ACTA DE ADJUDICACION
CONTRATACION DIRECTA N° 035-2023-INEN

~ (Contratacién Directa aprobada mediante Resolucién de Gerencia General N° 190-2023-GG/INEN

de fecha 28 de diciembre de 2023)

“ADQUISICION DE RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE
ENDOSCOPICA PARA TEJIDO GRUESO 60 MM MARCA ETHICON ENDOSURGERY O
EQUIVALENTE”

Siendo las 14:00 horas del dia 23 de enero de 2024, se reunieron en las instalaciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas INEN, sito en Av. Angamos Este N° 2520, Surquillo - Lima:
el Director Ejecutivo de la Oficina de Logistica (e) — CPC. Edwin Jose Araujo Valentin, el Jefe de la
Unidad Funcional de Adquisiciones de la Oficina de Logistica — CPC. Edwin Jose Araujo Valentin
y el Especialista en Contrataciones de la Oficina de Logistica — Lic.Adm. Harry Truman Saavedra Rubio,
con el objetivo de verificar si la oferta presentada por el postor CARDIO EQUIPOS EIRL
(RUC N° 20307704049) cumple con las condiciones establecidas en las bases para la “ADQUISICION
DE RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE ENDOSCOPICA PARA TEJIDO
GRUESO 60 MM MARCA ETHICON ENDOSURGERY O EQUIVALENTE” correspondiente a la
Contratacion Directa N° 035-2023-INEN.

SOBRE LA DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA y LOS REQUISITOS DE
CALIFICACION:

Para efectos del presente acto, mediante INFORME N° 0187-2024-UF-ADQ-OL-OGA/INEN de
fecha 10 de enero de 2024, la Oficina de Logistica solicitd a la Direccién Ejecutiva del
Departamento de Farmacia (area solicitante) y a la Direccion Ejecutiva del Departamento de
Cirugia en Toérax (area usuaria), emitan opinidn técnica sobre el cumplimiento de la
documentacién presentada por el postor como parte de su oferta de acuerdo con lo detallado en

las Especificaciones Técnicas establecidas en las Bases del procedimiento de seleccién.

En respuesta, el Director Ejecutivo del Departamento de Farmacia — MG. OMAR ABRAHAM
RAMIREZ PAUCAR, la Coordinadora del Equipo Funcional de Almacenamiento Especializado del
Departamento de Farmacia — Q.F. CRISTINA VIOLETA MUNOZ CABRERA vy la Directora Ejecutiva
del Departamento de Cirugia en Térax — M.C. MARIA EUGENIA GUILLEN ZEBALLOS, remitieron
respectivamente, el MEMORANDO N° 0213-2024-DF-DISAD/INEN de fecha 17 de enero de 2024,
el INFORME N° 0087-2024-EF-AE-DF-DISAD/INEN de fecha 16 de enero de 2024 vy el
MEMORANDO N° 0029-2024-DT-DICIR/INEN de fecha 12 de enero de 2024, con los cuales
comunican el resultado de la evaluacion realizada a la documentacién presentada por el postor
CARDIO EQUIPOS EIRL como parte de su oferta, tal como se aprecia en las siguientes imagenes:

7z
ICIONES-”

CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS DE RESULTADO
LAS PRESENTACION
CARACTERISTICAS OBLIGATORIA COMO
POSTOR PRINCIPALES DE PARTE DE SU
LAS OFERTA {(Numerales
ESPECIFICACIONES e, g, h iy
TECNICAS —~ Numeral REQUISITO DE
f HABILITACION
CARDIO EQUIPOS SICUMPLE SI CUMPLE SI CUMPLE
EIRL.
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FORMATO DE EVALUACION DE PROPUESTA TECNICA
(CONTRATACION DIRECTA N° 035-2023-INEN)

Nombre del "ADQUISICION DE RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE ENDOSCOPICA PARA TENIDO GRUESO 60 MM MARCA
"
Procedimiento: ETHICON ENDQSURGERY O EQUIVALENTE
| [POSTOR CARDIO EQUIPOS E.LR.L.
[Fechade — X
TEM N° ITEM 1:RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE ENDOSCOPICA PARA TEJIDG GRUESO 60 MM MARCA ETHICON ENDOSURGERY O
EQUIVALENTE
EL SUSTENTO SE ENCUENTRA EN EL
2.2.1. Documentacién de presentacidn obligatoria
B woT il FOLIO NUMERO
2213 Documentos para la admisién de Ia oferta
Copla simple del rotulado ds los snvases Inmediato, madiato ¥ del Inserto, cuando comesponda, segln lo
e} autorizado en su Regisiro Sanitarko, CUMPLE FOLIOSN'6 A 16
Copla simple del Registro Sanltario o Certifieado dal Reglsiro Sanitarlo Vigente,
Emitido por la Direccién General de Medicamentos, insumos y Drogas-DIGEMID- como Autorfdad Naclonat
de Medicamentos ANM dsl Minlsterlo de Salud-HINSA- segin Leglslacion y Normalividad vigents, R.SN'DM19466E, VIGENCIA
12111072025 APROBADO
8 En caso dicho Reglstro Sanitario se enduentre vencido, deberd adjuntar ademas copla de la solicitud de CUMPLE CONR.D, N*8217-
inscripelon del producto, p fadx dentro del plazo de viguncla dal reglstro sanitario a relnscriblr, 2020/DIGEMIDIDDMPAUFDMMNSA
{ % FOLIOS N*47 - 48
Cepla simple del Certificado de an&islt ° gmuxoh de anilisis def blen ofertado, de acuerdo a la
h} Fi pea vigents o metodologfa d da en of Reglsiro Sanitario del blen ofertado, sagln leglslacio CUMPLE CERTIFICADO N*WEQ151
y normatividad vigente, LOTE : 500A52 - FOLIOSN'S0A 56
Copla simple del Certificado de Busnas Pricticas de Manuf, (BPH) vigente o d !
Qno eompundn fax dreas para la fabricaclén del dispositive médico olemdo. smitido por fa AN&! o por s
rid © entidad p de los palses de alts vigilancla Sanitaria o de los palses con los
cuales exista reconacimiento mutuo, segiin leglslacian y normativa vigente,
Para ol caso de los dispositivos médicos fabricados en of joro en ol marce de fo establecido en sl
Decrato Supremo N* 016:2017-8A, ol postor deberd p .1 de solicitud de
Certificacion BPH y estar comprendidos en el Estado de lab il pendl de|
certificacion en BPM emitido por Ia ANM,
Para el caso d los Certificados emitidos en o jero que no ignan fecha de vigencia, estos deben
tener una antigliedad no mayor 3 dos (02} afios contados a partlr de lafecha de emision. CERTIFICADO N*Q5057668 0038 Rev. 03
0 CUMPLE CERTIFICADO ISO 134852016
Cuando o produeb que 3a oferla proviena de un pals que NO o3 do alia vigilancla, of postor deberd VIGENCIA:01/04/2026
un d “Un d que acredite el iramite de certificacién BPklyquu Iafecha da la FOLIOS N*57 A 67
pmenudén de su oferta no cusnta con opinidn desf, ble de la ANM, p deuna solicitud de
pre calificacion para Ia certificacion do BPM ademés of laboraterio fabricante debe eater Incluldo en ]
Histado de Lab los Fabrl di de Certificacion on BPM por parls do la ANM
{DIGEMID), Se debe pmmhnl Cuﬁﬁudo de EPM emitido por el pais de origen del fabticante.
Se aceplard el Certificado de calidad Norma 1SO 13485, Cctﬂﬁcado CE de la Comunidad Europes,
Certilicado FDA, otros d itidos porfa Autorid: del pals de origen {de acuerdo sl
nivel de rlesgo del dispositivo), come equivalente a las Buenas Pricticas de Manufactura (BPH).
« Copla simple dal Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento BPA Vigente.
Copla simple del certificado de Buenas Pricticas de Almacenamlanto {BPA}, emitido por DIGEMID of
::I"’f“'d qu.onai ‘::a ?::ud (A,RSJ 18gin corresponda, a nombre del postor o smpreza que se haré cargo) CARDIO EQUIPOS ElRL:
CBPA N*0537-2021 - VIGENCIA:28/04/2024
» Para sl ca80 qua ol postor contrate of servicio de simacenamlento con un tercera, se debers prosentar ol CUMPLE CARDIO PERFUSIONEIRL: "
BPA de cada una de las empresas que biinda ef serviclo da almacsnamlonto, con copla dal cantrata quo) ICBPAN" 1006:2023 - VIGENCIA:S0/202
acrodits ol vinculo contractual antra las partes, ademds ol BPA del postor otorgado por DIGEMID. FOLIOS a8 A 80
REQUISITO DE Jietdn de Autorizachh Fund R.D.N"2538-2013/DIGEMODASIEEF
HABILITACION |} g L Sumels FOLIOS N*92 - 83
CONCLUSlON La propuesta tecnica presentada por el postor DROGUERIA CARDIO EQUIPOS E.ILR.L. , CUMPLE con la

Cosrdinadora F* Almgcendmients Especializado
Departamente de Farmacta
Instituto Naclanal dfe Enfermadades Neeplésicas
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FORMATO DE EVALUACION DE PROPUESTA TECNICA
(CONTRATACION DIRECTA N° 035-2023-INEN)

777777 "ADQUISICION DE RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE ENDOSCOPICA PARA TEJIDO GRUESO 60 MM MARCA
Nambie dek ETHICON ENDOSURGERY O EQUIVALENTE"
proc
POSTOR CARDIO EQUIPOS E.LR.L.
[Fechade
Evaluacion:
TTEM L:RECARGA PARA GRAPADORA QUIRURGICA LINEAL CORTANTE ENDOSCOPICA PARA TENIDO GRUESO 60 MM MARCA ETHICON ENDOSURGERY O
il EQUIVALENTE
y o EL SUSTENTO SE ENCUENTRA EN EL
221, dn de p QUMPLE FOLIO NUMERO
2.2.1.1 Doc s para la admision de la oferta
+ Copia simple da la folloteria, Instructivos, catalogos o similares, rentida por ot fabricanta qua parmita demoskrar que fos bianes cunpien con el “Hatarial’y las sk Spols” contonid
6 el “AHEXO N*1" to! presarie de requatimiento y especificaciones fecnicas Hots:
Se acep Ticha « figja tonk da por ef fjue petmits demostrar que los di d o “Material' y las "C: Principalos” qua ne hayan podido ser screditadas
ianta la copia simple de folleberl, atucivos, cetalogos o sinikrss,
[idstenial Vi
Paliuretant o pohistieno o politarimida, acera i, aleacion de Wanio. <y A0 52150
24, }
- Esteriizado: (xido de elieno o imadacion gamma Y 30,32
- Biocompalible: Atdxica, estér, hi (, )/ "50; '))Z
T
Caracteristicas principales Vs
o Cuchilla de cons en la grapadora. ’/ \‘(/O .(_(?)
w—y T 4
« Contfiss degrapes. L P 36
«  Recwga de B0mm con 88 grapas. M, > (0 p %
; o - i 7
0 . P con agarre Q P} Q_" 1 ZZ ZS N 2-5 Zo(P
1 L
+  Grapas con puntas dobladas Ny, S
o Crapas asi los efectos de del tejido en cada S/\, 2&.
pala de grapa. /
o Conlinea de cone de 57mm y linea de grapado do 60 mm. N} 3(A
e # 13
Dimensionas: s
APy
o Altura de grapa ablerts 4. Tmm 4 3 Cﬂ ¥
T
«  Aftura g grapa cenrada: 2.0nen S*\ fb b
«  Linea de corle de 57nm S ‘/ 3)‘9
— 4
«  Uneade grapado 60 mm > } 3(0
.
{ Jo» i (b
conctusion: | = OJVM{ZQQ_ e @WL@OW\.{ WQUQAD i CW
% 3 . g
Qovan ko pneo J Yduoly; Lo NG ded G %f@(:ﬁfi’,m, halon

] A GO EGALLOS
“c‘mm%iv{iiwn Ejocutiva

asks
Caweunacs .

Departamento de

Institato Rasionside

Cirugta en Torax
Enfsrmedaday Neoplasicss

Por consiguiente, se procede a verificar que la oferta del postor CARDIO EQUIPOS EIRL contenga:
la documentacion de presentacidn obligatoria sefialada en el Numeral 2.2.1. del Capitulo Il de las
bases y la documentacidn para acreditar los requisitos de calificacion establecidos en el numeral
3.2 del Capitulo Il de las bases. A continuacion, se procede a detallar la verificacion realizada:

Pagina3de5




5 < ¢ACREDITA y/o FOLIO DE LA
N DETALLE DE DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA CUMPLE? OFERTA
1 | Declaracién jurada de datos del postor. (ANEXO N2 1) Si 01
Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

2 | En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del si 02y03
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto. ;

3 Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del si 04
Reglamento. (ANEXO N2 2)
Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas

4 | contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccidn. Si 05
(ANEXO N2 3)

5 | Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto Si 06 al 16
Copia simple de la folleterfa, instructivos, catalogos o similares emitida por

6 el fabricante que permita demostrar que los bienes cumplen con el si 17 al 46
material y las caracteristicas principales contenidas en el ANEXO N° 1 del
requerimiento y especificaciones técnicas.

7 \C/Zizzil;a\t:'imple del Registro Sanitario o Certificado del Registro Sanitario si 47 al 49A

3 S;Jepl)ritaa;:wple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Analisis del bien si 50al 56
Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) -

9 . : SI 57 al 67
vigente o documento equivalente

10 Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) sf 68al 89y
vigente. 9 186 al 202

11 | Declaracién jurada de plazo de entrega. (ANEXO N2 4) Si 90

12 | El precio de la oferta en soles. (ANEXO N2 6) Si 91

% . ¢ACREDITA y/o FOLIO DE LA

N° | CAPACIDAD LEGAL - HABILITACION CUMPLE? OFERTA
REQUISITOS:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
Asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones oforgadas a establecimientos farmacéuticos emitidas
por DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos )
13 | Sanitarios d(ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos ARM del Ministerio de Salud MINSA, segin Sl 92 al 98
comesponda.
ACREDITACION:
Copia de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
o ¢ACREDITA y/o FOLIO DE LA
N EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD (Anexo N2 6) CUMPLE? OFERTA
REQUISITOS:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a
S/ 1,723,528.80 (Un millén setecientos veintitrés mil quinientos veintiocho
con 80/100 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
presentaciéon de ofertas que se computardn desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.
Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos médicos en
14 general de uso humano. si 99 al 185

ACREDITACION:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple
de (i) contratos u dérdenes 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 depdsito, 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.

Que, en consideracion de los resultados de la evaluacién remitida por el Director Ejecutivo del

Departamento de Farmacia, el

Coordinador del

Equipo Funcional de Almacenamiento

Especializado del Departamento de Farmacia y la Directora Ejecutiva del Departamento de Cirugia

N ‘XQ:{/
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en Térax, y en consideracidn de lo expuesto en los cuados precedentes, se ha verificado que la
oferta presentada por el postor CARDIO EQUIPOS EIRL contiene la documentacion de
presentacion obligatoria requerida en las Bases, cumpliendo con las Especificaciones Técnicas
establecidas.

Il. ADJUDICACION:

Por consiguiente, como consecuencia de los resultados finales, se procede a adjudicar la
Contratacion Directa N° 035-2023-INEN, de acuerdo al siguiente detalle:

GANADOR CARDIO EQUIPOS EIRL
R.U.C. N2 20307704049

MONTO TOTAL | S/ 574,509.60 (Quinientos setenta y cuatro mil quinientos nueve con 60/100
ADJUDICADO soles)

Se precisa que, la oferta presentada por el postor CARDIO EQUIPOS EIRL se disgrega de la siguiente

manera.:
CANTIDAD PRECIO )
concrspm (Uhidades) UNITARIO PRECIO TOTAL
RECARGA PARA GRAPADORA
QUIRURGICA LINEAL CORTANTE
ENDOSCOPICA PARA TEJIDO GRUESO 60 504 1,139.80 574,509.60
MM MARCA ETHICON ENDOSURGERY O
EQUIVALENTE
TOTAL S/ 574,500.60

La adjudicacién serd publicada en el SEACE segln el cronograma del procedimiento de seleccion.

Siendo las 15:00 horas del mismo dia, se suscribe la presente acta en seial de conformidad.

. EDWIN JOSE ARAUJO VALENTIN
ettor Ejecutivo de la Oficina de Logistica (e)

LIC.ADM. HAR O/thﬂﬁAN SAVEDRA RUBIO
Especialistg®eh Contrataciones de la Oficina de
"~ Logistica
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