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ACTA DE EVALUACION, CALIFICACION Y OTORGAMIENTO E LA BUENA PRO
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-INSN-1

SUMINISTRO DE BIENES DE IMPLANTES AUDITIVOS DEMOSTRATIVOS Y PROCESADORES DE
SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR SOLICITADO POR EL SERVICIO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA DEL INSN BRENA - PARA12 MESES

En la ciudad de Lima, a los 15 dias del mes de Abril del 2024, siendo las 10:00 horas, en las instalaciones de la Oficina de la
Unidad de Licitaciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, se reunieron los miembros del Comité de Seleccion,
reconformado mediante Memo Circular N° 22-OEA-INSN-2024, de fecha 04.04.2024, encargados de la organizacion,
conduccién y ejecucion de la LICITACION PUBLICA N° 27-2023-INSN-1, presidido por el Dr. JOSE MANUEL ARANIBAR
RUSTA vy en calidad de miembros, el Q.F. JOSE FERNANDO PARIONA MARTINEZ y el Sr. JOSE VASQUEZ PEREZ, de
acuerdo con lo establecido en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento en lo referente a los procedimientos de
seleccion de.una Licitacion Publica, se dio inicio a la revision y calificacion de las ofertas.

A continuacion, el Presidente del Comité de Seleccion pasa a informar que la reunion se llevara a cabo para la evaluacion,
calificacion y otorgamiento de la Buena Pro del procedimiento de seleccion de la referencia, de conformidad con el calendario
programado, desarrollando para ello los siguientes actos:

1. De acuerdo al cronograma del presente procedimiento, en acto privado, los postores debidamente registrados como
participantes, registraron sus propuestas a fravés de la plataforma electronica del SEACE, dando como resultado el
siguiente cuadro:

1 L DE . BATAN COCIRE {PRESENTO

Nro.|  RUC b NONMREORAZOMSOQQAL PROPUESTA?
1 20210456831 | PREMIUM MEDICAL EIRL Sl
2 | 20565520734 | MEDICAL AUDICION PERU SAC Sl
3 | 20604863547 | PANADEX PERU EIRL Sl

2. Seguidamente se procede a la apertura de las ofertas presentadas por los postores, a fin de verificar el cumplimiento de la
presentacion de los documentos obligatorios y facultativos, establecidos en las Bases Integradas:

SUB ITEM 1.1: IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO
SUB ITEM 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

ITEM PAQUETE N° 1

PANADEX | PREMIUM | MEDICAL

DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA PERUEIRL | MEDICAL AUDICION

a) Declaracion jurada de datos del postoh (Anexo 1) ‘ CUMPLE CUMPLE CUMPLE

b) 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 anélogo, o
del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
mandatario, segiin corresponda. En el caso de consorcios, este documento debe ser
presentado por cada uno de los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de
CONSOrcio, segun corresponda.

Acredita vigencia
de su Representante
Legal
Acredita vigencia
de su Representante
Legal

Acredita vigencia
de su Representante
Legal

c) Declaracion Jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento (Anexo
N°2) CUMPLE CUMPLE CUMPLE

d) Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidos en
el numeral 3.1 Capitulo IIl de la presente seccion. (Anexo 3) CUMPLE CUMPLE CUMPLE
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e) Copia simple de brochures o catélogos o folletos o instructivos o carta del fabricante o

data sheet o Certificado Libre Venta para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones ylo caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido
detalladas en el ANEXO N°13 (FICHA DE ACREDITACION DE CARACTERISTICAS
TECNICAS ESENCIALES).

ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR
corresponden al “implante auditivo demostrativo unidad (componente
interno)”

ftem

] Componente interno de material de titanio resistente a los golpes o
impactos.

9 Electrodo con marcadores que indiquen la profundidad para la correcta
insercion del mismo.

Componente interno: no mayor a 05 afios de antigliedad a la presentacion
3 de ofertas, contados a partir de la fecha de su-Lanzamiento al mercado
internacional.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

Registro Sanitario o Certificado emitido por DIGEMID vigente a la presentacion
de oferta.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente Otorgado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido
o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
del producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.
NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1272, la DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia de los
Registros Sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario deberé adjuntar el documento
emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento, caso
contrario debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina web
(indicando la fecha de publicacion) en el que se indique el producto ofertado.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM) expedido a
favor de la empresa fabricante.

Dicho certificado debera encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas
(de no establecer el certificado fecha de vigencia, se considerara valido si la fecha de
su emision no es mayor a dos (02) afios, contados a partir de la presentacion de
propuestas).

Asimismo, de ser el postor fabricante nacional debera ser expedido por la DIGEMID y
en este caso se considerara que dicho certificado incluya también al Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento.

De ser el fabricante extranjero debera ser expedido por la autoridad regulatoria del
pais de origen, en cuyo caso en atencion a su diferente denominacion, también se
podran aceptar documentos alternativos al CBPM, como el Certificado de Libre venta
(que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura), el Certificado de cumplimiento de Norma ISO/EN 13485 y/o Declaracion
CE de conformidad del fabricante, asi como el certificado expedido por la FDA en el
que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacion
de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el certificado.

PRESENTA

ISO 13485

PRESENTA

ISO 13485

PRESENTA

ISO 13485

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a
la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del
ostor.
FI;ara el caso de postores que contraten el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén que contrata,
acompaniado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
artes.
/?\simismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio fabricante Nacional que cuente con Certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura emitida por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento), ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPM a
nombre de la empresa que brindara el servi;ﬂ de almacenamiento y el contrato doa
vinculacion entre ambas partes. ﬂ

CUMPLE
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Protocolo de analisis ylo certificado de analisis del producto ofertado de acuerdo
a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro del bien ofertado,
segun legislacion y normativa vigente.

El protocolo de andlisis debe contener pruebas generales y pruebas especificas y
consignar lo siguiente:

e  Nombre del laboratorio que lo emite.

Nombre del producto.

Fecha de anélisis.

Fecha de vencimiento

Numero de Serie (explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a

lo indicado por el D.S. N°016-2011-SA

e Andlisis Fisico — Quimico, microbiolégicos, farmacolégicos y/o biologicos
realizados, sefialando las especificaciones, los limites de aceptacion y los
resultados obtenidos.

e  Firma de los Profesionales responsables del control de calidad, ademas firmada
por el Quimico Farmacéutico regente o Director Técnico de la empresa postora.

e Numero de Farmacopea a lo acoge para su fabricacion.

o  Normativa Internacional vigente de fabricacion

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

Declarasion-Jurada de-Presentasion-del-Produste-y-Vigensia-fAnexe-No42)

ELIMADO en virtud del numeral 3.2 de los
aspectos revisados de oficio del

pronunciamiento de OSCE.
k) Declaracion Jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) 1ra. Entrega | 1ra. Entrega 1ra. Entrega
10 dias 10 dias 10 dias
Siguientes Siguientes Siguientes
entregas entregas entregas
5 dias 5 dias 5 dias
) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne
los integrantes, el representante comdn, el domicilio comdn y |a§ obligaciones a Igs No es No es No es
que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio, asi como el porcentaje c ; C . c ;
equivalente a dichas obligaciones. (Anexo 5) SN=0IE0 onsorGo ONS6rGIo
m) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6. ITEM ITEM ITEM
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos PAQUETE PAQUETE PAQUETE
(2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con méas de dos (2)
QEGITIEIeS: 1'530,270.00 | 1770,000.00 | 2'966,970.00

El Comité Seleccion procedid a Evaluar el cumplimiento de los Especificaciones Técnicas de las ofertas presentadas,
teniendo en consideracion la informacién que figura en el Capitulo Il de las Bases Integradas del referido Procedimiento de

Seleccion; obteniéndose el siguiente resultado:

ITEM PAQUETE N°1
> SUB ITEM 1.1: IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO

> SUB ITEM 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

NO CUMPLE
No remite ninguna
Informacion Técnica

del Sub-item 1.2

T

CUMPLE

» PANADEX PERU EIRL, de la revision de la Oferta se visualiza que no se encuentra ninguna Informacion Técnica
(brochures o catéalogos o folletos o instructivos) respecto del Sub-litem 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA
IMPLANTE COCLEAR, no teniendo este colegiado como verificar el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas
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DESCRIPCION CODIGO SIGA
PROCESADCOR DE SONIDO PARA IMPLANTE
COCLEAR KIT UNIDAD {COMPOMNENTE 497000020805
EXTERNO)

CARACTERISTICAS GENERALES:

Aunqgue los implantes cocleares requieren cirugia, los beneficios duraderos también se perciben a
través del procesador de sonida, este puede adaptar a diferentes estilos de vida procesador para usar
fuera de la oreja v procesador de sonido para usar detras de la oreja.

EMPAQUE:

- Que garantice las propiedades fisicas e integridad del producto, herméticamente seilado sin
porasidad.

- Resistente a la manipulacion, transporte y almacenaje.

= Facil de abrir manualmente.

- Empaqgue debe indicar fecha de fabricacidn.

CARACTERISTICAS DEiI COMPONENTE EXTERNO:

- Caontar con dos mickéfonos Omnidireccional o Direccional.

- Procesador con programacion de 4 a mas mapas.

- Con disefio madular {procesador méas antena) o de unidad unica resistente al polvo y la humedad
contar cormo mnirmo con un P 54,

- El procesador puede tener conexion inal&mbrica directa diferentes dispositivos de audio.

- El procesador de sonido debe contar con transmision directa a dispositivos Apple o Android.

= Los sistemas de bateria pueden ser recargables o baterias de iones de litio integradas o baterias

desechables de zinc aire, cubriendo como minimo 10 horas de operatividad.
s Dekea §

3 de_calidad i kY it sl bt

SOPORTE AUDIOLOGICO:

- [La casa proveedora brindara evaluacién audioldgica prewvia para confirmar la candidatura del
paciente, las pruebas a realizar seran emisiones otacusticas, timopanemelsia y potenciales auditivos
evocados de estado estable, estas serdn previamente coordinadas con el area usuaria.

- La casa proveedora brindara un afio de soporte audiclégico en programacién de implante coclear.

SOPORTE EN REHABILITACION:

- La casa proveedora brindara. monitorec bimensual a los pacientes y asesoria a los padres de
familia, para garantizar et proceso de rehabilitacién y cumplimiento de objetivos.

En tal sentido este colegiado considera que al no existir en la oferta ninguna informacion tecnica del Sub-item 1.2:
PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR este colegiado decide declarar que el SUB-ITEM
1.2 no ha sido presentado de acuerdo a lo exigido en las Bases Integradas, considerandose como NO PRESENTADO.

Finalmente se aclara que al ser al ser un ITEM PAQUETE el cumplimiento de los 2 SUB-ITEMS son obligatorios, al no
cumplirse esta condicion se concluye que la OFERTA NO ES ADMITIDA.

4. Acto seguido el Comité de Seleccion luego de determinar la admisibilidad de las ofertas se procedio a Evaluar los factores
de evaluacion, asi mismo se obtuvo el siguiente Orden de Prelacion:

o1 SUB ITEM 1.1: IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO
ITEM PAQUETEN SUB ITEM 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR
- e 'PUNTAJE | METODOLOGIA PARA SU PREMIUM | MEDICAL
R Acm MEDICAL | AUDICION
A BREED 0L e e 1°770,000.00 | 2'966,970.00

La evaluacion consistira en otorgar el méximo
puntaje a la oferta de precio méas bajo y otorgar a
Evaluacién: las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios, segin
Se evaluara considerando el precio ofertado por | la siguiente formula:

el postor. 100 59.66
~ Gy EHE Puntos | Puntos

Acreditacion:

i= Oferta
Se acreditara mediante el documento que | Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
contiene el precio de la oferta (Anexo 6). Oi=Precio i
- Om= Precio de la oferta méas baja
AERIQOSN PMP=Puntaje méaximo del precio
' PUNTAJE= | 100 59.66
/] OpendePrelagion=>| 10 | 2°
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5. Determinado el orden de prelacion de los postores se procedio a Calificar las ofertas que ocuparon el 1°y 2° lugar segln
el orden de prelacion, para determinar que cumplan los Requisitos de Calificacion detalladas en la seccion especifica de
las bases integradas:

SUB ITEM 1.1: IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO
SUB ITEM 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

ITEM PAQUETE N° 1

Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento

Farmacéutico. Otorgada al establecimiento farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion
General de Medicamentos Insumos y Drogas — DIGEMID, como autoridad nacional de
productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las
autoridades de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
regional (ARM),

CUMPLE CUMPLE

Acreditacion:
Copia simple vigente de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 2’000,000.00 (Dos | El postor acredita | El postor acredita

Millones con 00/100 Nuevos Soles) por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la | una experiencia | una experiencia

convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que | superior a | superior a
se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin | lo solicitado por | lo solicitado por la
corresponda. ) la  venta de | venta de bienes
bienes iguales o | iguales 0
similares al | similares al objeto
objeto de la | de la
Se consideran bienes similares a los siguientes; IMPLANTE FONATORIO, IMPLANTE 0iDO | convocatoria, convocatoria,
MEDIO, PROCESADOR DE SONIDO DE IMPLANTE COCLEAR, IMPLANTE AUDITIVO | ascendente a: ascendente a:
DEMOSTRATIVO, IMPLANTE DE CONDUCCION OSEA, IMPLANTE TRANSCUTANEO,
IMPLANTES COCLEARES, IMPLANTE COCLEAR COMPLETO, PROCESADORES DE S/ S/
SONIDO DE IMPLANTE. 37046,123.92 2539,184.00
Soles Soles

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
Ordenes 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 depbsito, 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 maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola
contratacion, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacién; 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 la parte del contrato que haya
sido ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas,
debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos

1

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resoluciéon N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

"... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(...)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se gontaria con la dec¢laracion de tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la igncia”. i

5
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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 asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la
experiencia proveniente de dicho contrato.
Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados
antes del 20.09.2012, la calificacién se ceiiira al método descrito en la Directiva “Participacion
de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, 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 documentos no se consigne el
porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.
Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la
matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria,
debiendo acompaniar 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.
Cuando en los contratos, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se
encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado
por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion
del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago,
segln corresponda.
Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

En tal sentido, del resultado de la evaluacion y calificacion de las ofertas, empleando los criterios establecidos en las bases
integradas y la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, el Comité de Seleccion decide OTORGAR LA BUENA PRO
del procedimiento de seleccion de la LICITACION PUBLICA N° 27-2023-INSN-1, para el SUMINISTRO DE BIENES DE
IMPLANTES AUDITIVOS DEMOSTRATIVOS Y PROCESADORES DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR SOLICITADO
POR EL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL INSN BRENA - PARA12 MESES, a la empresa PREMIUM
MEDICAL EIRL por un monto total de S/ 1°770,000.00 (Un Millon Setecientos Setenta Mil con 00/100 Nuevos soles), de
acuerdo al siguiente detalle:

SUB ITEM 1.1: IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO
SUB ITEM 1.2: PROCESADOR DE SONIDO PARA IMPLANTE COCLEAR

ITEM PAQUETE N°1

PRECIO TOTAL
01 IMPLANTE AUDITIVO DEMOSTRATIVO 20 S/ 1.770.000.00
PROCESADOR DE SONIDO PARA 8/.59,000.00 7 PRI
IMPLANTE COCLEAR 30
TOTAL S/ 1,770,090.00

Incluido 1GV, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales
conforme la legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo de los bienes
a contratar, encontrandose acorde con las aspiraciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio y conforme a las Bases
Integradas del presente procedimiento de seleccion.

Dando cuenta de la lectura de la presente Acta y no existiendo observacion a la misma por parte de los miembros del
Comité de Seleccion, se procede a firmar el mismo, siendo 12:00 p.m. horas del dia 15 dias del mes de Abril del 2024, en
las instalaciones de la Oficina de la Unidad de Licitaciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, procediéndose a
Publicar esta decision en el Sistema Electronico del SEACE.

0 WM. ARANIBAR RUESTA Q.F. JOSEF. PfIONA MARTINEZ Sr. JO“fE ASC.;}JEZ PEREZ
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