N°

ANEXO N° 002 AL ACTA N° 318-2023/CS/IAFAS-EP

AS N°037-2023/IAFAS-EP 2da convocatoria DERIVADA DE LA LP N° 008-2023/IAFAS-EP 1ra Convocatoria.
"ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DIVERSOS GRUPO XI SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS

DE LA IAFAS-EP AF-2023"

GLUCOSAMINA + CONDROITINA 1.5g + 1.2 g, TABLETA/POLVO

DOCUMENTOS

CAPACIDAD LEGAL

POSTORES

PAX
IMPORTACIONES

Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del postor ofertante.

Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento Farmacéutico
proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamenitos, 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 comresponda
¥ conforme el rubro autorizado, de acuerdo a la legislacidn y normatividad vigente.

Habilitado

Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del proveedor, emitido
porta DIGEMID como ANM o por la ARM, segin corresponda

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento vigente, @ nombre del proveedor, emitido por la DIGEMID
coma ANM o por la ARM, segin conesponda, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. $élo en el caso
que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, se presentard la copia simple del Certificado de
BPM.

Habilitado

Copia simple de! Certificado de Buenas Précticas de Distibucién y Transporte - BPDT vigente,

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

Habilitado

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM vigente, seguin lo detallado a
Iconfinuccic')n:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM vigente, segin lo detallads a continuacion:

- Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que comprenda las dreas
para la fabricacién 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 acuerde a la legislacién y normativa vigente.

- Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido por la DIGEMID
como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepta copia simple del Certificado de BPM o su
equivalente emifido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen y aquellos paises que participan en el
proceso de fabricacién 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 legislacién 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 convocateria es laboratorio
fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/SA, Decreto Supremo N°002-2012/5A
y el Decreto Supremo N°014-2011/SA y modificatorias, el cerfificado de Buenas Practicas de Laboratorio {BPL) se
encuentran contenidas en el certificado de BPM emitidas por la ANM,

- Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta
|la respectiva fraduccién, por un traductor piblico juramentado o fraductor colegiado certificado conforme el
numeral 59.1 del articulo 59 del realamento de la ley de contrataciones, seain comesponda.

Habilitado

RESULTADO

HABILITADO
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