“ANEXO 1

CUADRO DE PRESENTACION OBLIGATORIA DE DOCUMENTOS

ticltacién Péblica N° 003-2023/IAFAS-EP 1RA CONVOCATORIA

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DABIGATRAN ETEXILATO 110 mg TAB PARA BENEFICIARIOS DE LA IFAS EP

ITEM N°01 - DABIGATRAN ETEXILATO 110 mg TAB

OFERTA

REPRESENTACIONES

o
N FOSTOR DECO 5.A.C
a) | Declaracion jurada de datos del postor. {Anexo N° 1) CALIFICADO
| Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta,
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder de representante legal, apederado o mandatario designado para tal efecto
donde figure de manera indubitable las caracteristicas, limites y extensién de las facultades.
b) |En casa de persona natural, copia del decumento naclonal de identidad o documeénto andlogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado CALIFICADO
por persona natural, del apoderado o mandatario, segin comresponda.
En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del consorclo que suscriba la promesa de consorcio,
segdn coresponda.
¢} |Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. {Anexo N° 2) CALIFICADO
Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnlcas contenidas en el numeral 3.1 del Capltulo Il de la presente seccién. {Anexe N°
d) 2 CALIFICADO
e) |Declaracion jurada de plazo de enfrega. {Anexo N° 4) CALIFICADC
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los infegrantes, el representante comin, el domicilio comin y las
f) |obligaciones a las que se compromete cada uno de |os Integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. [Anexo CALIFICADC
N° 5)
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El preclo total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos {2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con
9) ; " CALIFICADO
mas de dos (2) decimales.
Copia simple del Registro sanitario o Certificado de registro sanitaric vigente, emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legisiacion y
normatividad vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prarogada hasta el pronunciamiente de la auteridad sanitaria [DIGEMID), siempre que fas
h) |solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de CALIFICADO
vigencia del registro sanitario a reinscribir (Segunda Disposicién Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 014-2011-5A y Primera Disposicién
Complementaria Transitoria del Decrete Suprema N° 016-2013-SA].
Copia simple del Certificado de andtisis @ Protocaolo de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la Farmacopea vigente o narma de referencia
autorizada en el registro sanitario del bien ofertado.
0 Los documentos se presentan en idioma espafiol. cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta ki respectiva traduccién porun | CAUFICADO
fraductor publico juramentade o traductor colegiado certificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento de |a ley de
contrataciones, segin coresponda.
n Copia simple de los rotulados de envase inmedlato, mediato e inserto, de acuerdo d lo avterizado CALFICADO
ESTADO CALIFICADO
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ANEXO N° 002 AL ACTA N° 012-2023/CS/IAFAS-EP
Licitacién PUblica N° 003-2023/IAFAS-EP TRA CONVOCATORIA

ITEM N°01 - DABIGATRAN ETEXILATO 110 mg TAB

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DABIGATRAN ETEXILATO 110 mgq TAB PARA BENEFICIARIOS DE LA IFAS EP

N°

DOCUMENTOS

REPRESENTACIONES
DECO S.A.C

CAPACIDAD LEGAL

a. Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

Resolucién Directoral de Auvtorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién 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], segin corresponda y conforme el rubro autarizado, de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente.

HABILITADO

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del proveedor, emitido por la
DIGEMID como ANM o por la ARM, segin corresponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad
vigente. Sdlo en el caso que el proveedor sed el laboratorio nacional fabricante del bien, se presentard
la copia simple del Certificado de BPM.

HABILITADO

c. Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Distibucion y Transporte - BPDT vigente

Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por [a ARM, segin corresponda.

HABILITADO

d. Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente — BPM vigente
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM vigente, segin lo detallado a
continuacién:

- Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM, o por
la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a la
legislacion y normativa vigente.

- Para producioes dietéticos: Copia simple del Cerlificado de BPM del fabricante nacional emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia simple del
Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entfidad competente del pais de origen
y aquellos pafses que participan en el proceso de fabricacion para productos importados.

- Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia simple del
Cerlificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad competente del pais de origen para
productos importados.

NOTA:

« Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto de la convocatoria es
laboratorio fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/SA, Decreto
Supreme N°002-2012/SA y el Decreto Supremo N°014-2011/SA y modificaterias, el certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el certificado de BPM emitidas por la ANM.
* Los documentos se presentan en idioma espanol, cuando los documentos no figuren en idioma
espanol, se presenta la respectiva traduccién, por un traductor pdblice juramentado o fraductor
colegiado cerlificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento de la ley de
contrataciones, segin comresponda.

HABILITADO

RESULTADO

HABILITADO

||.

PIZARRO WIIRALES MIRTA
TTE ERL EP
PRESIDENTE TITULAR

¥ \ ]
SAN\G.HEZ MONTERO CLAUDIJ?il

PCOPS5S

MIEMBRO TITULAR




dVINLIL OHdINTIN

S Sd0O 2d

<E‘QSU Om_m._.E,O_\,_ Z3 Iu/2<m

U

\.TIW&\

T 0)

41Nl O4aiNg

YVINLIL IINIQISIY
dI T ALL
vLYIN m._ﬁ_o% OY¥YvZId

Al

L 00001 VOI1dV ON 00°001 00°00L 00°08Z'£L6 | 0OL | 00°08Z'LL6 2'V'S 0234 SINOIDVINISINIIY L
NOIOVIZNd |  TVNM %S 3dAW wioL | AIVINNG | u_,w%o\.,_ww“ N ¥01SOd O/N
34 N3Q¥O IrVINNd | NOIDVDHINOS | 3rvINNd Sy

gv1 Bw 011 OLV1IX313 NVILYDIEVQ - LON Wil

NOIDVNIVAI 30 O¥dvNnd

d3 SVl V134 SORVIDHINIE ViVd V1 Bw 011 Olv11X313 NVILYOITVA SOINIWVYDIQIW 3d NOIDISINDAVY

VIIOLVDOANOD Vi1 d3-SV4VI/EZ0T-€00 oN DIl[qNd UOIOD}IDI

d3-SV4VI/$D/€202-T10.N V1OV 1V £00 -N OXINY




