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ANEXO 3

CONTRATACION DE BIENE.S: “ADQUISICION DE INSUMO DE

DOCUMENTOS PARA ACREDITAR LOS REQ!:IISITOS DE CALIFICACION

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
COMITE DE SELECCION R.A. N* 021-2023-GRL-GRS-L.ORET0//30.07
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N* 014-2023-GRL-GRSL/30.01

DETERMINACIONES |

LABORATORIO PARA DIAGNOSTICO DE LEPTOSPIRIOSIS”, KIT DE ELISA PARA DETECCION DE IgM PARA LEPTOSPIROSIS X 96

AT BIOTEC SOCIEDAD ANO‘NIMA CERRADA

CUMPLE! NO CUMFLE

A. CAPACIDAD
LEGAL
(HABILITACION)

|laboratario nacional fabricante del bien. En el caso de dispositivos médicos importados, decumento equivalente a

|suspendido o cancelado.

Requisitos:

Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento Farmacéutico
proveedor, emitida por |a Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Auteridad
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), segtn
corresponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del pastor, emitido porla
DIGEMID como ANM o per la ARM, seguin corresponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. En el
caso que el postor contrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademds, debe presentar el Certificado
de BPA vigente a nombre de la empresa que presta el servicio, acompanado de la documentacion que acredite
el vinculo contractual vigente entre las partes,

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, sélo en el caso que el proveedor sea el

las BPM que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico come:
Certificado de la Comunidad Europea o Certificacion 1ISO 13485, FDA u otros, de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la auteridad o Entidad competente del pais de origen.

Registro Sanitario o Certificado de registro sanitario vigente, otorgado por la ANM, ademas las rescluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre Ia informacion
registrada ante la ANM y el medicamento ofertado, No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté

Certificado de analisis o Protocolo de analisis del bien ofertado.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID, coma 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, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del postor, emitido por
la DIGEMID como. ANM o por la ARM, segun corresponda, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente, En
el caso que el postor contrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademas;i. debe presentar el
Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que presta el servicio, acompaniado de la documentacién
que acredite el vinculo contractual vigente entre las partes.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, solo en el caso que el proveedor sea
el laboratorio nacional fabricante del bien. En el caso de dispositivos médicas importados, documento
equivalente a las BPM que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo
medico como: Certificado de la Comunidad Europea o Certificacién 1SO 13485, FDA u otros, de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la autoridad o Entidad competente del pais de origen,

Copia simple de Registro Sanitario o Certificado de registro sanitario vigente, otorgado por la ANM, ademas las
resoluciones de medificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia
entre la informacién registrada ante la ANM y el medicamento ofertado. No se aceptaran productos cuyo
Registro Sanitario esté suspendide o cancelado.

Copia simple del Certificado de an4lisis o Protocolo de andlisis del bien ofertado

EL POSTOR PRESENTA LA
DOCUMENTACION REQUERIDA, POR
LO TANTO CUMPLE CON LO
SOLICITADO EN LAS BASES
INTEGRADAS.

B. EXPERIENCIA
DEL POSTOR EN LA
ESPECIALIDAD

Requi;ilos:

El postor debe acreditar un monto facturade acumulado equivalente a un monto que no podra ser mayor a S/
157,500.00 (Ciento Cincuenta y Siete Mil Quinientos 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 Iz presentacion de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun
corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro ¥ pequefia empresa, se
acredita una experiencia S/ 13,125.00 (Trece Mil Ciento Veinticinco 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
presentacién de ofertas que se computarén desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de
pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de
micro y pequefia empresa. &

Se consideran bienes similares a los siguientes DIVERSOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra,
¥ su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pagb cuya cancelacion se
acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta,
cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el 2bono o mediante
cancelacion en el mismo comprobante de pago correspandientes a un maxime de veinte (20) contrataciones.

El Postor presenta el anexo N° 0B una
experiencia en la especialidad por S/
782,000.00 en bienes similares,
acreditado mediante facturas y reporte de
estado de cuenta.

POR LO TANTO EL POSTOR CUMPLE
CON LO SOLICITADO EN LAS BASES
INTEGRADAS.

SITUACION !

CALIFICA

Punchana, 06 de setiembre de| 2023

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO

A

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO

4-2023-GRL-GRSL/30.01 A5, N* 014-2023-GRL-GRSL/30.01

Sra. Victoria Carranza
1 Miembro Titular

Presidente Titular




