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SECCIÓN VI

 DOCUMENTACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCIÓN

6.1 DOCUMENTACIÓN DE LA OFERTA

La siguiente documentación (original, apostillado y traducido al español de ser el caso) se deberá presentar como parte de la oferta:

· Formulario y documentos de la Oferta 

1.1 Declaración de ser prestador del servicio integral de tamizaje metabólico neonatal.
1.2 Mecanismos de aseguramiento y control de calidad.
1.3 Reporte de Contraloría General del Estado
1.4 Impresión de la oferta enviada a través del Portal Institucional, firmada por el representante legal o Formulario de manifestación de interés cuando aplique.

1.5 Personal técnico.

1.6 Equipamiento.

1.7 Experiencia 

Formulario de compromiso de asociación o consorcio firmada electrónicamente por el representante legal (cuando aplique).
1.1 DECLARACIÓN DE SER PRESTADOR DE SERVICIO INTEGRAL DE TAMIZAJE METABÓLICO NEONATAL. 
NOMBRE DEL OFERENTE: ……………………………………………………….
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IMPORTANTE: La documentación a ser presentada como sustento, deberá estar acorde con los porcentajes de valor agregado ecuatoriano requeridos en el pliego (o actualización) de cada uno de los servicios que formarán parte de la oferta.

Señalar con una X su calidad de proveedor como:

a) Prestación del servicio considerado de origen nacional ___

· Declaración juramentada notariada de: ser prestador del servicio considerado de origen nacional conforme se encuentran detallado en la oferta o manifestación de interés; cumplimiento de las especificaciones técnicas; y aquello establecido en el Acuerdo Ministerial No. 5104 publicado en el Registro Oficial No. 351 de 09 de octubre de 2014, a través del cual se reglamenta el procedimiento vigente para el desarrollo de las pruebas del Tamizaje Metabólico Neonatal en el Ecuador.

b) Prestación del servicio considerado de origen extranjero ___

· Declaración juramentada notariada de: ser prestador del servicio considerado de origen extranjero conforme se encuentran detallado en la oferta o manifestación de interés; cumplimiento de las especificaciones técnicas; y aquello establecido en el Acuerdo Ministerial No. 5104 publicado en el Registro Oficial No. 351 de 09 de octubre de 2014, a través del cual se reglamenta el procedimiento vigente para el desarrollo de las pruebas del Tamizaje Metabólico Neonatal en el Ecuador.

1.2 MECANISMOS DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD 

NOMBRE DEL OFERENTE: ………………………………………………………..
 SERCOP-SELPROV-006-2021
Para comprobar el aseguramiento de calidad el proveedor deberá adjuntar lo siguiente:

· Documento debidamente notariado del certificado cumplimiento de sistemas de gestión de calidad como ISO 9001:2015 con el alcance al menos al transporte de muestras, procedimientos pre analítico y analítico de muestras biológicas; ISO 15189; ISO 17025 o certificado de ser un laboratorio acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditación Ecuatoriana -SAE cuyo alcance incluya ensayos de análisis clínico; vigente. 
· Documento debidamente notariado del Permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicio de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) en relación a los servicios de salud pública y privados/ laboratorio de análisis clínico de alta complejidad, vigente. Este permiso de funcionamiento corresponderá al establecimiento que realice el procesamiento de la muestra. 
· Documento debidamente notariado del certificado de cumplimiento de la norma ISO 13485 o norma específica del producto o Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), vigentes, por parte del fabricante o proveedor de los dispositivos médicos a partir de los dispositivos con nivel de riesgo 2, de acuerdo a las fichas técnicas levantadas por la Dirección Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Pública -MSP, conforme a la normativa legal vigente.
· Documento debidamente notariado del registro sanitario vigente, u otra certificación de acuerdo al estado regulatorio establecido por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, de todos los dispositivos médicos referidos en el numeral 1.1 de la ficha técnica.

Si la documentación se encuentra en un idioma diferente al español deberán ser traducidos al español.

En caso que se promulgue una normativa adicional o se actualice la vigente, el proveedor deberá actualizar los respectivos documentos, incluyendo declaraciones a las que hubiere lugar.

1.3 REPORTE DE CONTRALORÍA GENERAL DEL ESTADO
NOMBRE DEL OFERENTE: ………………………………………………………..
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Reporte de información personal que consta en los Servicios en línea de la Contraloría General del Estado para personas naturales y jurídicas.

1.4 IMPRESIÓN DE LA OFERTA O MANIFESTACIÓN DE INTERÉS

NOMBRE DEL OFERENTE: ……………………………………………………….
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El proveedor deberá IMPRIMIR (formato pdf) y SUSCRIBIR de forma electrónica la oferta generada a través del portal institucional “CONFIRMAR” (FINALIZAR) la entrega de la propuesta como parte de su oferta electrónica, adicionalmente la misma debe ser impresa de forma digital y suscrita con firma electrónica certificada.

ÚNICAMENTE en el caso de manifestaciones de interés para la posterior ADHESIÓN DE NUEVOS PROVEEDORES, deberá remitirse el formulario generado y enviado por el SERCOP para el efecto.

1.5 PERSONAL TÉCNICO

NOMBRE DEL OFERENTE: ………………………………………………………..
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El oferente deberá detallar el personal técnico solicitado en el pliego para la prestación del Servicio Integral de Tamizaje Metabólico Neonatal, adjuntando su hoja de vida y contactos de referencia de conformidad con lo establecido en el numeral 3.4 del pliego del procedimiento.
	Personal solicitado
	Nombre
	Cargo
	Nro .de registro en la SENESCYT
	Nro. de registro en el MSP 

	Directivo 
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Analista Operativo
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Auxiliar
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	
	Nombre
	Cargo
	Tipo de licencia

	Transporte

	
	
	


	
	Nombre
	Cargo
	Experiencia

	Servicios General

	
	
	


1.6 EQUIPAMIENTO

NOMBRE DEL OFERENTE: ………………………………………………………..
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El oferente deberá detallar el equipamiento solicitado en el pliego para la prestación del Servicio Integral de Tamizaje Metabólico Neonatal de conformidad con lo establecido en el numeral 3.5 del pliego del procedimiento.
	Equipos solicitados
	Equipo Principal 

(marca -# de serie)
	Equipo backup

(marca -# de serie)

	Equipo para procesamiento automatizado de la muestra.
	
	

	Equipo ponchador automatizado con identificador de código de barras con capacidad de realizar carga automática en las unidades de ensayo.
	
	


1.7 EXPERIENCIA EN EL MERCADO

NOMBRE DEL OFERENTE: ………………………………………………………..
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Para comprobar la experiencia en el mercado, el oferente deberá adjuntar:

EXPERIENCIA GENERAL

El oferente deberá contar con una experiencia general de cinco (5) años como laboratorio de procesamiento de muestras para análisis clínico, para lo cual deberá adjuntar el acta de constitución del Laboratorio Clínico, contabilizada a partir desde la fecha de entrega de la oferta.
EXPERIENCIA ESPECÍFICA

El oferente deberá contar con una experiencia específica mínima de dos (2) años en el procesamiento de muestras de Tamizaje Metabólico Neonatal, contados a partir desde la fecha de entrega de la oferta, para lo cual deberá adjuntar:

· Actas de entrega recepción definitivas relacionadas con el objeto contractual cuando se trate del sector público con su respectiva factura y;

· Facturas cuando se trate del sector privado de los productos relacionados con el objeto contractual.

Los documentos antes mencionados deberán estar a nombre del oferente, que sumados alcancen al menos el valor correspondiente a la Ínfima cuantía (0,0000002) del Presupuesto inicial del Estado del correspondiente ejercicio económico) determinado en la normativa legal vigente, mínima de dos últimos años, contados desde la fecha de entrega de la oferta.
Para el caso de consorcios o asociaciones o compromisos, serán válidas las actas de entrega recepción definitiva y facturas, de cada uno de sus integrantes. 
	No. 
	ACTAS O FACTURAS

	
	Fecha
	Detalle del servicio integral de tamizaje
	Número de factura
	Monto (USD)

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	…
	
	
	
	

	
	
	
	TOTAL
	


Atentamente, 

-------------------------------------------------------
Firma electrónica del oferente, Representante Legal o Procurador Común

Nombre:

Cargo:

RUC:

FORMULARIO DE COMPROMISO DE ASOCIACIÓN O CONSORCIO (Presentarlo sólo si aplica)
Comparecen a la suscripción del presente compromiso, por una parte………. ………, debidamente representada por …………… …………; y, por otra parte, ……… representada por …………… …………, todos debidamente registrados en el RUP.

Los comparecientes, en las calidades que intervienen, capaces para contratar y obligarse, acuerdan suscribir el presente compromiso de Asociación o Consorcio para participar en el procedimiento de selección de proveedores convocado por…………………, para………………….

En caso de resultar adjudicados, los oferentes comprometidos en la conformación de la asociación o consorcio declaran bajo juramento que formalizarán el presente compromiso mediante la suscripción de la pertinente escritura pública y se habilitará al Consorcio constituido en el RUP, para dar cumplimiento a lo previsto en la Resolución emitida por el SERCOP, aplicable a este caso.
Los promitentes asociados o consorciados presentarán la información considerando los porcentajes de participación en relación a índices, calidades, condiciones, experiencia o cualquier otro indicador puntuable, conforme al siguiente detalle:

(Se deberá adjuntar cuadro con el detalle antes referido)
Atentamente,

 
 
	Promitente Consorciado 1

RUP No.

	Promitente Consorciado 2
RUP No.



	Promitente Consorciado (n)
RUP No.
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