CONTRATACION DIRECTA N° 16-2023-INSN
“SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS NO PNUME- APROBADO POR EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DEL INSN. (TOXINA
BOTULINICA TIPO A 500U)"

ACTA DE ADMISION, EVALUACION, CALIFICACION DE OFERTAS Y OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Siendo el dia 12 de setiembre del afo 2023, en los ambientes del Instituto Nacional de Salud del Nifo, el Ing.
Juan Pablo Cabrera Carrasco, quien act(la en representacion del Organo Encargado de las Contrataciones y la
Q.F. Lucia Félix Valderrama quien para estos efectos representa al Servicio de Farmacia y es quien como
representante del técnica y especializada sustenta la revision de los documentos de la oferta para verificar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes requeridos, que en virtud a la Resolucion Directoral
N° 113-2023-INSN-DG de fecha 31 de agosto de 2023, con la cual se aprueba la Contratacion Directa N* 16-
2023-INSN para la contratacion del SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS NO PNUME- APROBADO POR EL COMITE
FARMACOTERAPEUTICO DEL INSN. (TOXINA BOTULINICA TIPO A 500U), corresponde verificar la oferta

presentada.

Acto seguido, se verifico que la OFERTA presentada por LABORATORIOS BIOPAS SAC, (en atencion a la invitacion
cursada por la Entidad), cumple con acreditar los documentos de presentacion obligatoria y el cumplimiento de
las especificaciones técnicas, de acuerdo a lo senalado en las Bases, conforme al siguiente detalle:

L DOCUMENTA_(_:ION DE PRESENTACION OBLIGATORIA ESTADO
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) PRESENTO
b) Documento que acredite a 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 analogo, o del certificado PRESENTO

de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o mandatario, segun 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, segln corresponda.

| €) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) PRESENTO
d)  Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo | poecenTd

Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)
e) Registro Sanitario emitido por DIGEMID vigente a la presentacion de ofertas. PRESENTO

[ ) Copia del 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) anos,
‘ 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 incluye 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 PRESENTO
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 la Declaraciéon 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.
g) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a la fecha de presentacion de
propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor.
Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar su
| CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén que contrata, acompanado de la documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes.
Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero (Laboratorio Fabricante PRESENTO
Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido 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 servicio de almacenamiento y el contrato de vinculacion entre
ambas partes.
h) Protocolo de analisis y/o 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 Analisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas Especificas y consignar lo siguiente:
= Nombre del Laboratorio que lo emite.
' « Nombre del producto.
Fecha de Analisis
Fecha de vencimiento. o
Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a lo indicado por el D.S. N” 016- PRESENT
2011-S.A.).
e Analisis fisico - quimicos, microbioldgicos, farmacoldgicos y/o Biologicos realizados, senalando las
especificaciones, los Limites de Aceptacion y los resultados obtenidos.
Firma del o los profesionales responsables del control de calidad, ademas, firmada por el Quimico Farmacéutico
Regente o Director Técnico de la empresa postora)
Nimero de Farmacopea a la que acoge para su fabricacion.
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F)_ Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT) vigente a la fecha de | porcrnre
presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID.
j)  Vigencia del producto: 15 meses, se acreditara con Declaracion Jurada de la Presentacion del Producto y vigencia PRESENTO
del producto. AnexoN" 12. S )
k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) PRESENTO
I) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el o
representante comun, el domicilio comin y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes | Ssponde
del consorcio, asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)
m) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales. Los precios PRESENTO
unitarios pueden ser expresados con mas de dos (2) decimales.

Acto seguido, se procedid a determinar si la oferta responde a las caracteristicas y/o condiciones de) las
Especificaciones Técnicas detalladas en las bases, seguin el siguiente detalle en virtud a la revision y opinién del area

usuaria (area técnica y especializada):

;Lo ofertado responde a las especificaciones técnicas y/o requisitos y condiciones descritas en las Bases?

Si cumple

T o CONDICION

ADMITIDO

Seguidamente se procede a la verificacion de la documentacion que sustenta los Requisitos de Calificacion de la oferta,

obteniéndose lo siguiente:

[ DOCUMENTACION DE REQUISITOS DE CALIFICACION | ESTADO
| Requisitos:
Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgada al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la DIGEMID - ANM - ARM del MINSA,
seguin corresponda.
CUMPLE
Acreditacion:
Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios,
| modificaciones o ampliaciones otorgada al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la DIGEMID - ANM -
ARM del MINSA, seglin corresponda.
Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 500,000.00 {QUINIENTOS MIL
CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
ocho (8) anos anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la
conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda.
Se consideran bienes similares a los siguientes: productos farmacéuticos en general.
CUMPLE
Acreditacion:
La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes 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. (...)

Finalmente, el Organo Encargado de las Contrataciones adopta el siguiente acuerdo:

v OTORGAR LA BUENA PRO, del procedimiento de seleccion CONTRATACION DIRECTA N° 16-2023-INSN que tiene

como objeto de contratacién el “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS NO PNUME- APROBADO POR

EL COMITE

FARMACOTERAPEUTICO DEL INSN. (TOXINA BOTULINICA TIPO A 500U)", al postor LABORATORIOS BIOPAS SAC,
por el monto total de S/ 478,500.00 (CUATROSCIENTOS SETENTA Y OCHO MIL QUINIENTOS CON 00/100 SOLES)

v PROCEDER CON LA PUBLICACION DE LOS RESULTADOS, en el Sistema Electronico de Contrataciones del Estado
(SEACE), conforme a lo previsto en al Art. 63° del RLCE. “El otorgamiento de la buena pro se publica y se entiende

notificado a traveés del SEACE, el mismo dia de su realizacion, {(...)"

Siendo el mismo dia, se concluye el acto, firmando en senal de conformidad.
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ACTA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

CONTRATACION DIRECTA N° 16-2023-INSN

En la ciudad de Lima, siendo el 12 de setiembre de 2023, se retinen en los ambientes del Instituto
Nacional de Salud del Nifio, la Q.F. Lucia Félix Valderrama que para estos efectos representa al area
usuaria, apoyara en la revisién del cumplimiento de las especificaciones técnicas del bien requerido en el
marco del Procedimiento de Seleccién de Contratacion Directa N° 16-2023-INSN “SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS NO PNUME- APROBADO POR EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DEL INSN.
(TOXINA BOTULINICA TIPO A 500U)".

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS NO PNUME- APROBADO POR EL COMITE LABORATORIOS
FARMACOTERAPEUTICO DEL INSN. (TOXINA BOTULINICA TIPO A 500U) BIOPAS SAC
Registro Sanitario emitido por DIGEMID vigente a la presentacion de ofertas. .'./
Copia del 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 emisién 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 incluye 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 la
Declaracién 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 relacién de la planta evaluada y los productos y familia de productos que incluye el
certificado.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a la l/
fecha de presentacion de propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del postor. ;

Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar su CBPA, presentara el CBPA vigente del almacén que contrata,
acomparado de la documentacidn que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes.

Asimismo, en caso el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero
(Laboratorio Fabricante Nacional que cuenta con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido 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 servicio de almacenamiento y el contrato de

vinculacion entre ambas partes. /
Protocolo de analisis y/o certificado de analisis del producto ofertado de acuerdo a /
la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro del bien ofertado, seguin

legislacién 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.
e Nombre del producto.

e Fecha de Analisis

o Fecha de vencimiento.
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« Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a lo
indicado por el D.S. N° 016-2011-S.A.).

e Analisis fisico - quimicos, microbiolégicos, farmacolégicos y/o Biologicos realizados,
sefialando las especificaciones, los Limites de Aceptacion y los resultados
obtenidos.

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

o Numero de Farmacopea a la que acoge para su fabricacion.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte /

(CBPDT) vigente a la fecha de presentacién de propuestas, expedido por la DIGEMID. 4

Vigencia del producto: 15 meses, se acreditard con Declaracion Jurada de la [/

Presentacion del Producto y vigencia del producto. Anexo N° 12.

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

Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como ‘/
los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgada al Establecimiento Farmacéutico,
emitida por la DIGEMID — ANM — ARM del MINSA, segun corresponda

Se procedié a determinar si la oferta responde a las caracteristicas y/o condiciones de las Especificaciones Técnicas
detalladas en las bases, segun el siguiente detalle:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

;Lo ofertado responde a las especificaciones técnicas y/o requisitos y condiciones| N \e
descritas en las Bases? W N %

CONDICION Admitido -
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