FORMATO N° 22
ACTA DE OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO:
BIENES, SERVICIOS EN GENERAL Y OBRAS
(PARA PROCEDIMIENTOS CUYA PRESENTACION DE OFERTAS SE REALIZA EN ACTO PUBLICO O PRIVADO)
| 1 |NUMERO DE ACTA 002-2024-C.S.-S.1.E. N° 04-2024-DIRIS-LC j
2 [SOBRE LA INFORMACION GENERAL
En, Lima, a los 13 dias del mes de mayo del afio 2024, en el local de la Sede Administrativa de la DIRIS LIMA CENTRO, a las 16:30
horas, el Comite de Seleccion, designado mediante Memorando N2 1364-2024-DA-DIRIS-LC, encargado de la preparacion, conduccion
y realizacion del procedimiento de seleccion de la SUBASIA INVERSA ELECTRONICA N° 04-2024-DIRIS LC., cuyo ubjelo de
convocatoria es ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL ABASTECIMIENTO EN LAS IPRESS DEL PRIMER
NIVEL DE ATENCION EN ESPERA DE LA COMPRA CORPORATIVA - DIRIS LIMA CENTRO, a fin de OTORGAR LA BUENA PRO.
3 [SOBRE EL QUORUM Y LOS MIEMBROS PARTICIPANTES DE LA SESION (DE CORRESPONDER)
El quorum necesario que exige la normativa de contratacién del Estado se logré con la presencia de los siguientes miembros:
. OFICINA-ACCESU Y USO RACIONAL DE
Bresident CARMEN ROSA BARZOLA Titular X Dependencia: MEDICAMENTOS,
residente QUISPE DE BALDEON Suolent epencencia: FARMACOVIGILANCIA Y
upiente TECNOVIGILANCIA
. OFICINA"ACCESO Y
YR—— MARIA CRISTINA Titular X Dependencia: MEDICAMENTOS,
rimer Wiembro VELASQUEZ NIETO C—r— epenadencia: FARMACOVIGILANCIA Y
upienie TECNOVIGILANCIA
Titular X
Segundo Miembro 3%55 b’fN'N HRGE Dependencia: OFICINA DE ABASTECIMIENTO
Q Suplente
4 |OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO
De acuerdo con los resultados de la calificacion, el postor ganador de la buena pro es:
Nombre o razén social del postor ganador Monto adjudicado
ITEM 1: VALPROATO DE SODIO 500 MG
LABORATORIOS AC FARMA S.A. | S/ 257,000.00
ITEM 2: DICLOXACILINA 500 MG
INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S A | S/ 73,750.00
ITEM 3: LOSARTAN 50 MG TAB
DISTRIBUIDORA DROGUERIA SAGITARIO S.R.L. | S/132,000.00
ITEM 4: METFORMINA 850 MG TAB
THEFAR S.A.C. | S/ 148,500.00
ITEM 5: FLUOXETINA 20 MG TAB
DISTRIBUIDORA DROGUERIA SAGITARIO S.R.L. | S/ 137,000.00
5 |BASE LEGAL
Articulo 63 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado: "..El oforgamiento de la buena pro se publica y se entiende
notificado a través del SEACE, el mismo dia de su realizacion..."
6 |ACUERDO ADOPTADO
El organo encargado de las contrataciones, otorga la buena pro al postor mencionado en el numeral 4.
7

QW’ /}“’

‘L ; MARIA CRIb4I

s / Z oo N——
CARMEN ROSA BARZOLA QUISPE DE NA VELASQUEZ NIETO ORMAR LENIN ARCE MALLQUI
BALDEON 1ER MIEMBRO 2DO MIEMBRO
Presidente . SIE N2 04-2024-DIRIS-LC C.S. SIE N2 04-2024-DIRIS-LC

COMITE DE SELECCION
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ITEM N° 1: VALPROATO DE SODIO 500MG

DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS ACFARMA ALMAFAR |WILPHARMA SAC

a) Declaracion jurada de datos del.postor. (Anexo N2 1). CUMPLE CUMPLE CUMPLE
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal i ignad | efecto.
egal, apoderado o mandatario destgna o para tal efecto. ) . ) CUMPLE CUMPLE CUMPLE
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
mandatario, segun corresponda.

r— : - =
;)) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamentn, (Anexa N CUMPLE CUMPLE CUMPLE

Declaracion i — Fieaci ) z r

d) Declaracién Jurafi‘a de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo IlI CUMPLE CUMPLE CUMPLE
de la presente seccion. (Anexo N2 3)
e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes,
el representante comtin, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de NO APLICA NO APLICA NO APLICA
los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N2 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acrediten los "Requisitos de Habilitacid
seccion de las bases

n" que se detallan

en el Capitulo IV de |a presente

* Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, 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 la Autoridad Regional de Medicamentos -
ARM del Ministerio de Salud — MINSA

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento - BPA vigente o en proceso
de renovacién, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM o en proceso de renovacién,
segun corresponda. '

En el caso de que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros deberd presentarse el
certificado BPA de la empresa que se encargue de dicha labor, acompaiado del Contrato del servicio
de almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como también el postor
debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el certificado de
buenas précticas de almacenamiento a su nombre.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o en proceso de
renovacion, 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.

Nota: De conformidad con el texto tnico ordenado de la ley de procedimiento administrativo
general. N° 27444 aprobado por Decreto Supremo N°004-2019- JUS, articulo 66, numeral 13. la
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM vigente o en proceso de
renovacion, que comprenda las dreas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, segun legislacién y normativa vigente, segun corresponda.

Para el caso de los productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el decreto Supremo N° 12-2016-SA, el postor debera presentar Declaracién Jurada de
presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de laboratorios
Extranjeros pendientes de Certificacién en BPM, emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad a certificacion

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Andlisis del bien ofertado de acuerdo a la
farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segtn
legislacion y normatividad vigente.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

g) Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente o
en proceso de renovacion, la cual sera exigida segun legislacién y normatividad establecida por la
ANM o ARM.

NO CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda,
de acuardo a lo autorizado en el Registro Sanitario del bien ofertado.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

ESTADO

ADMITIDA

ADMITIDA

ADMITIDA

)
o’

- =



ITEM N° 2: DICLOXACILINA 500 MG

DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS

IQFARMA SA ALMAFAR

CL PHARMA EIRL

a) Declaracidn jurada de datos del postor. (Anexo N2 1).

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

b) Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o

TTandatario; SEgUrT toTTesponda:

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

c) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N2

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

2)
d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo Ill

de la presente seccion. (Anexo N2 3)

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes,
el representante comun, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de
los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N 4)

NO APLICA NO APLICA

NO APLICA

seccion de las bases

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acrediten los "Requisitos de Habilitacion" que se detallan en el Capitulo IV de la presente

* Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud — MINSA

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente o en proceso
de renovacion, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM o en proceso de renovacion,
segun corresponda.

En el caso de que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el
certificado BPA de la empresa que se encargue de dicha labor, acompafiado del Contrato del servicio
de almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como también el postor
debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el certificado de
buenas practicas de almacenamiento a su nombre.

NO CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o en proceso de
renovacion, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtn legislacién y
normatividad vigente.

Nota: De conformidad con el texto Unico ordenado de la ley de procedimiento administrativo
general. N° 27444 aprobado por Decreto Supremo N°004-2019- JUS, articulo 66, numeral 13. la
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada
hasta el pronunciamiento de Ia institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura - BPM vigente o en proceso de
renovacion, que comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, segun legislacion y normativa vigente, seguin corresponda.

Para el caso de los productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el decreto Supremo N° 12-2016-SA, el postor deberd presentar Declaracidn Jurada de
presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de laboratorios
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM, emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiiedad a certificacion

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

* 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, segin
legislacion y normatividad vigente.

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente o
en proceso de renovacion, la cual sera exigida segun legislacién y normatividad establecida por la

ANM o ARM.

NO CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda,
de acuerdu a lu aulurizadu en el Regisliv Satiilatiu Jel bien ulei ladu.

CUMPLE CUMPLE

CUMPLE

ESTADO

ADMITIDA ADMITIDA ADMITIDA

l0*

b\
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ITEM N° 3: LOSARTAN 50 MG TAB

JORAL ROUSSED
DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS SAGITARIO SRL PHARMA
PHARMA SAC
EIRL
a) Declaracidn jurada de datos del postor. (Anexo N2 1). CUMPLE CUMPLE CUMPLE
b) Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal, apoderado o mandatario de5|.gnado para tal efecto. ) - ) CUMPLE CUMPLE CUMPLE
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
[Mandatario, segn corresponda: ‘ I

) — == z - 3 =
;)) eclaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N CUMPLE CUMPLE CUMPLE
d) Declaracuonjurafila de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo 11l CUMPLE CUMPLE CUMPLE
de la presente seccion. (Anexo N2 3)
e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes,
el representante comdn, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de NO APLICA NO APLICA NO APLICA
los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N¢ 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acrediten los "Requisitos de Habilitacién" que se detallan en el Capitulo IV de la presente

seccion de las bases

* Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, 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 la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud — MINSA

CUMPLE CUMPLE CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento - BPA vigente o en proceso
de renovacion, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM o en proceso de renovacion,
segun corresponda.

En e.I caso de que se haya contratado los servicios d? almacenaje a terc_eros deberd presentarse e! ) NO ENVIO CUMPLE CUMPLE
certificado BPA de la empresa que se encargue de dicha labor, acompaiiado del Contrato del servicio
de almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como también el postor
deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el certificado de
buenas practicas de almacenamiento a su nombre.

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o en proceso de
renovacion, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtn legislacién y

normatividad vigente.

Nota: De conformidad con el texto tnico ordenado de la ley de procedimiento administrativo CUMPLE CUMPLE CUMPLE

general. N° 27444 aprobado por Decreto Supremo N°004-2019- JUS, articulo 66, numeral 13. la
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM vigente o en proceso de
renovacion, que comprenda las dreas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, segun legislacién y normativa vigente, seguin corresponda.

Para el caso de los productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo NO ENVIO CUMPLE CUMPLE
establecido en el decreto Supremo N° 12-2016-SA, el postor debera presentar Declaracién Jurada de
presentacidn de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de laboratorios
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM, emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, estos

deben tener una antigiiedad a certificacion

* 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.

g) Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente o
en proceso de renovacion, la cual serd exigida segun legislacion y normatividad establecida por la
ANM o ARM.

CUMPLE CUMPLE CUMPLE

NO ENVIO CUMPLE CUMPLE

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuandro cqrrg}ponda, cumple_ | cumpte | cumpLe

de'acuerdo a lo autorizado en'el Registro Sanitario del bien ofertado.” o

ADMITIDA ADMITIDA ADMITIDA

il

ESTADO




©

ITEM N° 4: METFORMINA 850 MG TAB+A1:F10A10A1:F12A1:F11A1:F12A1:F11A1:F13A1:F14A10A1:F12A1:F16A1:F17A1:F16

DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS

THEFAR SAC

FARMACEUTI
CA
OTARVASQ
SAC

CORPORACION

DAFER MEDIC
SAC

a) Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N2 1).

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

“[mandatario, Séguncorresponda.

b) Documento que acredite la representacién de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N2

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

2)
d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo 11l

de la presente seccion. (Anexo N2 3)

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes,
el representante comun, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de
los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N2 4)

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

seccion de las bases

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acrediten los "Requisitos de Habilitacién" que se detallan en el Capitulo IV de la presente

* Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, 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 la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud — MINSA

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente o en proceso
de renovacion, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM o en proceso de renovacion,
segun corresponda.

En el caso de que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el
certificado BPA de la empresa que se encargue de dicha labor, acompafiado del Contrato del servicio
de almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como también el postor
debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el certificado de
buenas practicas de almacenamiento a su nombre.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o en proceso de
renovacion, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtn legislacion y

normatividad vigente.

Nota: De conformidad con el texto Gnico ordenado de la ley de procedimiento administrativo
general. N° 27444 aprobado por Decreto Supremo N°004-2019- JUS, articulo 66, numeral 13. la
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM vigente o en proceso de
renovacion, que comprenda las dreas para la fabricacion del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, segun legislacién y normativa vigente, segin corresponda.

Para el caso de los productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el decreto Supremo N° 12-2016-SA, el postor debera presentar Declaracion Jurada de
presentacion de solicitud de certificacion de BPM y estar comprendido en el listado de laboratorios
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM, emitido por [a ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad a certificacion

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* 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, segin
legislacion y normatividad vigente.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente o
en proceso de renovacion, la cual sera exigida segun legislacién y normatividad establecida por la

ANM o ARM.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda,

deacuerdo alo autorizado eén el Registro Sanitario del bienofértado.”

_ CUMPLE

"UMPLE

__ CUMPLE

ESTADO

ADMITIDA

ADMITIDA

ADMITIDA




Q

ITEM N° 5: FLUOXETINA 20 MG TAB

IMPORTACIO
DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS SAGITARIO SRL ME':)FI-: AS KRISOR SAC
JOR SAC

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N2 1). CUMPLE CUMPLE CUMPLE
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del representante
legal, apoderado o mandatario desn.gnado para tal efecto. ) - . CUMPLE CUMPLE CUMPLE
En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento
analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona natural, del apoderado o
indnddlarly, sepln corresponda.

S — - - =
;)) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N CUMPLE CUMPLE CUMPLE
d) Declaracion Jurafi'a de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el Capitulo [l CUMPLE CUMPLE CUMPLE
de la presente seccion. (Anexo N2 3)
e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes,
el representante coman, el domicilio comun y las obligaciones a las que se compromete cada uno de NO APLICA NO APLICA NO APLICA
los integrantes del consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N2 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acrediten los "Requisitos de Habilitacién" que se detallan en el Capitulo IV de la presente

seccion de las bases

* Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, 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 la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud — MINSA

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento - BPA vigente o en proceso
de renovacién, a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM o en proceso de renovacién,
segun corresponda.

En el caso de que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera presentarse el
certificado BPA de la empresa que se encargue de dicha labor, acompaiiado del Contrato del
servicio de almacenaje que acredite el vinculo contractual entre ambas partes, asi como también
el postor deberd acreditar el cumplimiento de los procesos que le corresponden mediante el
certificado de buenas practicas de almacenamiento a su nombre.

NO ENVIO

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente o en proceso de
renovacién, emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislaciéon y
normatividad vigente.

Nota: De conformidad con el texto tnico ordenado de la ley de procedimiento administrativo
general. N° 27444 aprobado por Decreto Supremo N°004-2019- JUS, articulo 66, numeral 13. la
DIGEMID, hace de conocimiento que la vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucidn, siempre que las solicitudes de reinscripcién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM vigente o en proceso de
renovacion, que comprenda las areas para la fabricacién del producto farmacéutico ofertado,
emitido por la ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria, segun legislacidn y normativa vigente, segun corresponda.

Para el caso de los productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de lo
establecido en el decreto Supremo N° 12-2016-SA, el postor debera presentar Declaracién Jurada de
presentacion de solicitud de certificacién de BPM y estar comprendido en el listado de laboratorios
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM, emitido por la ANM.

Para el caso de los certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, estos
deben tener una antigtiedad a certificacion

NO ENVIO

CUMPLE

CUMPLE

* Copia simple del Certificado de Andlisis o Protocolo de Anilisis del bien ofertado de acuerdo a la
farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segtn
legislacion y normatividad vigente.

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

g) Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente o
en proceso de renovacion, la cual sera exigida segun legislacién y normatividad establecida por la
ANM o ARM.

NO ENVIO

CUMPLE

CUMPLE

h) Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando corresponda,

CUMPLE

deacuerdo-aloautorizadoen el Registro Sanitario del bienofertado.

 CUMPLE

CUMPLE

ESTADO

ADMITIDA

ADMITIDA

ADMITIDA




