“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia,
y de la conmemoracion de las Heroicas Batallas de Junin y Ayacucho”

ACTA DE ADJUDICACION

CONTRATACION DIRECTA N° 017-2024-INSN
"SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NO PNUME RISDIPLAM 0.75 mg/Ml sol 80 MI"

Enla ciudad de Brefia, siendo las 14:00 horas del dia 02 de noviembre del 2024, a Jefatura de la Oficina
de Logistica, en calidad el Organo Encargado de Contrataciones, encargado de conducir los
procedimientos de contratacion directa, procedié con la evaluacién de la Oferta presentada para la
Contratacion Directa N° 017-2024-INSN, con la presencia de representantes de Servicio de Farmacia.

l. ANTECEDENTE
La empresa CONSORCIO QUIMICA SUIZA S.A.C. - ROCHE FARMA (PERU) S.A., presenté su
oferta el dia 02 de diciembre del 2024 en Oficina de Logistica 2do. Piso del Pabellén Administrativo,
sitio en Av. Brasil N° 600 — Brefia, en mérito a la invitacion efectuada mediante CARTA N° 1127-
,,,,,, 2024-OL/INSN, dentro del cronograma establecido en el portal del Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado - SEACE.
Il. AGENDA

Revision de oferta

ll. APERTURA DE OFERTAS Y EVALUACION

Se procedié a la apertura de oferta presentada conforme a lo establecido en las Bases del
procedimiento de seleccion, verificando que contine todo lo citado en las mismas, dandose por
ADMITIDA, conforme el detalle de la siguiente tabla:

Documentos de presentacion obligatoria:

Documentos para la admision de la oferta CUMPLE
a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1). Sl
b) Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta. Sl

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del

Reglamento. (Anexo N° 2) St

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo i de la presente S|
seccion. (Anexo N° 3)

Adicional debera presentar la siguiente documentacion

&) Copla simple del Registro Sanitario de los bienes ofertados, emitido por DIGEMID
wigente a2 lp presentacion de ofertas.
i a vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta ef pronunciamiento de Si
s nstitucidn, siempre gue las sclicitudes de reinscripeion de los productos Farmacéuticos,
dispositivos meédicos yio productos sanifarios hayan sido presentados dentro del plaro de
wigencia del registro sanitario & reinscribly.
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by Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {CBPM! sxpedido 3
fawer de la ermpresa febricante. Dicho Certificado debera encontrarss vigente g s fecha de
presentacibn de propusstas. [De no establecer el certificado fecha de vigentia, w8 considerand
vélide ¢l fa fecha de su emision no es mayor a dos (02) afios, contados 2 padir de i
preseciacion de propuesta).

Agirmisron, de ser el postor fabricanie nacional, deberd ser expedido por la DIGEMID v en este
cas ve considerars gue dicho certficado incluya tambidr al Cerlificado de Buenas Priclicas
de Almmcenamienio

D e ol fabricante extranjero deberd ser expedido por ks autoridad regulatoda del pals de
origen, en cuyo caso en alencidn s su diferente denominacion, también se podrdn aceplar
documentos altemativos 8t CBPM, como ef Cedificado de Uitre Venta {que serd valido
sigenpre ¥ cuando indigue que se cumple con las Buenas Préctives de Manulachua), ¢
Cerificade de Cumplimients de Norma 1SO/EN 13485 yo ia Declaraciin CF de conformidad
ded fabricante, 381 como of Cerifivade expedido por fa FDA en el que se consigne of
sumpimients de Ias Buenas Practicas de Manufactura, i3 relacion de la planta evaluada v los
productes vy familia de productos que incleye ef certificado.

Si

2y Copla Simple del Centificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a
Ia fecha de presentacion de propuestss, axpedido por fa DIGEMID a nombre del postor, donde
consigne que la empress esth certificada pars almacenar los productos 8 lemperatura
refrigerada
Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas
de presentar su CBPA presentara of CBPA vigente del almacén que contrata, acompahado
de fa dosumentacion gue scredite f vinculo contractual entre ambas partes
Asimismp, en caso ¢ postor contrale ef servicio de almacenamiento con un Wrceno
{Laboratoric Fabricanie Nacionsl gque cuenta con Cerificado de Buenas Practicas de
Manufachrs emitido por DIGEMID, en &l cual incluya #l Certificado de Buenas Practicas de
Aimacenamierts), ademas oe presentar su CBPA, presentard el CBPM & nomive de s
empresa gue brindard & servicio da alracenamiento y i conlfralo de winculacién entre simbas

S pErtes.

#m

S

%) Protocolo de andlisis yio certificado de analisis del producto ofertado de acuerdo @ a
farmmoopes vigente o metodologie declarada en el Registro det bien olerado, segin
Segistacitn y normabva vigente

B Prrdocoio de Andlisis debe corterer Pruebas Genarales v Prusbas Especificas y consignas

b shguienie: -

- Normbre del Laboratorio que o amits,

- Norebre del producio.

- Forma Farmacdutica

- Facha de Analisis

- Fechs de vencimienio,

- Nomero de lote {explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a lo indicado
pot &l 0.8, N* 016-2011-8 4.

- Analisis Bsico - quimicos, microbiologicos, farmacologicos wo Biologicos realizados,
sefalando las especificaciones, los Limites de Aceptacién v los resultados oblenidos.

- Firma del o los profesionales responsables det control de calidad, ademas, firmada por
el Cuimico Farmacéutico Regente o Director Técnico de la empresa postora)

Homero de Farmacopes 2 ks qoe sooge para su fabcicacion o conforme Rueron aprobados
por la AN

Sl

e} Caopla Simple del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucion y Transporie
{CBPOT) Vigents 2 I fecha de presentacitn de propuestas, expadido por la DIGEND,
Certificads de Buenas Préclicas de Transporte y Distribucidn son padte de un sistema de
aseguramiento de calidad ¥ garaniizer durante foda la cadens de distribucion fa calidad v
condiciones aplimas de Jos productos farmacéulicos, dispositives médicos v productos
sapitarios desde i fabricacitn wo produceion hasta of wsuario, con la finglidad que cumple
con sy electo deseads.

Si

f) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)

Lic. Adm J SARANGO TORNERO
Jefe de la Oficina de Logistica
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g) 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

emision del comprobante de pago, segln corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Productos farmacéuticos objeto de la
convocatoria.

obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del Sl
consorcio, asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo

N° 5)

h) El precio de la oferta en soles. (Anexo N° 6) Sl

REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL CUMPLE

Requisitos:

Resolucion de autorizacién de funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones

0 ampliaciones otorgadas al establecimiento farmacéutico, emitida por la DIGEMID —

ANM — ARM del MINSA, segun corresponde.

Si

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento, asi como

los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento

farmacéutico, emitida por la DIGEMID — ANM — ARM del MINSA, seguin corresponda.
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD CUMPLE

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 1,350,000.00

(Un millén trescientos cincuenta mil 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 Sl

IV. ADJUDICACION

Considerando lo antes sefialado, se adjudica la presente contratacién de acuerdo al siguiente detalle:

CONSORCIO QUIMICA SUIZA S AC. -
ROCHE FARMA (PERU) S.A.

S/ 450,000.00

Concluida la reunion al no existir ninguna observacion a la revision de documentacién obligatoria y
requisitos de calificacion de la oferta se da por cerrada la presente acta, para tal efecto, firma el Organo
Encargado de las Contrataciones, asi como el representante del Servicio de Farmacia siendo las 15:30

horas del dia.

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NAGIONAL DE SALUD DEL NINO




