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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO”

ACTA DE ADJUDICACION

CONTRATACION DIRECTA N° 016-2023-INEN
(Contratacion Directa aprobada mediante Resolucion de Gerencia General N° 112-2023-GG/INEN
de fecha 24 de Agosto de 2023)

“ADQUISICION DE KIT DE INMUNOHISTOQUIMICA PARA DETECCION DE PROTEINA PD-L1 X 50
DETERMINACIONES”

En la ciudad de Lima, siendo el dia 31 de Agosto de 2023, se reunieren en la Oficina de Licitaciones del INEN, sito en la Av.
Angamos Este N° 2520 Surguillo, el Director Ejecutivo de la Oficina de Logistica, Mg. Edy Omar Sanchez Damian, el Jefe de la
Unidad Funcional de Adguisiciones de ta Oficina de Logistica, Econ. Rall Ronald Vasquez Matallana, el Coordinador de
Licitaciones de la Oficina de Logistica, Econ. Verna Wilfredo Fernandez Reyes v la especialista en contrataciones a cargo del
procedimiento de seleccion, Ing. Stephanie Rodriguez Curi, con la finalidad de evaluar si la oferta presentada por el postor
SIMED PERU S.A.C con RUC N° 20553853355, cumple con las caracteristicas y condicionss establecidas en |as bases para la
“Adquisicion de Kit de Inmunchistoquimica para Deteccion de Proteina PD-L1 x 50 Determinaciones’, correspondiente 2 la
Contratacion Directa N° 016-2023-INEN.

Acto seguido, el Director Ejecutivo de la Oficina de Logistica, dio cuenta que el postor SIMED PERU S.A.C con RUC N°
20553853355, invitado & participar de |a convocatoria mediante Carta N° 989-2023-OL-OGA/INEN, remitida el 28 de Agosto de
2023 via correo electronico, presentd su oferta en Mesa de Partes de la Oficina de Logistica, dentro del plazo establecido en el
calendario del procedimiento de seleccitn.

En gse sentida, la Unidad Funcional de Adquisiciones de la Oficina de Logistica, mediante Informe N° 3570-2023-UF-ADQ-OL-
OGAMNEN de fecha 20 de Agosto de 2023, solicitd al Equipo Funcional de Patologia Quirirgica y Necropsia, en su calidad de
&rea usuaria, para que en coordinacion emitan su opinion técnica sobre el Cumplimiento de la documentacion presentada por el
postor como parte de su oferta de acuerdo con lo detallado en las Especificaciones Técnicas establecidas en las bases del
procedimienta de seleccion.

En respuesta, el Equipo Funcional de Patologia Quirtirgica y Necropsia representado por el Dr. Carlos Edmundo Barrionuevo
Comnejo, en conjunto con el Laboratorio de Inmunchistoquimica representado por el M.C. Ebert Torres Malca, personal técnico
con conacimiertto en el objeto de la contratacion, evaluaron la oferia presentada por el postor SIMED PERU S.A.C con RUC N°
20553853355, manifestando que la oferta CUMPLE con lo establecido en las especificaciones técnicas de acuerdo al
Memorando N° 086-2023-EF-PQN-DP-DISAD/INEN e Informe N° 060-2023-LIHQ-EF-PQN-DP-DISAD/INEN.

Por consiguiente, se verificd que la oferta del postor SIMED PERU S.A.C, contenga la documentacion de presentacion
obligatoria, sefialada en ef Numeral 2.2.1. del capitulo Hl de las Bases y demas condiciones establecidas en las mismas, de
acuerdo al siguiente detfalle:

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

- SIMED PERU S.A.C
Literal DOCUMENTOS CUMPLE FOLID

Declaracion jurada de datos del postor (Anexo N° 1} Sl 04
Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. En

b) taso de persona juridica, copia del cerfificado de vigencia de poder del Sl 06-08
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecie.

0 Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del arficulo 52 del 3| 10

. Regiamento. (Anexo N° 2} - B o

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas

d) contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccion. Sl 12

(Anexo N° 3)
Folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserfo o similares |
en original o copia simple o similares, cartas actaraterias remitida por el
fabricante que permita demostrar que los reactivos y del equipo en cesion
&} de use cumplen con las caracterisficas tecnicas conforme a los numerales sl 14 -95
6.1 v 7.1 de las especificaciones {ecnicas. Cuando los documentos no
figuren en idioma espafiol, deberan presentar la respectiva traduccion
simple.

f) Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario (Copia Simple) Sl 97 -9
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con sus anexos cuando corresponda - Vigente, expedido por el
Ministerio de Salud (DIGEMID). Los daios expresados en la oferta
presentada deben coincidir con aquellos indicados en el Registro
Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Producto ofertado. Para
productos importados no es obligatorio que el Registro o Certificado
Sanitario deba estar a nombre de la empresa postora. En el caso de
aquelios productos que por su naturaleza no requieran de Regisiro
Sanitario, el postor deberd acreditar 1at condicién con documento oficial
expedido por DIGEMID. Para el caso de empresas distribuidoras de
productos nacionales o importados, podran presentar copia simple del
Registo Sanitario del fabricante con [a respectiva Carta de
Representacion a nombre del postor o Certificado de Registro Sanitario a
nombre del postor. No se aceptard expedientes en trmite para la
obtencién del Registro.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM del fabricante
(Copia simple en idioma castellano) Vigente. Copia simple del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documente alternativo
que acredite el cumplimiento de normas de calidad como el certificado
emitido por la Comunidad Europea, segin Directiva 92/42, cerfificado
FDA o norma IS0 13485. EEC para dispositivos médicos, emitido por la
auforidad competente del pais de origen.

Sl

101 - 106

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA (Copia
Simple) — vigente. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) cuando et postor no es el fabricante, emitido por
DIGEMID o Autoridad Regional de Salud {ARS), seglin corresponda, a
nombre del postor ¢ empresa que se hara cargo del almacenamiento de
fos productos. Para el caso que el postor contrate el semvicic de
almacenamiento con una 0 mas empresas (tercercs), se deberd presentar
el CBPA de cada una de las empresas que brinda el servicio de
almacenamiento, con copia del contrato que acredite el vinculo
contractual entre las partes, ademas el CBPA del posior otorgade por
DIGEMID. En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional,
en mérito a la aplicacion de las normativas regulaiorias que en esta
materia se encuentran vigentes en el territorio peruano, deberd
considerarse que el CBPA esta incluido en el CBPM.

Sl

108 - 121

Certificado o Protocolo de Analisis (Copia Simple) — vigente. Copia
simple del certificado o protocolo de andlisis debidamente sellado
(producto, presentacion, lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis,
fabricante, esterilizacion, técnica analitica), de ser el caso, que el lofe
consignado en el protocolo de analisis presentade en |a oferta es un lote
referencial que no necesariamente sera el gue se internara en el aimacén
una vez adjudicada la buena pro.

St

123-126

Certificado de Buenas Pricticas de Transporte y Distribucidn. (Copia
Simple) — vigente. El confrol sanitaric de productos farmaceuticos,
dispositives médicos v productos sanitarios es eficaz (nicamente, si
abarca toda la cadena de suministro, desde su fabricacién hasta la
1 dispensacion a la poblacion.

Sl

128-129

Declaracion jurada de plazo de enfrega. {Anexo N° 4)

Sl

131

El precio de la oferta en Scles. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 5.
El precio fofal de la oferfa vy los sublotales que lo componen son
expresades con dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser
expresados con més de dos {2) decimales.

Sl

133

2.2.4.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

POSTOR

REQUISITOS DE CALIFICACION
A CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Reguisitos:

*  Resolucion de Autorizacion Sanitania de Funcionamiento.

SIMED PERU SA.C

CUMPLE

Fofio {136 - 141)
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Acreditacion:

« Copia simple de Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones oforgadas al
eslablecimiento, emitida por & Direccion General de Medicamentos,
insumos y Drogas-DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Famnaceuticos, Dispositivos Médicos ARM del Ministerio de Salud MINSA,
segun corresponda.

B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un mento facturado acwmulado equivalente a Sf
1°485,000.00 (Un Millon Cuatrocienios Ochenta y Cinco Mil con 00/00
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, segiin coresponda.

Se considerar bienes  similares a los siguientes: Venta de Reactivos,
consumibles ¢ insumos para Anatomia Patolégica Oncolégica, Laboratorio

de Inmunohistoquimica, Banco de Tejidos Tumorales, Histotecnologia, CUMPLE

Macroscopia y Congelacion, Citogenética, Biologia Molecular, Citopatologia, {Acredita un monto facturado

Citometria de Flujo. equivalente a S/ 2'803,560.00 en bienes
iguales y/o similares al objeto de fa

Acreditacion: contratacion}

La experiencia dei postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) Folig (143 - 152)

confraios u ordenes de compra, ¥ su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o {ii) comprobantes de page cuya cancetacion se acredite documental
y fehacientemente con voucher de deposito, nota de abeno, reporte de estado de
cuenta, cualquier ofro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacion en el mismo comprobanie de pago ,
correspondientes a un maximo de veinte (20} confratacicnes.

En caso os postores presenten varios comprobantes de page para acreditar una
sala contratacion, se debe acreditar que comresponden a dicha contatacién; de lo
contario, se asumird que los comprobantes acreditan  conirataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, fas veinle
{20} primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 6 referido a la Experiencia
det Postor en la Especialidad.

Por consiguiente, leniendo en consideracion lo expuesto en la presente acta, se ha verificado que la oferta presentada por el

pestor SIMED PERU 5.A.C con RUC N° 20553853355, contiene Ia documentacion de presentacion obligatoria requerida en las
bases y cumple con los términos y condiciones establecidas en esta.

En tal sentido, de confermidad con lo establecido en la normativa materia de las Contrataciones, y siendo necesaria la
publicacion de la elapa de Adjudicacion del procedimiento de seleccion Contratacién Directa N° 016-2023-INEN, para la
“Adquisicion de Kit de Inmunohistoquimica para Deteccion de Proteina PD-L1 x 50 Determinaciones”, y luego de tener la

opinién favorable del area usuaria respecto al cumplimienio de fos Requerimientes Técnicos Minimos, el 6rgano encargado de
las contrataciones, acordé Adjudicar, al postor SIMED PERU $.A.C con RUC N° 20553853355, de acuerdo al siguiente detalle:

MONTO TOTAL
ADJUDICADO

i - S/ 495,000.00
INMUNOHISTOQUIMICA PARA DETECCION Mg
DE PROTEINA PD-L1 X 50 SIMED PERU S.AC 20553853355 {Cuatrocientos Novenia y

DETERMINACIONES Cinco Mil con 00/100 Soles)

—

DESCRIPCION POSTOR GANADOR
ADQUISICION DE KIT DE
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}Gﬁ{AUL RONALD VASQUEZ MATALLANA
Jefe de la Unidad Funcional de Adguisiciones

ANIE RODRIGUEZ CURI
‘ataciones de la Oficina de Logistica

Especialista en
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