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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES™
“ANO DE LA UNIDAD, LA PAZY EL DESARROLLO"

ACTA DE ADMISION DE OFERTAS, EVALUACION Y CALIFICACION

LICITACION PUBLICA N° 012-2023-INEN

“ADQUISICION DE LINEA DE BOMBA DE INFUSION LIBRE DE DEHP PARA CITOSTATICOS”

kn |a ciudad de Lima, siendo el dia 22 de Noviembre de 2023, se reunieron en la Biblioteca del INEN, sito en la Av. Angamos Este
147 2520 Surquillo, los miembros del Comilé de Seleccion, designados mediante Resolucion de Gerencia General N® 134-2023-
G/INEN, para organizar, conducir y ejecutar el procedimiento de seleccion de la Licitacién Puablica N® 012-2023-INEN para la
Adauisicion de Linea de Bomba de Infusion Libre de DEHP para Citostaticpos”, con la finalidad de proceder con la admision de
otertas, evaluacion y calificacion, en concordancia con los Articulos 73°, 74°, 75° y 76° del Reglamento de la Ley N® 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-20 18-EF y sus modificatorias, los mismos que a
continuacion se detallan:

Wiemhbros del Comité de Seleccidn gue asistieron:

« STEPHANIE RODRIGUEZ CURI, Presidente Titular
ZULMA NATALY CARPIO MAYMA, Miembro Titular
+» ROSA MADELINE CHINCHAY SALAZAR, Miembro Titular

Acto seguido el Presidente del Comité de Seleccion, luego de verificar el quérum respectivo, dio inicio a la sesion informando a los
miembros del comité gque se han registrado los siguienies participantes con estado Valido, deniro del ptazo establecido a fravées del
SEACE:

20508191597  BIO

1 AC.

2 20465722119 GLOBAL SUPPLY SAC. valido 021102023
3 20537758377 ICU MEDICAL PERU SRL. vafido 0611012023
4 20377339461 B.BRAUN MEDICAL PERUSA. Valido 1010/2023
5 20381450377 FRESENIUSKABIPERUSA. Valido 1110/2023

[e fos cuales los siguientes participantes presentaron su oferta de manera electrénica a través del SEACE, el dia 15 de Noviembre
de 2023, de acuerdo al reporte de presentacion de ofertas del SEACE:

S et i Hig5E
1 20637758377 ICU MEDICAL PERU SRLL. Valido 15/11/2023

2 20377339461 BBRAUNMEDICALPERUSA. Valido 151172023
ADMISION DE OFERTAS:

Acto seguido el Comité de Seleccion procede a la verificacion de los documentos requeridos en la seccién especifica de las bases,
con la finalidad de determinar si la oferta responde a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
especificaciones técnicas especificadas en las bases integradas, segun lo sefialado en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del [stado en el articuio 73° numeral 73.2; “Para la admision de las ofertas, el comité de sefeccion verifica la presentacion de los
documentos requeridos y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
especificaciones tecnicas especificadas en las bases”, de acuerdo al siguiente detalle:

DOSTOR
ICU MEBICAL PERY B.BRAUN MEDICAL
DO 0 SRi. PERUSA
CUMPLE ~ CUMPLE
a) Declaracion jurada de datos del postor (Anexo N® 1) sl sl
b} Documento gue acredite la representacion de guien suscribe 5| sl
la oferta.
c} Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 g S|
_ del Reglamenta. (Anexo N° 2)
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[d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificacionas

Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo 1il de la
presenie seccion. {Anexo N° 3)

Sl

sl

e) Copia simple del rotulado de los envases inmediato,

mediato y del inserto, cuando corresponda, segin o
autorizado en el Registro Sanitario.

Sl

]

f)

]

Copia simple de la folleteria, instructivos, catalogos, carta
o similares, emitida por el fabricante que permita demosirar
que los bienes cumplen con el “Material” y las “Caracteristicas
Principales’ del bien contenidas en &l “Anexo N° 1" de las
especificaciones técnicas.

5l

Sl

_g) Copia simple del Registro Sanitario o Certificade del

Registro Sanitario Vigente, emitido por la Direccion General
de Medicamenlos, Insumes y Drogas — DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Medicamentos ANM del Ministerio de
Salud- MINSA, segun Legislacion y Normatividad vigente.

En caso dicho Registro Sanitario se encuentre vencido, debera
adjuntar ademéas copia de la solicitud de reinscripcion del
producto, presentada dentro del plazo de vigencia del registro

| sanitgrio a reinscribir.

S

Sl

h) Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de

Andlisis del producto terminado, del bien oferlado de
acuerdo a la Farmacopea vigente o metodologia declarada en
al Registro Sanitario del bien ofertado, segan legislacian y
normatividad vigente.

Sl

Sl

Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente o documento equivalente, que comprenda las &reas
para la fabricacion del dispositivo médico ofertado, emitido por
fa ANM o por ta Autoridad Sanitaria o enlidad competente de
los paises de alta vigilancia Sanitaria o de los paises con los
cuales exisla reconocimiento mutuo, segin legislacion y
narmativa vigente.

Para el caso de los dispositivos médicos fabricados en el
exiraniero, en el marco de lo establecido en e Decreto
Supremo N° 016-2017-SA, e postor deberad presentar
documentos equivalentes de solicitud de Ceriificacion BPM y
estar comprendidos en ¢l listado de laboratorios extranjeros
pendientes de cerlificacion en BPM emitido por la ANM. Para
el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no
consignan fecha de vigencia, estos deber tener una
antigliedad no mayor a dos (02} afios contades a partir de su
fecha de emision.

Cuando el producto que se oferta proviene de un pais que NO
s de alta vigilancia, el postor debera presentar un documento
que acredite el tramite de cerlificacion BPM y que a la fecha de
la presentaciton de su oferta no cuenfa con opinion
desfavorable de la ANM, acompafiado de una solicitud de pre
cafificacién para la certificacion de BPM; ademas el ishoratorio
fabricante debe estar incluide en el listado de Laboratorios
Fabricantes Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM
por parte de la ANM (DIGEMID). Se debe presentar el
Certificado de BPM emitido por el pals de origen del fabricante,

Se aceptara el Cerlificado de calidad Norma SO 13485,
Certificado CE de fa Comunidad Europea, Certificado FDA,
otros documentos emitidos por la Autoridad competente del
pais de origen (de acuerdo al nivel de riesgo del dispositive),
como equivalente a las Buenas Practicas de Manufactura
(BEM),

S

Sl

i

Certificaco de Buenas Pricticas de Almacenamiento BPA
Vigente, copia simple del Ceriificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), emitido por DIGEMID o Autoridad
Regional de Salud (ARS) segiin corresponda, a nombre del

Sl
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postor 0 empresa que se hara cargo del almacenamiento de
fos productos. Para el caso que el postor confrate el servicio
de almacenamiento con un tercero, se debera presentar e
BPA de cada una de las empresas que brinda el sefvicio de
almacenamiento, con copia del contrato que acredite &l vincule
confractual entre las partes, ademas el BPA del posior
otorgado por DIGEMIE.

k) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) sl 8l

) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso,
en la gue se consigne los integrantes, el representante comin,
el domicilio comin v las abligaciones a las que se compromete | NO CORRESPONDE | MO CORRESPONDE
cada uno de los integrantes del consorcio asi como el

_ porcentaje equivalente a dichas obligaciones. {Anexo N° 5)

' m} El precio de la oferta en Soles. Adjuntar obligatoriamente el
Anexo N° 6.
El precio totai de la oferta y los subtolales que lo componen Sl sl

son expresades con dos (2) decimales. Los precios unitarios
~pueden ser expresados con mas de dos (2} decimales.
'__ ] ESTADO ADMITIDO ADMITIDO

En ese sentido, de acuerdo a la revision a los documentos de presentacion obligatoria y del cumplimiento de las Especificaciones
Tecnicas del Capituo 1ll, y a todo lo expuesto en los parrafos precedentes este colegiado ha decidido ADMITIR las ofertas
presentadas por los postores ICU MEDICAL PERU S.R.L y B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

EVALUACION:

For otro lado, el comite 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 sus modificatorias, procede a evaiuar las ofertas admitidas, a fin de
determinar el punlaje, segun factores de evaluacion enunciados en las Bases Integradas Definitivas, obteniéndose el siguiente
resultado:

FACTOR DE EVALUACION/PUNTAJE

POSTOR VALOR ORDEN DE
ESTIMADO PRECIO puNTAJE TUNTAJE  pRreLACION
OFERTA TOTAL
1 | ICUMEDICAL PERU S.RL S/ 2'124,000.00 89.55 89.55 2
3 1 2'268,000.00
2 | BBRAUN MEDICAL PERU S.A S/1'902,000.00 §  100.00 100.00 1
CALIFICACION:

Efectuada la evaluacion correspondiente, el Comité de Seleccion en cumpiimiento al Articulo 75° del Reglamento de la Ley de
Conlrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias, procede con la calificacion
de las ofertas de los postores que obtuvieron el primer y segundo lugar, segin el orden de prelacién, a fin de determinar si cumplen
con acreditar los requisitos de calificacion establecidos en las bases integradas definitivas;

POSTORES

REGUEHOSOALEICAGION B.BRAUN MEDICAL ICU MEDICAL PERU

PERU S.A S.R.L

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi comao los
cambios, modificaciones o ampliaciones oforgadas a establecimientos CUMPLE CUMPLE
farmacéuticos, emitidas por DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos Saniarios
(ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos ARM del Ministerio
de Saiud MINSA, segin corresponda.
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Acreditacion:

Caopia simple de Resolucion de Aulorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un menio facturado acumulado equivalente $f
6°804,000.00 (Seis Millones Ochocientos Cuatro Mil con 00/100
Seles), por la venta de blienes iguales o similares al objeto de Ia
convocatoria, durante los ocho (8) afios anieriores a la fecha de la
presentacion de oferlas que se computaran desde la fecha de Iz
canformidad o emision del comprobante de pago, segn corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes; Dispositivos médicos
en genetal de uso humanoe.

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia
simple de (i} coniratos u Ordenes de compra, y su Tespectiva conformidad
0 constancia de presiacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de

CUMPLE
{Acredita un monto
facturado superior a lo
solicitade en bienes
iguales yio similares al
objeto de la
convocatoria)

CUMPLE
(Acredita un monto
facturado superior a lo
solicitado en bienes
iguales y/o similares al
ohjeto de la
convocatoria)

deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitide por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelacian en el mismo comprobante de page,
cerrespandientes a un maxime de veinte (20) contratacicnes.

En caso los poslores presenten varios comprobantes de pago para
acreditar una sola cenfratacion, se debe acreditar que cotresponden a
dicha contratacion; de lo contrasio, se asumird que fos comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuvo caso solo se
considerara, para la evaluacion, Jas veinte (20) primeras confrataciones
indicadas en el Anexo N° 7 referido a la Experiencia del Posior en la
Especialidad.

CONDICION CALIFICADG CALIFICADO

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO:

En consecuencia, el Comité de Seleccion de acuerdo a lo establecido en e Articulo 76° del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado y conforme a los resultados de la evaluacion y calificacion, acuerda otorgar por unanimidad la Buena Pro
al siguiente postor para el procedimiento de seleccion de la Licitacion Piblica N° 012-2023-INEN para la “Adquisicion de Linea
de Bomba de Infusion Libre de DEHP para Citostaticos”, de acuerdo al siguiente detalle:

DESCRIPCION um.

CANTIDAD POSTOR GANADOR MONTO ADJUDICADO

5/ 1'902,000.00
(Un Milien Novecientos Dos
Mit con 00100 Soles)

ADQUISICION DE LINEA DE BOMBA
DE INFUSION LIBRE DE DEHP PARA
CITOSTATICOS

B.BRAUN MEDICAL PERU

UNIDAD SA

120,000

Finaimente, no habiendo observacion aiguna, los presentes procedleron a suscribirla en sefial de conformidad; y no teniendo mas
que tratar, se dio por finalizada la sesion.

MIEMBRC TITULAR MIEMBRO TITULAR
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