ide iU ANEXO 1 ==
CUADRO DE PRESENTACION:OBLIG ATGRIA'DE DOCUMENTOS

ticHacién Pdblica N° 014-2023/1AFAS-EP- 1RA.CONVOCATORIA |

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DICLOFENACO + VITB1, BS; B12 T8 E INY, ENZALUTAMIDA 40 MG .TB SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA
BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP

ITEM N°01 - DICLOFENACO + VIT B1, B4, B12, 50 mg TAB

- » OFERTA OFERTA
N° POSTOR CAFERMAS.A.C. J 2 RPERUVIAN S.A.C. |
|
|| Decloracién jurnda de dalos det postor, (Anexa N° 1) - |
a}) | ADMITIDO ADMITIDO
= | Documento que acredite la representacion de quien suscribe io ofedao,
|
Eri caso de persone juridica, copia del cerfificado de vigencia de poder de representonte legol. apoderado o mandalorio designado pora tal
efecto donde figure de manara indubilable las caracieristicas. imites y extension de los focultades
b) |Encaso de persona natural, copic del documento nacionat de idenfidad o documento andlogo. o dl cartificodo de vigencia de poder ADMITIDO ADMITIDO
olorgado por persona natural, del opoderado o mandaotarnio, segin coresponda.
n el caso de consorcios, este documento debe ser prasentado por cada une de los integrantes del consorcio que suscribe la promesa de
consorcio, segdn comesponda.
L ' _
¢} | Declaracién jurada de acuerdo con el literol b) del articulo 52 del Regiomento. {Anexo N° 2) ADMITIDO | ADMITIDO
L —_— — _— 1 e
d) Declumconon jurada de cumplimiento de Jas Especificaciones Técnicos contenidas en el numeral 3.1 del Capitule Il de lo presente seccion, NO ADMITIOO [ ADMITIDO
{Anexo N° 3) - o ) |
e) | Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) ,l ADMITIDO ADMITIDO
Promesa de consorcia con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los infegrantes, el representante comun, el domicilic comin
f) |y ks obligaciones alas que se compromete cada uno de los inlegrantes del consorcio asi como el porcenteje equivalente a dichas NO APLICA NO APLICA
ohligaciones. (Anexo N° 5)
Bl precio de la oferfa en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 4.
g) |El precio total de la oferta y los sublotales que lo componen son expresados con dos (2] decimales. Los precios unitarios pueden ser expresadas ADMITIDO ADMITIDO
con mas de dos {2} decimales.
Copia simple del Registro sanitario o Cerlificade de registro sanitario vigenle, emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legistacion y_ i
nomatividad vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorogada hasta el pronunciamiento de la autoridad sanitaria {(DIGEMID), slempre que los
h) |solicitudes de reinscrpeién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productes sanitarios hayan sido presentadas denlro del ADMITIDO ADMITIDO
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir {(Segunda Disposicién Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N°016-2011-SA y
Primera Dispasicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N°016-2013-5A).
Copia simple del Certificado de andlisis o Protocolo de andlisis del bien ofertada de acuerdo ala farmacopea vigenie o nomma de referencia
autorizada en el registro sanitario del bien oferfado.
1) |Los documentos se presentan en idiema espariol. cuando los documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccién ADMIMDO ADMITIDO
por un traductor pdblice juramentado o treductor colegiado certificado confomme el numeral 59.1 del arficulo 5% del reglaomento de la ley de
contrataciones, segun coresponda.
|
N | Copia simple de Ios rotulados de envase inmediato, mediato e inserto, de acuerdo a la autorizade ADMITIDO ADMITIDO
ESTADO NO ADMITIDO ADMITIDO

JESUS MARIA, 08 de Sefiembre del 2023

(") L.a vigencia del medicamento no cumple con lo requerido en las especificaciones técnicas ( Ficha Técnica), segun el
requerimiento en la ficha técnica djce: la vigencia minima det medicamento debera ser igual 0 mayor a veinticuatro (24)
meses, al momento de la entr en el almacén de la IAFAS EP
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ANEXO N° 003 AL ACTA N° 060-2023/CS/IAFAS-EP

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DICLOFENACQ + VIT B1, B4, B12 T8 E INY, ENZALUTAMIDA 40 MG T8 SIN FICHA

TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP

ITEM N°01 - DICLOFENACO + VIV B1 B4 B12 50 mq TAB

Ne DOCUMENTOS

»|

CAPACIDAD LEGAL

J & R PERUVIAN S.A.C.

a. Copia simple de o Resolucion Direcloral de Autorizocion Sonitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico praveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumaos y Drogas - DIGEMID, como!
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanilarios {ANM} o por las
Auloridades de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios de Mivel Regional (ARM), seglin
corresponday conforme el rubro aulorizado, de acuerdo ala legislacion y normatividad vigente

HABILITADO

b. Copid3simple d2i Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento vigente, o nombre del proveedor, emitido
por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin corresponda, da acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.
|S$Sto en el caso que el proveedor seq el loboratorio nacional fobricanle det bien, se preseniard lo copia simple del
Certificado de BPM.

HABILITADO

c. Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Distibucian y Transporte - BPDT vigente, de acuerdo ala
legislacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID coma ANM o por la ARM, segun corresponda.

HABILITADO

d. Copia simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura vigente — BPM vigente, segun lo detallado a
centinuacion:

- Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, gue compranda las dreas
para la fabricacion del bien ofertade, emilide por ko DIGEMID como ANM, o por ia autoridod sanitaria o entidad
competente de los paises de aita vigilancia sanitaria, de acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

- Para productos dietélicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido por la DIGEMID
como ANM, de acuerdo ala legislacion y nomatividad vigente. Se acepta copia simple del Certificado de 8PM o su
equivalente emifido por la Auteridad o Entidad cempetante del pais de origen y aqusllos palses que rarticipan en el
proceso de fabricacién para productos importadoes.

- Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacionat emitido por la DIGEMID
como ANM, de acuerdo a la legislacién y normativided vigente. Se acepta copia simple del Cerificado de BPM o su
equivalencia emitido por la Autorided competente del pais de origen para productos importados.

NOTA:

+ Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico abjeto de la convocatoria es laboratorio
fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/SA, Decreto Supremao N°002-2012/SA y
el Decreto Supremo N°Q14-2011/SA y modificatoras, el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se
encuentran contenidas en el certificado de BPM emifidas por fa ANM.

* Los documentos se presentan en idioma espariol, cuando los documentos no figuren en idioma espaniol, se
presenta |a respectiva fraduccidn, por un traductor pUblico jJuramentado o traductor colegiado certificado conforme
el numerdal 59.1 del articulo 59 del reglamento de Ia ley de contrataciones, segun comesponda. X

* Para el caso de medicamentes fabricados en el extranjero, en el marco de lo establecido en el Decreto Supremo
N°012-2016-SA, Decreto Supremo N°007-2019-SA y sus madificaciones, el postor debe presentar el Certificado de 8PM
emitido por la auteridad nacional de medicamentos {ANM) o de la autardad competente del pais de origen o
equivclentes, siempre y cuande hayon presentado ante la ANM as solicitudes de prefiquidacion para la certificacién
de BPM y que el laboratorio a fakricar s& encuentre en el listado de Iaboratorios extranjeros pendientes de
certificacion de 8PM y estar comprendidos en la lista de laboratarios extranjeros pendientes de cerdificacion porla
autoridad competente del pais de origen para productos importados.

HABILITADO

RESULTADO

HABILITADO
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S m eIl . ___ANEXO 1==

CUADRO DE PRESENTACION OﬁlG'ATORIA DE DOCUMENTOS

licitacién Piblica N° 016-2023/1AFAS-£P- 1RA CONVOCATORIA

ADQUISICION'DE-PRODUCTOS EARM:AC‘EUTI'C‘OS' DICLOFENACO + VIT BY, B¢, BT2 TB E INY, ENZALUTAMIDA 40 MG T8 SIN FICHA TECNICA

APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA [AFAS EP

ITEM N°03 - ENZALUTAMIDA 40 MG TAB

OFERTA

CORD HEALTHCARE

AC
N° POSIOR
S.AC.

B Decloracion jutodo de datos del postor. (Anexo N° 1) B
a) ADMITIDO
| Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta. o o

En caso de persona juridica, copia dal certificodo de vigencia de poder de representante legal, apoderado o mondataric designado para lat
efecto donde figure de manera indubitoble las caracteristicas, limites y extension de (as facullades.
b) |Encaso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o docurnento andlogo, o del carlificado de vigencio de poder ADMITIDO
olorgado por persona nalural, del apoderodo o mandatario, seglin corresponda,
En el cose de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los infegrantes del consorcio que suseriba la promesa de
consorcio, segun correspoanda.
| €} | Decloracién jurada de acuerdo con el literal b} del articulo 52 del Reglamenlo. {Anexo N° 2) ADMITIDO
d) Declcroilon jurada de cumplimiento de las Especificaciones Téenicas contenidas en el numeral 3.1 del Capilulo Il de la presente seccidn. NO ADMITIDO [*)
L {Anexa N° 3) N .
e) | Declaracién jurada de plazo de entrega. {Anexo N° 4) ADMITIDO
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el coso, en la que se consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio
f) |comuiny las obligaciones a las que se compromete cada una de los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente o dichas NO'APLICA
obligaciones. {Anexo N° 5) .
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 4.
g) |E precio lotal de la oferta y los subtetales que lo camponen son expresados con dos (2} decimales. Los precios unitafios pueden ser expresados ADMITIDO
con mds de dos (2) decimales.
Copia simple del Registro sanitario o Cerfificado de registro sanitario vigente, emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y
normatividad vigente.
Lavigencia de los registros sanitarios se entenderd prorogada hasta ef pronunciamiento de la autoridad sanitaria {DIGEMID), siempre que las
h) |solicitudes da reinscripeion de los productos farmacéuficos, disposifivos médicos y/o productos sanitarios hayon sido presentadas dentro del ADMITIDO
plazo de vigencia del registro sanitaric a reinseribir [Segunda Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo W° 014-2011-5A ¥
Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Decrete Supremo N° 014-2013-5A).
Copia simple del Cerlificado de andiisis o Protocolo de andlisis del bien ofertade de acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia
autorizada en el registro sanitaric del bien ofertado.
[} |Les documentos se presentan en idioma espafiol, cuande los documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva fraduccion ADMITIDO
por un traductor publico juramentado o raductor calegiado cerfificade conforme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento de la iey de
contrataciones, segun coresponda.
J) | Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato e inserto, de acuerdo a Io autorizado | ADMITIDO
|
ESTADO NO ADMITIDO

JESUS MARIA, 08 de Seliembre del 2023

(*) La vigencia del medicamento no cumple con lo requerido en las especificaciones técnicas ( Ficha Técnica), segin el
requerimiento en la ficha técnica dice: la vigencia minima del medicamento debera ser igual © mayor a dieciocho (18)
meses, al momento de la sntrega en el almacén de la IAFAS EP
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