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ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 24-2024-INMP “ADQUISICION ANUAL DE FILTRO DE LEUCORREDUCCION”

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

N°

DOCUMENTOS

SISTEMAS
ANALITICOS S.R.L.

AMERICAN HOSPITAL
SCIENTIFIC EQUIPMENT
COMPANY DEL PERU
S.A.

SI/NO

SI/NO

11

k) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). Vigente a la
fecha de la Presentacion de Propuestas, extendido por DIGEMID.

Debera estar a nombre de la empresa que se hara cargo del Aimacenamiento de los productos
(verificable durante inspecciones). En el caso de que se haya contratado los servicios de
almacenaje a terceros, debera presentarse el CBPA de la empresa contratada acompaiiado del
Contrato del Servicio de Almacenaje.

En el caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacién de las
normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el territorio peruano,
debera considerarse que el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) esta
incluida en el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). En el caso que se
contrate el servicio de almacenamiento de un tercero, no seria suficiente la presentacion del
contrato respectivo suscrito con un tercero que cuente con certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, sino que el postor participante debera también acreditar el cumplimiento de
los procesos que le correspondan, mediante la presentacion del certificado BPA a su nombre.
Asimismo, es preciso indicar que, con Oficio N°1191-2011-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA,
emitido por la DIGEMID y recibido por el OSCE el 28.Abril del 2011, se precisa que “el
contratante debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su nombre”.

Sl

Sl

12

13

1) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a nombre del
fabricante y vigente a la fecha de presentacion de la propuesta.

Los productos provenientes de paises donde no se emiten Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (CBPM), podran presentar los siguientes documentos:

» Certificado CE de la Comunidad Europea y/o

« Certificado 1SO 13485 vigente.

- Certificado de la FDA que cumplan la misma finalidad del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, emitido por la Autoridad o Entidad competente del Pais de Origen.

« Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las
Buenas Practicas de Manufactura).

S|

S|

m) Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPDT) (de
corresponder). Documento emitido por la ANN o por la Autoridad Regional de Salud (ARS) de
acuerdo a lo establecido en el art. 17 del D.S. 014-2011-SA y su primera Disposicion
Complementaria Transitoria.

Es exigible para proveedores que presenten servicios de Distribucién y Transporte que estén
constituidas como Droguerias o Almacenes especializados. En el caso que se haya contratado
los Servicio de Distribucion y Transporte a terceros, debera presentar el CBPDT de la empresa
contratada acompaiiado del Contrato del Servicio de Distribucién y Transporte. (Vigente)

S|

S|

14

n) muestra (es una hoja adicional)
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2.2141. Documentos para la admisién de la oferta
AMERICAN HOSPITAL
SISTEMAS SCIENTIFIC EQUIPMENT
ANALITICOS S.R.L. COMPANY DEL PERU
N° DOCUMENTOS S.A.
SI/NO SI/NO
1 |a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) Sl SI
2 |b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta Sl Sl
c¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) Sl Sl
3
d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el S| S|
numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccién. (Anexo N° 3)
e) Esta en una pagina Adicional. Sl SI
f) Declaracion Jurada de plazo de entrega (Anexo N° 4) Sl SI
g) Promesa de Consorcio con firmas legalizadas de ser el caso. (Anexo N° 5) Sl SI
h) El precio de la oferta en SOLES debe registrarse directamente en el formulario electronico
SI SI

de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2)
decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con méas de dos (2) decimales.

i) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario (copia simple), expedido por el
Ministerio de Salud (DIGEMID) vigente a la fecha de presentacion de propuestas.

Debera acreditar que el producto ofertado cuente con Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, independientemente de quien sea el titular. Conforme lo sefialado por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas a través del Oficio N°1494-2011-
DIGEMID-DG/DAS/ATYAG/MINSA de fecha 24.05.2011.

En caso que el producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera acreditar tal
condicién con documento oficial expedido por la DIGEMID (Actualizado).

“La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la

institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de

vigencia del registro sanitario a reinscribir.

|~ Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro Sanitario en
amite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion y

‘r:iistro sanitario del producto”.

mele de Certificado o protocolo de analisis, debe ser emitido por el fabricante o
/ ien encarga su fabricacién siempre que cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura.
el cual sera emitido por el area de Control de Calidad del fabricante, un laboratorio acreditado
por INDECOPI o autorizado por el Ministerio de Salud en el que se sefialen los analisis
realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos, de acuerdo a la
metodologia declarada por el interesado. Este documento es un informe técnico por cada lote
que se produce.

No debera contener enmendaduras ni correcciones, asi mismo el protocolo de Analisis debe
consignar obligatoriamente lo siguiente:

i. Nombre del Laboratorio que lo emite.

ii. Nombre del producto.

10 |[iii. Fecha de vencimiento, en caso de productos estériles SI Sl
iv. Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codigo de uso interno).

v. Fecha de analisis o Fecha de Fabricacion.

vi. Firma del Jefe de Control de Calidad y demas firmas autorizadas.

De no ser presentado en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segtn corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original.

También se acepta presentar en el formato y modelo del fabricante siempre y cuando consigne
como minimo lo solicitado en las bases.
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POSTOR N° SISTEMAS ANALITICOS

DOCUMENTOS A PRESENTAR

CUMPLE SI/NO

()
S

e)Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato, manual de instrucciones de usos o
inserto, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

N|

a)Copia simple de la folleteria, instructivos, catalogos o similares, emitida por el fabricante que
permita demostrar que los bienes cumplen con las “Caracteristicas Principales” contenidas en el
requerimiento de las especificaciones técnicas:

S|

b)Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente, Emitido por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos ANM del Ministerio de Salud-MINSA segun Legislacién y normatividad vigente. En caso
dicho Registro Sanitario se encuentre vencido, debera adjuntar ademas copia de la solicitud de
reinscripcién del producto, presentada dentro del plazo de vigencia del Registro Sanitario a reinscribir

Sl

c)Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado, de

acuerdo a la Farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien
ofertado, segun legislacién y normatividad vigente.

‘o debera contener enmendaduras ni correcciones, asi mismo el protocolo de Analisis debe
.onsignar obligatoriamente lo siguiente:
i. Nombre del Laboratorio que lo emite.
ii. Nombre del producto.
iii. Fecha de vencimiento, en caso de productos estériles
iv. NUmero de lote (explicar en hoja aparte si es coédigo de uso interno).
v. Fecha de analisis o Fecha de Fabricacion.
vi. Firma del jefe de Control de Calidad y demas firmas autorizadas.
De no ser presentado en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda, salvo el caso de la
informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original.
También se acepta presentar en el formato y modelo del fabricante siempre y cuando consigne
como minimo lo solicitado en las bases.

Sl

S

)

d)Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente o documento
equivalente, que comprenda las areas para la fabricacion del dispositivo médico ofertado, emitido por la
ANM o por la Autoridad Sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia Sanitaria o de
los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segun legislacién y normativa vigente. Para el
caso de los dispositivos médicos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido en el
Decreto Supremo N° 016-2017-SA, el postor debera presentar documentos equivalentes de solicitud de
“=rtificacion de BPM y estar comprendidos en el listado de laboratorios extranjeros pendientes de
_rtificacion en BPM emitido por la ANM. Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que
no consignan fecha de vigencia, estos deben tener una antigliedad no
mayor a dos (02) afios contados a partir de la fecha de emision. Cuando el producto que se
oferta proviene de un pais que NO es de alta vigilancia, el postor debera presentar un documento que
acredite el tramite de certificacion BPM y que a la fecha de la presentacion de su oferta no cuenta con
opinion desfavorable de la ANM, acompafiado de una solicitud de pre calificacién para la certificacién de
BPM; ademas el laboratorio fabricante debe estar incluido en el listado de Laboratorios Fabricantes
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM (DIGEMID). Se debe presentar el
Certificado de BPM emitido por el pais de origen del fabricante
. Se aceptara el Certificado de calidad Norma ISO 13485, Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificado FDA, otros documentos emitidos por la Autoridad competente del pais de origen (de acuerdo
al nivel de riesgo del dispositivo), como equivalente a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura).

Sl




e) Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento BPA Vigente, emitido por
DIGEMID o Autoridad Regional de Salud (ARS) segun corresponda, a nombre del postor o empresa que
se hard cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso que, el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, se debera presentar el
BPA de cada una de las empresas que brinda el servicio de almacenamiento, con copia del contrato que
acredite el vinculo contractual entre las partes, ademds el BPA del postor otorgado por DIGEMID. SI

Notas: En el caso de que los documentos de certificacién no consignen fecha de vigencia, la fecha de

emisién no debe ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de emisién del documento por
la entidad competente.

Précticas de Al namignto (BPA) se aplica durante todo el proceso de seleccidn y gj
contractyat’
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POSTOR N° AMERICAN HOSPITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT COMPANY DEL PERU S.A.
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DOCUMENTOS A PRESENTAR

CUMPLE

SI/NO

e

S

e)Copia simple del rotulado de los envases inmediato, medizto, manual de instrucciones de usos o
inserto, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

SI

a)Copia simple de la folleteria, instructivos, catalogos o similares, emitida por el fabricante que
permita demostrar que los bienes cumplen con las “Caracteristicas Principales” contenidas en el
requerimiento de las especificaciones técnicas:

S|

b)Copia Simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente, Emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID como Autoridad Nacional de
Medicamentos ANM del Ministerio de Salud-MINSA segun Legislacién y normatividad vigente. En caso
dicho Registro Sanitario se encuentre vencido, debera adjuntar ademas copia de la solicitud de
reinscripcion del producto, presentada dentro del plazo de vigencia del Registro Sanitario a reinscribir

SI

c)Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Andlisis del bien ofertado, de

acuerdo a la Farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien
ofertado, segun legislacién y normatividad vigente.

2 debera contener enmendaduras ni correcciones, asi mismo el protocolo de Anélisis debe
~onsignar obligatoriamente lo siguiente:
i. Nombre del Laboratorio que lo emite.
ii. Nombre del producto.
iii. Fecha de vencimiento, en caso de productos estériles
iv. Numero de lote (explicar en hoja aparte si es cédigo de uso interno).
v. Fecha de analisis o Fecha de Fabricacion.
vi. Firma del jefe de Control de Calidad y demés firmas autorizadas.
De no ser presentado en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original.
También se acepta presentar en el formato y modelo del fabricante siempre y cuando consigne
como minimo lo solicitado en las bases.

S|

d)Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente o documento
equivalente, que comprenda las areas para la fabricacion del dispositivo médico ofertado, emitido por la
ANM o por la Autoridad Sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia Sanitaria o de
los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, segtn legislacién y normativa vigente. Para el
caso de los dispositivos médicos fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido en el
Decreto Supremo N° 016-2017-SA, el postor debera presentar documentos equivalentes de solicitud de
srtificacion de BPM y estar comprendidos en el listado de laboratorios extranjeros pendientes de
_rtificacion en BPM emitido por la ANM. Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que
no consignan fecha de vigencia, estos deben tener una antigiiedad no
mayor a dos (02) afios contados a partir de la fecha de emision. Cuando el producto que se
oferta proviene de un pais que NO es de alta vigilancia, el postor debera presentar un documento que
acredite el tramite de certificacion BPM y que a la fecha de la presentacion de su oferta no cuenta con
opinién desfavorable de la ANM, acompafiado de una solicitud de pre calificacién para la certificacién de
BPM; ademas el laboratorio fabricante debe estar incluido en el listado de Laboratorios Fabricantes
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM (DIGEMID). Se debe presentar el
Certificado de BPM emitido por el pais de origen del fabricante
. Se aceptara el Certificado de calidad Norma ISO 13485, Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificado FDA, otros documentos emitidos por la Autoridad competente del pais de origen (de acuerdo
al nivel de riesgo del dispositivo), como equivalente a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Libre Venta (que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura).

Sl




e) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento BPA Vigente, emitido por
DIGEMID o Autoridad Regional de Salud (ARS) segun corresponda, a nombre del postor o empresa que
se hara cargo del almacenamiento de los productos.

Para el caso que, el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, se dekerd presentar el
BPA de cada una de las empresas que brinda el servicio de almacenamiento, con copia del contrato que
acredite el vinculo contractual entre las partes, ademds el BPA del postor otergado por DIGEM!D. Sl

Notas: En el caso de que los documentos de certificacion no consignen fecha de vigencia, la fecha de

emision no debe ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de la fecha de emisién del documento por
la entidad competente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de Buena
Practu:;s;ileA}xa_jenamlento (BPA) se aplica durante todo el proceso de seleccién y eje

contra
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