b Ministeriode  FSE iy W

DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

ACTA DE ADMISION, EVALUACION, CALIFICACION Y BUENA PRO

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 047-2023-INEN-2
(Segunda Convocatoria)

“ADQUISICION DE INSUMOS, MATERIALES Y REACTIVOS PARA EL LABORATORIO DE
INMUNOHISTOQUIMICA”

En la ciudad de Lima, siendo las 11:00 horas del dia 29 de agosto de 2024, se reunieron en la biblioteca del INEN, sito
en la Av. Angamos Este N° 2520 Surquillo, los miembros del Comité de Seleccion, designados mediante RESOLUCION
ADMINISTRATIVA N° 00012-2024-OGA/INEN, para la preparacion, conduccién y realizacion del procedimiento de
seleccion de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 047-2023-INEN-1 “ADQUISICION DE INSUMOS, MATERIALES Y
REACTIVOS PARA EL LABORATORIO DE INMUNOHISTOQUIMICA", en concordancia con los Articulos 44°, 46° y 47°
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N°® 344-2018-EF y
modificatorias, los mismos que a continuacién se detallan:

Miembros del Comité de Seleccién que asistieron:
e EBERT TORRES MALCA, Presidente Titular

¢ MELVY LISSETTE GUERRERO QUIROGA, Primer Miembro Titular
e CARMEN ELIZABETH CHAVEZ SOLIS, Segundo Miembro Suplente

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 que, dentro del plazo establecido en el cronograma del presente procedimiento;
se registraron los siguientes participantes:

1 : : FECHA DE :
N° | RUC/CODIGO NOMBRE O RAZON SOCIAL REGISTRO EN EL | ESTADO
i : PROCEDIMIENTO |
1 | 20611172461 | ALLENDE CONTRATISTAS E.L.R.L. 01/08/2024 Valido
2 | 20605753907 | INVERSIONES GENERALES LAURA ROCA S.A.C. 01/08/2024 Valido
3 | 20611499591 | TVT QONTRATISTAS E.LR.L. 31/07/2024 Valido
4 | 20100177341 | PRODUCTOS ROCHE Q E S A 31/07/2024 Valido
5 | 20155695901 | SISTEMAS ANALITICOS SRL 22/07/2024 Valido
6 | 20464408623 | BAIRES S.A.C. 22/07/2024 Valido
3 REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NACHACCOV —
20125960066 | E.I.R.L. 20/07/2024

I. PRESENTACION DE OFERTAS

Los que posteriormente luego del desarrollo de las actividades inherentes al procedimiento de seleccion, presentaron
sus ofertas de manera electrénica a través del SEACE el dia 17 de enero 2024, los siguientes participantes:

FECHA DE HORA DE 'ESTADO

N° RUCICQDIGO NOMBRE O RAZON SOCIAL  PRESENTACION | PRESENTACION .

REPRESENTACIONES

1 | 20125960066 | HOSPITALARIAS NACHACCOV 15/08/2024 20:23:11 Valido
E.L.R.L.

2 | 20464408623 | BAIRES S.A.C. 15/08/2024 19:09:13 Valido

Il. ADMISION DE LAS OFERTAS

- Detalle de la verificacion que el Laboratorio de Inmunchistoquimica en su condicién de Area Usuaria y
Técnica Especializada como apoyo al Comité de Seleccidn:
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Para efectos del presente acto de admisién de ofertas, el Comité de Seleccién informa que, en atencion a lo sefialado
en el Numeral 46.4 del Articulo 46° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la cual indica que:
“Durante el desempefio de su encargo, el comité de seleccién esta facultado para solicitar el apoyo que requiera de
las dependencias o areas pertinentes de la Entidad, las que estan obligadas a brindario bajo responsabilidad”,
mediante Memorando N° 005-2024-CS/AS N° 047-2023-INEN-2 de fecha 19 de agosto de 2024, solicité a la Unidad
Funcional de Patologia Quirurgica solicitar al Laboratorio de inmunohistoguimica en su calidad de area usuaria, su
opinion técnica sobre el Cumplimiento de la documentacidn presentada por los postores como parte de sus ofertas,
de acuerdo con lo detallado en las especificaciones técnicas establecidas en las bases integradas del procedimiento

de seleccion.

En respuesta, la Unidad Funcional de Patologia QuirGrgica mediante memorando N° 00103-2024-EF-PQN-DP-
DISAD/INEN remitid6 el Informe Técnico N° 0004-2024-NRZF-LIHQ-UF-PQ-DP-DISAD/INEN emitido por el
Personal Asistencial del Laboratorio de Inmunohistoquimica, donde sefiala los resultados de las evaluaciones
realizadas a la documentacion presentada por los postores como parte de sus ofertas, exponiendo lo siguiente:

- /REPRESENTACIONES'
HOSPITALARIAS

e ., FoLlo
1 DESCRIP
BIENES
1.1 KIT DE INMUNOHISTOQUIMICA X 2
001S|
DETERMINACIONES_OI& canlidad de kits que S 5 o g
contangan el equivalente af fofal de RPLED, ¥ g
determinaciones requeridas {1800 S
determinacionas) ' @
1.?: nggEggfgzg 14A;l(ogvgfLONAL PARA|S| CUMPLE Caracl r‘élicas Sl a)b)e)d) 27 e)28
a)b).d)d)34  |CUMPLE Y145 )27 g)148
- %14 f)34 g) h) h)180
.3 ANTICUER ‘
b }g% EJONOCLONAL PARA S| CUMPLE Caracleristicas|s| Caracteristicas
a)b).c)d)39  |CUMPLE a),b),c)d)e)32
e e)14 1) g) h) 16 Y145 )32 q)148
. ERPO MONOCLONAL PARA i w0
ENQLASA NEURD ESPECIFICA (SESGA- HOUMPLE Ef;‘;‘i‘;;‘:!,‘“iﬁ s e
B a)b), ¢ d) 38
i f)g) h) 17 )37 y )145) f)36
A'CTINA ik F?;?XA%OH%OCLONAL PARA Sl CUMPLE Caracteristicas|s| (gl);r‘::ii:’ri;ggaa
a),b)c)d}47  [CUMPLE a)\b),c)d)d1e)d2 v
3 e)14f)g)h) 18 145 )41 g)148
b FAF‘?E’\%S%?Z&!A (‘F:%jCLONAL PARAS| CUMPLE Caracleristicas|s| g):rsa?:terlaiicas
a)b),e)d)51  JcUMPLE aj,b),c)d) 46 e)47
] 8)141) g) h) 16 y 145 )46 g)148
ﬂ?ggg;.ﬁ?);?n LMONOCLONA‘L PARA CD|SI CUMPLE Caracler(sticas|Sl ?:)a::coterlstlcas
a)b),c)d)s6  jcumPLE a),b),c)d)51 e)52
e eH4 f) g) h) 16 Yy 146 D51 g)148
i ITIC
AL #E%OmEOUCLONAL PARA Sl CUMPLE Caracleristicas|s| g)a::c?teristicas
8),b),c)d)17e) (CUMPLE|a)b)c)d)56 e)57
Na)hy17 y 145 )56 g) 148
h) 180
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8)16f) g) h) 16

1.9 ANTICUERPO POLICLONAL ANTT S| CUMPLE Caracteristicas|S| Caracterfsticas
HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA a),b),c)d)64 |CUMPLE a),b),c)d)59 e)60
(HCG) X 6 mL e)14 f) g) h) 16 y 1145 159 g)148
h) 150
1.10 ANTICUERPO MOCLONAL PARA CD 23] CUMPLE Caracteristicas|S| Caracter(sticas
(AB75} X 6 mL a)b),c)d)69  |CUMPLE|a),b),c)d)64 )65
e)14 ) g) h) 16 Iy111145 f64 g)148
50
1.11 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA CD [S] CUMPLE Caracteristicas|S| Caracterfsticas
TaX 6mL a).b),0)d)74  [CUMPLE|a),b),c)d)69 e)70
)16 ) g) h) 16 y) 145 189 g)148
h) 150
1.12 ANTIGUERPO MONOCLONAL DOG-7 g CUMPLE Caracteristicas|S| Caracterfsticas
(K9) (SP31) X 6 mL a),b).c)d)79  |CUMPLE(a),b),c)d)72 )73
e)151) g) h) 16 y 145 )72 g)148
h) 150
1.13 ANTICUERPO MONOCLONAL FACTOR Sl CUMPLE Caracterfsticas[S] Caracleristicas
Xilla (1A1) X 6 mL a)b),c)d)84  |CUMPLE|a),b),c)d)75 )76
e)151) g) h) 16 y 145 )75 g)148
h) 150
1.14 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA CD S| CUMPLE ~ Caracteristicas|SI Caracterfsticas
7 (CBC.37):X 6 mL a).b),c)d)89  |CUMPLE/a),b),c)d)80 &)81
e)161) g) h) 16 y 145 )82 g)148
- h) 15!8 10U
1.16 ANTICUERPO MONOCLONAL IgG'X 6 |S] CUMPLE Caracteristicas(S| Caracterlstica.
mi. 2),),0d)98  |CUMPLE|a),b),c)d)86 e
e)15f) g) h) 16 y 145 188 g)
h) 160
1.17 ANTICUERPO MONOCLONAL JgD X 6 |81 CUMPLE Caracteristicas|S! Caracterfstica:
mL 8),b),c)d)104 |CUMPLE|a),b),c)d) 89 &
e)15 f) g) h) 18 y 145 089 g)
h) 160
1.18 ANTICUERPO MONGCLONAL PDT X § |5 CUMPLE Caracter/siicas|S| Caracteristicas
mL a),b),c)d)109 |CUMPLE a),b),c)d) 92 &
e)151) g) h) 16 y 145 )92 g)-
h) 150
1.19 ANTICUERPO MONOCLONAL CD BT X Sl CUMPLE Caracteristicas|S| Caracteristicas
éml a),b),c)d)114 ICUMPLE(a),b),c)d) 97 €
e)15f) gy h) 18 y 145 )97 g)t
h) 150
1,20 ANTICUERPO MONOCLONAL MUCIN _|SI CUMPLE Caractaristicas|S| Caracter(sticas.
5AC X 6 mL a)b),c)d)118 |CUMPLE|a),b),c)d)100
e) fig) h) 17 101 y 145 ft
g)148 h) 150
1.21 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA S| CUMPLE Caracterlsticas|5| Caracterfsticas
INMUNOHISTOQUIMICA CD25 X 6 mL a),b),¢)d)121 |CUMPLE]a),b),c)d)112

113 y 145 )1
g)148 h) 150

1.22 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA CD|S| GUMPLE
163 (MRQ-26) X 7mL

Caracterlsticas
a),b),c)d)126
e)16 f) g) h) 16

Sl
CUMPLE|a),b),c)d)117

Caracterl(sticas

e)118 y 145 f)1:

e)16f) g) h) 16

9)148 h) 150
1.23 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA Ca |S] GUMPLE Caracterlsticas(S| Caracieristicas
126X 6 mL. a)b),c) d)131/CUMPLE|a),b),c)d) 120
)16 1) g) hy 16 121y 145 f1;
q)148 h) 150
1.24 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA S| CUMPLE Caracterlsticas|S| Caracteristicas
MAMOGLOBINA X 6 mL a),b),c)d}136  |CUMPLE|a),b),c)d)123

e)124 y 145 f)14
g)148 h) 150

1.25 ANTICUERPO MONOCLONAL PARA CD|SI CUMPLE
21X 6 ML

A

Caracterlsticas
a),b),c)d)140
e)16f) g) h) 16

Sl
CUMPLE|a),b),c)c)128

Caracteristioas

8)129y 145 f) 12
148 h) 150
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LUIVIMSII N M e LT T T

indicados en el Ragistro Sanitario o Certificado
de Registro Sanilario def Producto ofertado,

Para productos Importados no as obligatorio
que el Regisiro o Cartificado Sanitatio deba
estar a nombre de la empresa pastora. En el
caso de aquellos producios que por su
naturaleza no requieran de Registro Sanitario,
el poslor deberd acreditar taf condicién con
documento ofleial expedido por DIGEMID,
Para s/ caso de empresas distribtidoras de
productos nacionales o Importados, podrsn
presentar copia simple del Registro Sanitario
del fabricante con la respecliva Carta de
Representacién a nombre de/ postor g

postor. No se aceptard expedientes en tramite
Para la oblencidn del Regisiro,

Certificade de Registro Sanitarlo a nombre dal|

CERTIFICADO DE BUENA PRACTICA DE

S| CUMPLE

MANUFACTURA - BPM de/ fabricante (Copia
simple en idloma castellano) - Vigents, en
caso que el cerfificado de buena préctica de
manufaciura este en ofro idioma distinfo al|
castellano, la traduccidn debers ser formal como)
lo establece Ia joy,

Copia simple del Cerlificado de Buenas
Fréclicas de Manufactura 0 documento
alternativo que acredile el cumplimiento de
normas dae calidad como el certificado emitido
por la Comunidad Europea, segun Directiva
92/42, certificado FDA o norma 150 13485, EEC|
para dispositivos médicos, emilldo por Ja
autorfdad compatente del pals de origen.

226-208

Si
CUMPLE

320,321

CERTIFICADO DE BUENAS FRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO - CBPA {Copia Simple)
— vigenta,

Copla simple del Cerfificado e Buenas
Préclicas de Almacenamiento (BPA) cuando el
postor no es el fabricante, emitido por DIGEMID
0 Autoridad Regional de Safud (ARS), segun
corresponda, a nombre del postor o empresa
que se haré cargo del almacenamisnto de jos
productos.

Fara el caso que el postor contrate ef servicio de
almacenamiento ¢on una o méds empresas|
(terceros), se daberd presentar el CBPA de cada
una de las empresas que brinda el servicio de
almacenamiento, con copia del contrato que
acredite ef vinculo contractual enire las partes,
ademds el CBPA del postor oforgado por
DIGEMID.,

En ef caso que Ia empresa postora sea un
fabricante naclonal, en mérito a la aplicacion
de las normativas regulatorias que en esta
materia se encueniran vigentes en el
territario peruano, deberd considerarse que
el CBPA estd incluido en ef CBFM,

S{ CUMPLE

240

NO
CUMPLE

Adjunta el CBPA
N° 764-2024, en
el cual se indica
que la Drogueria
PRODIS S.A.C. es
la encargada de
brindarie el
servicio de
almacenamiento
a la Droguerfa
BAIRES §.A.C,;
asimismo,
adjunta el
Contrato de
Locacidn de
Servicios (V0918)
PRODIS S,A.C, -
BAIRES S.A.C.; sin
embargo, en lag
Especificaciones
técnicas,
numeral 9.2 d)
respecto del
Certificado de
Buenas Prictlcas
de
Almacenamiento
-BPAlo
slgulente: “(...)
Para el caso que
el postor
contrata el
servicio de
almacenamiento
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€on una o mas
empresas
(terceros), se
deberd prasentar
el CBPA de cada
una de empresas
que brinda el
serviclo de
almacenamiento,
con copia del
contrato que
acredite el
vincuio
contractual entre
las partes,
ademds del CBPA
del postor
otorgado por
DIGEMID,

De lo expuesto,
se advierte que
la-oferta del
postor BAIRES
SA.C., sélo
adjuntd el CBPA
@ suU nombre con
copla del
contrato que
acredite el
vinculo
contractual con
PRODIS s.A.C;
sln embargo, no
adjunto copia de|
CBPA de PRODIS
S.A.C, tal como
lo solicita las

bases Integradas,
CERTIFICADO O PROTOCOLO DE ANALISIS|ST CUMPLE 242-275 81 341,342-397
(Copia Simple) vigénte, . CUMPLE
Copia simple del certificade o protocolo de
anélisis  debldamente  seflado (producto,
presentacion, lote, fecha de vencimiento, fecha
de andfisis, fabricante, esterilizacidn, lécnica
analftica), de ser elcaso, que el fote consighado
en ol protocolo de anéljsis presentado en |a
oferta es un Jote releroncial que no
necesariaments serd el que se internard en ol
almacén una vez adjudicads Ja buena pro. En
casa que el certificado o protocolo de andllsis
esté en oiro Idloma distinto af castellano, [a
traduccidn deberd ser formal como lo establece
la ley. El cerlificado o protocolo de andlisis
podrén ser emilidos en formatos proplos de
fabricante, con fa informacién Que estos
declaren en e/ mismo, Incluyendo fos emitidos
electrénicamenie o con firma alectrénica,
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE|SI GUMPLE 277 ] 398
TRANSPORTE Y DISTRIBUCION {Copia CUMPLE
Simpie} — vigente,
El conlrol sanitario de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanilarios es
eficaz tnicamente, si sharca toda [a cadena de
suministro, desde su fabricacidn hasta /la
dispensacion a la poblacién,
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- Detalle de verificacion de Admisién de oferta:

Por consiguiente, el comité de seleccion procede a verificar la presentacion de los documentos para la admisién de
las ofertas (detallados en el Numeral 2.2.1.1 del Capitulo Il de la Seccion Especifica de las Bases Integradas), segun
lo sefialado en el literal a) del Articulo 52 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, obteniéndose el
siguiente resultado:

De la revision efectuada a los documentos que conforman la oferta del postor REPRESENTACIONES
HOSPITALARIAS NACHACCOV E.LR.L., para el presente procedimiento de seleccion se tiene la siguiente
observacion:

1. De los documentos que conforman la oferta el ANEXO N° 2 DECLARACION JURADA (ART. 52 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADOQ), de su oferta no cuenta con la firma (folio
000009), de acuerdo a lo solicitado en las bases integradas en su numeral 1.6. FORMA DE PRESENTACION
DE OFERTAS sefiala que Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que
conforman la oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales). Los deméas documentos deben ser visados por el postor. En
el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o mandatario designado para dicho fin.

Al respecto, es preciso citar lo establecido en el articulo 60 del Reglamento, el cual contempla los supuestos
de subsanacién de ofertas, conforme a lo siguiente:

Articulo 60.- Subsanacion de las ofertas

- 60.1. Durante ef desarrollo de la admision, evaluacidn y calificacién, el 6rgano a cargo del procedimiento
solicita, a cualquier postor que subsane alguna omisién o corrifa algtun error material o formal de los
documentos presentados, siempre que no alteren el contenido esencial de la oferta.

- 60.2. Son subsanables, entre otros, los siguientes errores materiales o formales:
(...)
b) La nomenclatura del procedimiento de seleccién y falta de firma o foliatura del postor o su
representante.

En tal sentido, debera subsanar la firma del anexo N° 2 de la oferta de sefialado en el numeral 1 del presente
documento, conforme a los considerandos expuestos en el plazo de UN (01) DiA HABIL. Para cuyo efecto el
plazo vence el dia 28 de aqosto de 2024; cabe precisar, que conforme al numeral 1.10 SUBSANACION DE
LAS OFERTAS de la Seccion General de las Bases Integradas, "La presentacion de las subsanaciones se
realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad”.

En ese sentido el postor REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NACHACCOV E.LR.L., cumplié con
subsanar lo solicitado.

1 17/08/2024 20125960066  REPRESENTACIONES HDSPITMARD'«S NACHACCOVEIR.L 1 Q Si 18/08/1024 o]

Datos del postor

Tipo de Praveedar
AUC / Codton o - T
Consarclo
Hombre o mzén soctal REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NAUHATCOV ELR.L. o
Sollcitud de Subsanacién
Actn da Obsarvacién A
=3 (353325 Kk8)
Dias para Subsanar 1
Fecha de Notificacin 27/08/2024
Observacién o mdummms aue ml’nmu-n 1a oferta af ANEXO 1% 2 DECLARACIGH JUMDA. o contiena In irmade R
‘Illl‘llh quien public 40861202
Fecha y hora publicacién 17/08/2024 15:27:35 PH
Presentadén de Subsanaddn
Fecha Presentacidn 28/08/2024
Usuarla quien subsand ) 20125960066
Saha ¥ Vo Sukssndtida e B S R

;- Detalle de archivos de subsanadién de oferta - s e e GARITISFS SRS,

Mo |

s (SUBSANACION Follo H 09 A5 4720232DA.pdl KB) pdf 638293
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- Admisién de oferta:

REPRESENTACIONES
LITERAL RELACION DE DOCUMENTQS SOLICITADOS HOSPITALARIAS: BAIRES S:A.C.
. NACHACCQVEIR.L. ! ¢
2.241. |Documentacién de presentacién obligatoria CUMPLE |NOCUMPLE| = CUMPLE NOCUMPLE'
2.2.1.1, [Documentos para la admisién de la oferta 1 'NO S } _NO

a)  |Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) sl sl
Documento que acredile |a representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona uridica, copia del certificado de wigencia de poder del representante legal,
apoderado 0 mandatario designado para tal efecto.

b) En caso de persona nalural, copia del documento nacional de identidad o documento andlogo, o del Sl Sl
cerlificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderade o mandatario, segun|
{comesponda.

En e caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del
consorcio que suscriba la promesa de consorcio, Segin comesponda,
¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) Sl Sl
d Declaracion jurada de cumplimiento de las Esp iones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del sl sl
) Capitulo lll de la presente seccion. (Anexo N° 3)
NO CUMPLE, No cumple, toda vez que
se ha encontrado una incongruencia en el
folio 31 de la oferta presentada,
especificamente en el inserto (para el sub
ftem 1.3 de las especificaciones técnicas
de las bases), del anticuerpo primario
liste para usar BOND  Myf4
Copia simple de la folleteria, instructivas, catdlogos, ficha técnica, inserto de los reactivos o similares en (Rhabdomyosarcoma Ma"ke"_) (LO26). Se
o) original o copia simple, carlas aclaratorias remitida por el fabricante que permita demostrar que los S| observa que en dicho inserto que
reactivos y del equipo en cesion de uso cumplen con las caracteristicas técnicas conforme a los corresponde al anticuerpo Myf4, en los
numerales B, 8.1y 7.1 en sus literales A, B, C, D, E, G, J, K de las especificaciones técnicas. aparlados de ‘Uso previste’ vy
"Descripcion  de reactivo® se hace
mencién a un marcador distinto
{Anticuerpo monoclonal P-16), asimismol
en el apartado "Dilucidn y mezcla®, se
hace mencién a ofro anticuerpo distinto
(Anticuerpo  primarioc  Melanoma -
Marker).

REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (Copia Simple) con sus anexos

cuando comesponda - Vigente, expedido por el Ministerio de Salud (DIGEMID). Los datos expresados

en la oferta presentada deben coincidir con aquellos indicados en el Registro Sanitario o Certificado dej

Registro Sanitario del Producto ofertado.

Para productos importados no es obligatorio que el Registro o Certificado Sanitario deba estar a nombre

f} de la empresa postora, En el caso de aquellos productos que por su naturaleza no requieran de Registro Si Sl
Sanitario, @l postor deberd acreditar tal condicién con documento oficial expedido por DIGEMID. Para el
caso de empresas distribuidoras de productos nacionales o importados, podran presenlar copia simple
del Registro Sanitario del fabricante con la respectiva Carla de Representacion a nombre del postor o
Certificado de Registro Sanilario a nombre del postor, No se aceptara expedientes en lrémite para la
obtencién del Registro.

CERTIFICADO DE BUENA PRACTICA DE MANUFACTURA - BPM del fabricante (Copia simple en)
idioma castellano) - Vigente, en caso que el certificado de buena praclica de manufactura este en otro|
idioma distinto al castellano, |a traduccion deberd ser formal como lo establece la ley.

[*}] Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento altemativo que acredite| Sl Sl
el cumplimiento de normas de calidad como el certificado emitido por la Comunidad Europea, segun
Directiva 92/42, cedificado FDA o nomma ISO 13485, EEC para dispositivos médicos, emilido por la
autoridad competente del pais de origen.

CERTIFICADQ DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO - CBPA

(Copia Simple) — vigente. S|
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) cuando el postor no es el

fabricante, emilido por DIGEMID o Autoridad Regional de Salud (ARS), segun comesponda, a nombre del

postor o empresa que se hard cargo del almacenamiento de los productos. y .

) Para el caso que el postor contrate el senicio de almacenamiento con una o mds empresas (terceros), sl Observacién no adjunta el BPM de la
se deberd presentar el CBPA de cada una de las empresas que brinda el senicio de aimacenamiento, empresa que brinda el senvcio de
con copia del contrato que acredite el vinculo contractual entre las partes, ademas el CBPA del postor) almacenamiento, con copia del contrato
lorgacio por DIGEMID, ) ) _ que acredite el vinculo contractual entre
En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional, en mérito a la aplicacién de las| I e
normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vgentes en el temitorio peruano, deberd| as partes.
considerarse que el CBPA estd incluido en el CBPM.,
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CERTIFICADO O PROTOCOLO DE ANALISIS (Copia Simple) vigente.

Copia simple del cerlificado 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 lote consignado en el protocolo de analisis presentado en la oferta es un lote referencial que no

) necesariamente serd el que se intemard en el almacén una vez adjudicadala buena pro. En caso que el Sl Sl
certificado o protocolo de andlisis esté en otro idioma distinto al castellano, la traduccién debera ser|
fomal como lo establece la ley. El certificado o protocolo de andlisis podran ser emitidos en formatos
propios del fabricante, con la informacidn que eslos declaren en el mismo, incluyendo los emitidos|
electrénicamente o con fima electrénica,

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE TRANSPORTE Y DISTRIBUCION
(Copia Simple) — vigente.

i El conltrol sanitario de produclos farmacéulicos, dispositivos médicos y productossanitarios es eficaz Sl Sl
tnicamente, si abarca loda la cadena de suministro, desde su fabricacién hasta la dispensacion a la
poblacion.

k)  [Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) SI

Promesa de consorcio con fimas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, ef
] representante comun, ¢l domicilio comin y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los no comresponde no comesponde
integrantes de! consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones, (Anexo N° 5)

El precio de la oferta en soles. Adjuntar cbligatoriamente el Anexo N° 8,

m) Sl Sl

_ coNpicieN aommoo | Noawmpo

» BAIRESS.A.C
No cumple, toda vez que se ha encontrado una incongruencia en el folio 31 de la oferta presentada, especificamente
en el inserto (para el sub item 1.3 de las especificaciones técnicas de las bases), del anticuerpo primario listo para
usar BOND Myf-4 (Rhabdomyosarcoma Marker) (LO26). Se observa que en dicho inserto que corresponde al
anticuerpo Myf-4, en los apartados de “Uso previsto” y “Descripcion de reactivo” se hace mencion a un marcador
distinto (Anticuerpo monoclonal P-16), asimismo en el apartado “Dilucién y mezcla”, se hace mencién a otro
anticuerpo distinto (Anticuerpo primario Melanoma — Marker).
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30060032
Anticuerpo primario listo para usar BOND
Myf-4 (Rhabdomyosarcoma Marker) (LO26)
N.” de catilogo: PA0226

Solo para usuarios profesionales.

Uso previsto

Para uso diagndstico in vilro. . — )

El anticuarpo monacional p16 (LOZ2G) esta disertado para la caractarzacion cualitativa por microscopia dplica de la protaiha p_is-\;
hurmana an teldos fijades en formol y embobidos en parafina medlante lincién inmunchistoquimica con el sislema aulomalizado BOND
{incluye los sistemas BOND-MAX, BOND-IIl y BOND-PRIME).

Sa recomienda Myf-4 (Rhabdomyosarcoma Marker) (LO26) para identificar células con diferenciacién miogénica y, como parte de un
panel, como ayuda al diagndstico diferencial de las lesiones da lejidos blandas, incluidos los rabdomiosarcomas que expresan Myf4,
La interpretacién clinica de toda tincian o de su ausencia deberd complementarsa con estudios morfolégicos que utilicen los conlrales
adecuados, y un anatomopatdlogo cualificado deberd realizar su evaluacidn dentro del contexto dol histarial clinico del paciente y de
otras pruohas diagndsticas.

Se recomlenda Myf-4 (Rhabdomyosarcoma Marker) {(LO28) para su uso an muesiras de lejido de pacientes con sospecha da lesiones
de tejidos blandos, Incluldos los rabdomiasarcomas, como complemento de la histopatologia convencional mediante linclones
histoquimicas no inmunoldgicas.

Myf-4 (Rhabdemyosarcoma Marker) (LO286) esta optimizado para su use en los sislemas automatizados BOND-MAX, BOND-lll o
BOND-PRIME da Laica Biosystems, utilizando el kit de deteccidn de polimercs BOND (DS3800) o el sistema dé dateccidn da polimeros
DAB BOND-PRIME (DS9284).

Principio de prueba

Las técnicas de tincion inmunchistoquimica (IHG) permiten fa visualizacién de agentes a iravés da la aplicacién secuancial de un
anlicuerpe aspacifico al antigeno (anticuerpo primario), un anticuarpo secundario al anticuerpo primaria y un complejo enzimatico con
sustrato cromogénico con pasos da lavado interpuestos. La aclivacién enzimatica del cromogen provoca la formacién de un producto
de reacaitn visible en el silio anligénico, La demostracién de la proteina cytokeratln -4 humana sa lleva a cabo primero permillenda

Ja unién da Cytokeratin 14 (LO26) a la seceldn y luego visualizando esta unidn usando l0s reactivos proparcionades en el sislema de
Jatenclon,

Descripcién del reactivo
El p16 (LO26) es un anlicusrpo manacional antihumano de ratén que se praduce como sobrenadante en cultivos de lejido, y se
suminisira an solucién salina tamponada de Trs con protaina partadora, que contiene el 0,36 % de ProClin™ 950 como conservante.

Volumen total = 7 mi.

Clon
LO286.

Inmundgeno )
Protelna de fusidn recombinanta procaridtica correspondiente a la molécula p16 humana completa.

Clase Ig
lgG1.

Concentracién total de proteina

Aprox. 10 mg/mL.

Concentraclén de anticuerpo
fgual o suparior a 0,29 mgll, segdn lo determinade por ELISA.

Dilucidn y mezcla
El anticuerpo primario Melanoma Marker {LO26) se diluye dplimamente para usarse an ol sistema BOND (Incluys los sistemas BOND-
fMAX, BOND-Ill y BOND-PRIME), Este reactivo no requiere reconstituclon, mezcla, dilucién ni titulacién,

Materlales nacesarios pero no suministrados

BOND Polymer Refina Detection (n.* de calélogo DS8800) o BOND-PRIME Polymer DAB Detection System (n.? de catilogo DS9284)
BOND Dewax Solution (n.? de catdlogo AR9222) 0 BOND-PRIME Dewax Solutlon (n.® da catdlogo ARO0084)

BOND Epitope Retrieval Solution 2 {n.® de caldlogo AR9640) o BOND-PRIME Epilope Relrieval Solution 2 (n.° do catdloga ARO087)
BOND Wash Solution 10X Concentrate (n.° de catdlogo AR9S20) o BOND-PRIME Wash Solution Cancentrate {n.” de catdlogo ARCO85)
Slsiemas BOND-MAX, BOND-IIt 0 BOND-PRIME

Dirijase al apartado “Utilizacién da reactivos BOND"® en la documentacion da usuaria del sistema BOND o a las secclones 1y 3 de
ta documentacion de usuario de BOND-PRIME para ablener una lista camplela del material necesario para el tratamiento de las
preparaciones y la lincién inmunohistoquimica cuando se utiliza el sistema BOND (incluye los sistemas BOND-MAX, BOND-II, y

BOND-PRIME). 1

. & s
Almacenamiento y establlidad 137 <
Almacenar & 2-8 *C. No ulilizar despuds da Ia fecha de caduclidad indicada en la atiquata da recipiente. s %
Los slgnas de contaminacian yio inestabliidad de Myf-4 (Rhahdomyosarcoma Marker) (LO26) son: turbidez de Ia salucion, am;jo v

alor y prasancia da pracipitado.
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Es preciso indicar que de acuerdo a la Resolucién N° 2635-2022-TCE-S2 - Tribunal de Contrataciones del Estado
sefialo lo siguiente:

(...) es necesario tener en cuenta, que la revision de las ofertas presentadas por los postores, debe
realizarse de forma integral o conjunta, lo que implica el andlisis de la totalidad de los documentos que
se presentan, los cuales deben contener informacién plenamente consistente y congruente. En caso
contrario, de observase informacion contradictonia, excluyente o incongruente entre si, que no permita
certeza del alcance de la oferta, corresponderé declarar la no admision o descalificacion de la misma,
segtn sea el caso.”

En ese entendido considerando que no resulta subsanable, ademas no permite certeza del alcance de la oferta, por
lo que corresponde no admitir la oferta del postor BAIRES S.A.C., al no haber presentado su oferta conforme los
lineamientos establecidos en la normativa de contrataciones, asi como de las bases Integradas.

Por lo tanto, en cumplimiento al Articulo 73° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF, modificado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF, y a las
consideraciones descrita en los parrafos anteriores, este colegiado decide por Unanimidad admitir la oferta del postor
REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NACHACCOV E.lLR.L., de conformidad con las consideraciones
expuestas en el presente.

EVALUACION:
En tanto, los miembros del Comité en cumplimiento al Articulo 74° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del

Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF, procedié a evaluar las ofertas admitidas, a fin de
determinar el puntaje, segun factores de evaluacién enunciados en las Bases Integradas, obteniéndose el siguiente

resultado:
ACTOR DE EVALUACION /
: VALOR PUNTAJE : PUNTAJE |ORDEN DE
EOSTOR ESTIMADO ~ PRECIODELA [ ——1""'°  [TOTAL PRELACION
- OFERTA
REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS
NACHACCOV E.I.LR.L. IS/ 362,400.00 S/, 203,950.00 100.00 - 100.00 1RO

Una vez culminada la evaluacion, el comité de seleccion procedio a determinar si el postor que obtuvo el primer lugar
segun el orden de prelacion cumple con los requisitos de calificacion especificados en las bases integradas.

CALIFICACION:

Efectuada la evaluacién correspondiente, el Comité de Seleccién en cumplimiento al Articulo 75° del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-2018-EF y modificado mediante
Decreto Supremo N° 377-2019-EF, procedid con la calificacion de la oferta que ocupo el primer lugar, a fin de
determinar si cumplen con acreditar lo requisitos de calificacion establecidos en las bases integradas.

REPRESENTACIONES
A |CAPACIDAD LEGAL HOSPITALARIAS
NACHACCOV E.LR.L

HABILITACION PRESENTA Y ACREDITA
Requisitos:

RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

Acreditacion:
Copia simple de RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO, asi como los CUMPLE
cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al establecimiento, emitida por la Direccién General
de medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos ARM del Ministerio de Salud MINSA, segiin corresponda.
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'EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

B |EXPERIENCIA DEL POSTOR PRESENTA Y ACGREDITA
ReqUIsos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 724,800.00 (Setecientos
Veinticuatro Mil Ochocientos 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 presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago,
segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicidn de micro y pequena
empresa, se acredita una experiencia de S/ 90,600.00 (Noventa Mil Seiscientos con 00/100 Soles)
por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afos
anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emisién del comprobante de pago, segtin corresponda. En el caso de consorcios,
todos los integrantes deben contar con la condiciéon de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Reactivos, consumibles, insumos y equipos en| Acredita un monto

B.A cesién en uso para Anatomia Patoldgica Oncoldgica (Laboratorio de Inmunohistoquimica, facturado de S/
"’ |Banco de Tejidos Tumorales, Histotecnologia, Macrocopia y Congelacion, Citogenética, 5,768,334.00
Biologia Molecular, Citopatologia, Citometria de Flujo). Soles

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard 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 depdsito, nota
de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema
financiero que acredite el abono o mediante cancelacién 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 contratacian,
se debe acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacnén las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la

in dal D 44 o o :(-r\n |rs|‘lrlruvl

connleoNEa i s e et ‘:'..CA“FICA‘?Q'. -

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO:

En consecuencia, estando lo expuesto en los parrafos precedente, este colegiado de acuerdo a lo establecido en
los articulos 68° y 76° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y conforme a los resultados de la
evaluacién y calificacion de las ofertas, acuerdan por unanimidad otorgar la buena pro del Procedimiento de
Seleccion Adjudicacién Simplificada N° 047-2023-INEN- Segunda Convocatoria para la contratacién de
“ADQUISICION DE INSUMOS, MATERIALES Y REACTIVOS PARA EL LABORATORIO DE
INMUNOHISTOQUIMICA” al postor REPRESENTACIONES HOSPITALARIAS NACHACCOV E.I.R.L por la suma
ascendente a S/ 203,950.00 (Doscientos Tres Mil Novecientos Cincuenta con 00/100 Soles) incluidos impuestos
de ley.

CONSENTIMIENTO DEL OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO:

Finalmente cabe sefialar que el consentimiento del otorgamiento de la buena pro sera publicado, conforme a lo
dispuesto en el articulo 64° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el Decreto
Supremo N° 344-2018-EF, y modificado mediante Decreto Supremo N° 377-2019-EF.

Seguidamente se procedié a dar lectura de la presente Acta y no habiendo observacién alguna, los presentes
procedieron a suscribirla en sefial de conformidad; y ne-teniendo mas que tratar, se dio por finalizada la sesién.

MELVY LISSETTE GUERRERO QUIROGA CARMEN FCHAVEZ soLIS
PRIMER MIEMBRO TITULAR SEGUNDO MIEMBRO SUPLENTE
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