el numeral
3.1 del Capitule Il de |a presente seccién, (Anexo N°3) - ) -
Declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicion al detectarse deficiencias en la
calidad del preducto al presentar deterioros originales por el manipuleg, transporte o si el
producte vence sin ser utilizado en el plazo indicado o por motivos no atribuibles al
Hospital, gue no estén aptas para el uso dentro de la institucion. El canjee se debe efectuar
en el plazo de hasta 72 horas contados a partir de la notificacidn por parte de la entidad.
(Anexo N°7). e ] - R |
Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (droguerfa o laboratorio) v de la Resolucion de
autcrizacion del cambio o maodificacidn o ampliacion que acredite ta informacion actualizada
de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién General de Medicamentos,
insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM}, segin
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, confarme a
lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.
Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N°4)

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los
integrantes, el representante comdn, el domicilio camin y las obligaciones a las que se
compromete cada uno de os integrantes del consorcio, asi como el porcentaje equivalente a
dichas obligaciones. (Anexo N95) o 1
Fl precio de la oferta en Soles y el detalle de precios unitarios, porcentajes u honorario fijo y
¢omision de éxito, segun corresponda, soio cuando el procedimiento de seleccion se haya
convocade por une de dichos sistemas. Asi como el monto de la oferta de la prestacién
accescria, cuando corresponda {Anexo N°B).

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

RESULTADO

calificacion obteniéndose los siguientes resultados.
CALIFICACION DE LA OFERTA:

Luego de culminada la evaluacion, el ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES dete
si el postor que presentd su oferta técnica cumple con los requisitos de calificacion detallag

las bases:
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HOSPTAL REGIONAL DOCENTE CLINICO QUIRURGICO

DANIEL ALCIDES CARRION - HUANCAYO

OFICINA DE LOGISTICA

" A.

[ CAPACIDAD LEGAL

POSTOR

|
1 SANOFRI
AVENTIS!DEL

PERU S.A.

Requisitos;

* Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmaceutico.
Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiente, emitida por
la ANM o la Autoridad Regional de Salud (ARS) de acuerdoe a lo establecido en el articulo
17° del D.S. N° 014- 2011-SA y su Primera disposicidon Complementaria Transitoria.
Todos los postores, gue se presenten individualmente ¢ en consorcie (con uno o mas
empresas), tienen la obligacion de presentar la Constancia de Establecimiento
Farmaceéutico o Autorizacién Sanitaria de Funcienamiento como parte de su propuesta,
de acuerdo a lo establecido en el Decreto Suprema N° 014-2011-8A, Sin embargp, para
el caso de empresas consorciadas con empresas domiciliadas en el extranjero, se
establece que dicha Auterizacion Sanitaria de Funcicnamiente o Constancia de
Establecimiento Farmacéutico no sera de obligatoria presentacion; es decir, solamente
es de cumplimiento obligatorio para las empresas instaladas en el pais como
establecimiento farmacéutico.

¢ Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). En idioma castellano, original o
copla simple. De no ser presentado en idioma castellano debera adjuntar la
correspondiente traduccién oficial o sin wvalor oficial efectuada por traductor piblico
juramentado o traduccion certificada efectuada por traductor colegiade certificado, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 38 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, {BPM) del fabricante nacional
o extranjero, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, o documento que acredite €l cumplimiento de normas de
calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. Debera indicar el area
para la fabricacion del dispesitive médico y/a la familia del producto y/o en nombre del
producto que oferta. En caso de produccion por etapas, se debe presentar el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de cada uno de los laboratorios que
intervienen en la fabricacion del Producto. Para el caso de los Certificados emitidos en el
exlranjere que no consignen fecha de vigencia, éstos deben indicar una fecha de emision
no mayor de dos (2) arios, contada a partir de la fecha de presentacion de la propuesta
técnica. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), INCLUYE al Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) en aplicaciéon de los dispositives que se
encuentran vigenies en el territorio peruano. La exigencia de la Ceriificacién de Buenas
Préacticas de Manufactura
(BPM) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual para
dispositivos médicos nacionales e importados. Es obligatoria la presentacién de los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura, cuando el producte efertado no requiera
de Registro Sanitario.

eCertificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). (Copia simple) Certificado de

Buenas Practicas de Almacenamiento {(BPA} vigente, a nombre del postor, emitide por la
ANM o ARM f{este tiltimo, en caso de 1a aplicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014

2011-SA y sus modificatorias). Para el caso que el postor contrate el servicio de
aimacenamiento con un tercero, ademas de presentar la Certificacion de Buenas Pracucas
de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del poster, se debera presentar el Certificado
de Bucenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite el vinculo
contractual entre ambas partes por un pericde minimo de tres (03) meses (documento de
arrendamiento que garantice que estd haciendo use de los Almacenes). Todas las
Droguerias o Establecimientos Farmacéuticos que participen en “CONSORCIO” deberan

ACREDITADO

(CUMPLE)

SI

| presentar su Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), de acuerdo a los |

NO
—
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Art. 70 y 110 del D.S. N° 14-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos. La | [ T
exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente, se
aplica durante todo el procese de seleccion ¥ ejecucion contractual para medicamentos
nacionales ¢ importados. Es obligatoria la presentacion de los certificades de Buenas
Practicas de Almacenamiento, cuando el producte ofertade no requiera de Registro
Sanitario.

» Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor [drogueria o laberatorio) de acuerdo con €l marco nermative
vigente y, en el caso que un tercero brinde servicies de distribucion y transporte al
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del
tercero y del documento que acredite €l vincule contractual vigente entre ambas partes. En
el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segin lo sefialade en el
numeral 9.4, segliin sea el caso y el ambito de aplicacion. En el internamiento se evaluara
dicho cumplimiento de acuerdo a la normativa vigente.

Acreditacidn:

+ Copia de la Constancia de Registro de Establecimientos Farmacéuticos Copia simple o
Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la ANM (DIGEMID),
o la Autoridad Regional de salud {ARS), de acuerdo a lo establecido en el Articulo 17" del
D.S. N"014-2011-8A, y su Primera Disposicién Transitoria

» Certificado de Buenas Practicas de Manufacture (BPM) o su equivalente, original o copia
simpie.

» Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). (Copia simple) Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiente (BPA) vigente, a nombre del postor, emitido por la
ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N
014-2011-8A y sus modificatorias}.

+ Certificado de Buenas Practicas de Distribucidn ¥ Transporte (BPDT), original o copia
simple.,

' B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

‘ | Reguisitos: o ' e
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a 8/, 600,000.00
{Seiscientos Mil con 00/ 100 Soles}, por la contratacién de servicios iguales o similares al
ohjeto de la convocataria, durante los oche (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.
En el caso de postores que declaren en el Anexo N°1 tener la condicion de micro y pequeria
empresa, se acredita una experiencia de 8/. 50,000.00 (Cincuenta Mil con 00/100
Soles), por la venta de servicios iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
oche (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde
la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segiin corresponda. En el
casc de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condiciéon de micro y pequenia
empresa.
Se consideran servicios similares a los siguientes VENTA EN GENERAL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y MEDICAMENTOS.

Acreditacion:

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

En casc los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola
contratacion, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se

Acta de Buena Pro - Paging 4 de 6




\ (A<,
\ ‘ -*\'5\.'1\.1‘l Y]
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| asumira que los comprobantes acreditan cﬁtﬁtaciales_independha—ntes, en cuﬁ caso solo |
se considerara, 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 servicios de ejecucion periédica o continuada, sole se considera como
experiencia la parte del contrate que haya sido ejecutada durante los ocho (8) afos
anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago X
cancelados.

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

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn convocados
antes del 20.09.2012, la calificaciéon se cenird al método descrito en la Directiva
“Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estade”, debiendo
presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de participacion de
la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documenios no
se consigne el porcentaje de participacidn se presumira que las obligaciones se ejecutaron
en partes iguales.

| 8i el titular de la experiencia no es el pastor, consignar si dicha experiencia corresponde a
| lamatriz en caso que el postor sea sucursal, ¢ fue transmitida per reorganizacion societaria,
debiendo acompanar la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una
reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N°9,

Cuande en los contratos, drdenes de servicios o comprobantes de pago el monto facturado
se encuentire expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta
publicado por la Superintendencia de Banca, Segures y AFP correspondiente a la fecha de
suscripcion del contrate, de emisidn de la orden de servicios o de cancelacion del
comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N°8 referido a la
| Experiencia del Postor en lgyl.ﬂ)__eiiididad.

| SI CUMP,
CALIFIC]

RESULTADO

EVALUACION DE OFERTA ECONOMICA:
Se verifica que la oferta economica presentada, por el postor, se encuentran dentro de los!
de los valores estimados determinados para el presente procedimiento de seleccion.

OTORGAMIENTO DE BUENA PRO:

LE - |
ADA

imites

Luego de la asignacion de puntajes a la Unica oferta presentada por la empresa SANOFI AVENTIS

DEL PERU S.A,, identificado con RUC N°20100096855 por un monto de S/. 211,4
(Doscientos Once Mil Cuatrocientos Dieciséis con 64/100 soles). ===============
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Finalmente, se realizara la publicacién de la presente en la plataforma del Se@ce del OSCE, |

conocimiento de la Entidad y demas interesados.

Sin otro particular, se da por concluida la presente reunién siendo las 11:45 horas del misndo dia
suscribiendo al pie de [a presente, el OEC, en sefial de conformidad.

Organo Encargado de las Contrataciones

Y@l

Deysi Cintia Vilchez Jiménez

JUI‘?IN
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