N°

ANEXO N° 003 AL ACTA N° 44-2023/CS/IAFAS-EP
AS N° 011-2023/IAFAS-EP TERA CONVOCATORIA "

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPO IIl SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA

ITEM N°01 - CLINDAMICINA 100 mg OVU

DOCUMENTOS

DROGUERIA
BIOMEDIC |
S.AC.

CAPACIDAD LEGAL

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

Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico proveedor, 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 las Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional {ARM), segun comresponda y conforme el rubro auterizado,
de acuverdo a la legislacion y normatividad vigente.

HABILITADO

Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del

proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin corresponda

b. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del proveedor, emitido
por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun corresponda, de acuerdo a la legislacidn y
normatividad vigente. Sélo en el caso que el proveedor sea el laboraterio nacional fabricante del
bien, se presentard la copia simple del Certificado de BPM

HABILITADO

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislaciéon y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segln corresponda.

c. Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de acuerdo a la
legisiacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin
corresponda.

HABILITADO

Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM vigente, segun lo
delaliade a contfinuacién:

- Para medicamentos y praductos biologicos: Copia simple del Cetrtificado 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 las paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

- Para productos dietéticos: Copia simple del Cerlificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Cerfificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente del
pais de origen y aquellos paises que participan en el proceso de fabricacidn para productos
importados.

- Para productos gaiénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por la DIGEMID comao ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado 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 convocatoria es
laboratorio fabricante nacional y conforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/SA,
Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decrelo Suprémo N°014-2011/SA y modificatorias, el
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se encueniran contenidas en el cerificado de
BPM emitidas por la ANM.

- Los documentos se presentan en idioma espariol, cuandc los documentos no figuren en idioma
espanol, se presenta la respectiva fraduccién, por un fraductor publico juramentado o traductor
colegiado ceriificado conforme el numeral 59.1 del articulo 57 del reglamento de la ley de
contrataciones, segdn corresponda.

HABILITADO

RESULTADO

HABILITADO

SANC[[IEZ MONTERO CL)#UDIA PRUDENGIG MORSLES MARIA
PCOPSS | PC CSP
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ANEXO 1

CUADRO DE PRESENTACION OBLIGATORIA DE DOCUMENTOS

AS N° 011-2023/IAFAS-EP TERA CONVOCATORIA ™

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPO [i] SIN FICHA TECNICA AFROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP-2023

ITEM N°01 - CLINDAMICINA 100 mg OVU

OFERTA

DROGUERIA BIOMEDIC

N POSTOR S.A.C.
a) | Declaracién jurada de datos del postor. [Anexo N° 1) CALIFICADC
Il =
| 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 designado para tal
efecto.
| . i . .
b) |En case de persona natural, copic del documento nacional de identidad o documento andlogo. o del certificado de vigencia de poder oforgado CALIFICADO
por persona nalural, del apoderado o mandatario, segin corresponda.
£n el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de los integrantes del consorcic que suscriba la promesa de consorcio,
segun corresponda.
|
| c) | Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articule 52 del Reglamento. {Anexo N° 2} CALIFICADO |
Declorocién jurada de cumplimienio de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccion. {Anexo N° |
| d) 3 CALIFICADO
e) | Declaracién jurada de plazo de entrega. {Anexo N° 4) CALIFICADO
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante comdn, el domicilio cominy las
f) |obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asl como el percentaje equivalente a dichas obligaciones. {Anexo NO CORRESPONDE
N° 5)
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° &.
g) |El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos {2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con CALIFICADO
mds de dos (2) decimales.
Capia simple del Registro sanitario o Certificado de registro sanitario vigente, emifido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente.
La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prormogada hasta el pronunciamiento de la autoridad sanitaria (DIGEMID), siempre que las
h) A i o o e . b : CALIFICADO
solicitudes de reinscripcién de los praductos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas deniro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir {Segunda Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 016-2011-SAy Primera Disposicién
Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 014-2013-5A).
|
Copia simple del Certificado de andiisis o Profocolo de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia
autorizada en el registro sanitario del bien ofertado.
1) |Los documentos se presentan en idioma espaiiol, cuando los documentos no figuren en idiora espafiol, se presenta la respectiva fraduccidn par un CALIFICADO
traductor publice juramentado o traducter colegiado certificado conforme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento delaley de
contrataciones, seglin corresponda.
— - i -
j) | Copia simple de foifrot{iados de envase inmediato, mediate e inserto, de acuerdo a lo autorizado CALIFICADO
| —
ESTADO
JESUS MARIA, 09 de Mayo del 2023
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ANEXO 1

CUADRO DE PRESENTACION OBLIGATORIA DE DOCUMENTOS
AS N°011-2023/1AFAS-EP 1ERA CONVOCATORIA "

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPO i SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP-2023

ITEM N°02 - CILOSTAZOL 100 mg TAB

OFERTA | OFERTA
’ DISRTIBUIDORA DROGUERIA
Ne POSTOR DROGUERIA BIOMEDIC 5.A.C
| ALFARQ 5.A.C. R
a) | Declaracion jurada de datos del postor. {Anexo N° 1) CALIFICADO CALIFICADO
| = —
‘ Documento gue acredite la representacion de guien suscribe la oferta
fn caso de persona juridica. copia del certificado de vigencia de poder del representante legal, apoderado o mandatario designado para tal
efecio, :
|
b} | En caso de persona natural. copia del documenta nacional de identidad o documento andlogo, o del certificado de vigencia de poder CALIFICADO CALIFICADO
| otorgade por persena natural, del apoderado o mandatarie, segin corresponda.
En el caso de consorcios, este documente debe ser presentado por cada une de les integrantes del consorcio que suscriba la promesa de
consorcio, segun cormesponda.
€) | Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. {Anexo N° 2) CALIFICADO CALIFICADO
d) Declurccnzlon Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. CALFICADO CALIFICADO
{Anexo N° 3)
e) | Declaracién jurada de plazo de entrega. [Anexo N° 4) CALIFICADO CALIFICADO
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comn
f) |y las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consoreio asi como el porcentaje equivalente o dichas NQ APLICA NO APLICA
obligaclones. (Anexo N° 5}
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
g) |Elprecio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados can dos {2) decimales, Los precios unitarios pueden ser expresados CALIFICADO CALIFICADO
con mas de dos (2} decimales.
Copic simple del Registro sanitario o Cerlificado de registro sanitario vigente, emitido por ia DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y
normatividad vigente.
h) La vigencia de los registros sanitarios se entenderd promogada hasta el pronunciamiento de la auloridad sanitaria [DIGEMID), siempre que las CALFICADC CALIFICADO
solicitudes de reinscripeidn de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del
plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir (Segunda Disposicion Complementario Transitoria del Decreto Supremo N° 0146-2011-SA y
Prmera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 016-2013-SA}.
_ Copia simple del Certificads de andlisis o Protocola de andlisis del bien ofertado de acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia )
auicrizada en el registro sanitario del bien ofertado.
1) Los documenios se presentan en idioma espaiol, cuandoe los documentos no figuren en idioma espafol, se presenta la respectiva fraduccion CALIFICADO CALIFICADQ
por un fraductor publico juramentado o traducter colegiado cerfificodo canforme el numeral 59.1 del arficulo 59 del reglamento de la ley de
contrataciones, segun correspenda,
)] Copia simple de los ados de envase Inmedtato, mediato e insertc, de acuverdo a o auterizado CALFICADO CALIFICADO
L7 =¥ ]
/ ESTADO | CALIFICADO CALIFICADO
JESUS MARIA, 09 de Mayo del 2023
8 J
{1 >
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ANEXO N° 003 AL ACTA N° 44-2023/CS/IAFAS-EP
AS N°011-2023/IAFAS-EP 1TERA CONVOCATORIA "

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPO lii SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP-2023

ITEM N°02 - CILOSTAZOL 100 mg TAB

N°

2

DOCUMENTOS

DISRTIBUIDORA
DROGUERIA ALFAROQ
S.A.C.

DROGUERIA
BIOMEDIC
S.AC.

CAPACIDAD LEGAL

|bien, se presentard la copia simple del Cerlificado de BPM

Copia simple de la Resolucidon Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del postor|
ofertante.

Resolucidn Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos|
Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanifarios de Nivel Regional (ARM), segun cerresponda y conforme el rubro autorizado,
de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

HABILITADO

HABILITADO

Capia simple del Certificado de Buenas Préctlicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedar, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun corresponda

b. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del proveedor, emitido
por la DIGEMID camo ANM o per la ARM, segun commespondc, de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente. Sélo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante det

HABILITADO

HABILITADO

Copia simple del Certificado de Buenas Praclicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de

acuerdo a la legislacién y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
segUn corresponda.

c. Certificade de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte - BPDT vigente, de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segun
comesponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente — BPM vigente, segin lo
detallade a continuacién:

- Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las dreas para la fabricacion del bien ofertado, emitide por la DIGEMID como ANM, o
por la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo a la legislacién y normativa vigente.

- Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido
por ia DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado de BPM o su equivalente emifido por la Avteridad o Enfidad competente del
pais de crigen y aguellos 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 legislacion y normatividad vigente. Se acepta copia
simple de! Cerlificado de BPM o su equivalencia emitido por la Autoridad competente del pals de
origen para productos importados.

NOTA:

- Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objete de la convocatoria es
laboratorio fabricante nacional y conforme to dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/8A,
Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto Supremo N°014-2011/SA y modificatorias, ef
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio {BPL) se encuentran contenidas en el certificado de
BPM emitidas por la ANM.

- Los documentos se presentan en idioma espaicl, cuando los documentos no figuren en idioma
espafiol, se presenta la respectiva fraduccién, per un traductor publico juramentado o traductor
colegiado ceriificado conforme el numeral 5%.1 del articulo 59 del reglamento de la ley de
confrataciones, segun comresponda.

HABILITADC

HABILITADC

HABILITADO

RESULTADO

HABILITADO

L m—-'f

HABILITADO

HABILITADO

| pclopss
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ANEXO 1

CUADRO DE PRESENTACION OBLIGATORIA DE DOCUMENTOS

AS N° 011-2023/IAFAS-EP 1ERA CONVOCATORIA ™

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPO Hi SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE LA IAFAS EP-2023

ITEM N°03 - ISOFLAVONA DE SOYA GEL 5 mL

OFERTA OFERTA
° DROGUERIA
N POSTOR BIOMEDIC S.A.C. J & RPERUVIANS.A.C.

o) | Declaracién jurada de datos del postor. {Anexo N° 1} CALIFICADO CALIFICACO

Documento que ceredite la representacion de quien suscribe la oferta.
En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de pader del representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En easo de persona natural, copia de! documento nacional de identidad o documento andlogo, o del certificade de vigencia de poder otorgade por CALFICADO CALUFCADO
persona nolural. del apoderado o mandatario, segin corresponda.

En el coso de consorcios, este documento debe ser presentado por cado uno de los integrantes del consarcio gue suscriba la promesa de consorcio,
segun conesponda.

¢) | Dectaracion jurada de acuerdo con el fiteral b) del articulo 52 del Reglamento. {Anexo N° 2) CALIFICARO CALIFICADO
T — | T N " 7 =P = i
d) ;))ec\oracwon jurada de cumplimiento de los Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la presente seccién. {Anexc N | CALFICADO CALIFICADO
- — t

e) | Declaracion jurada de plazo de enfrega. {Anexo N° 4] CAUFICADO CALIFICADO
Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la gue se consigne los integrantes, el representante comon, el demicilio comun y las

fl |obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio asf como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo NQ APLICA NO APLICA
N° 5}
El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar cbligatoriumente el Anexo N° 6.

g) |E preclo total de la oferta y los subtotales que lo componen scn expresados con dos (2] decimales. Los precios uritarios pueden ser expresados con CALIFICADO CALFICADO
més de dos (2) decimales,
Copia simple del Registro sanitario o Certificado de reglstro sanitario vigente, emitido por la DIGEMID como ANM, de acuerdo o la legislacién y
normatlvidad vigente.

h) La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el pronunciamiento de la autoridad sanltaria (DIGEMID), siempre que las CALFICADO CALIFICADO
soficitudes de relnscripeion de los proeductos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir (Segunda Dispesicién Complementaria Transitoria del Decrato Supremo N° 016-2011-8A y Primera Dispesicion
Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N° 016-2013-8A).
Copla simple del Certificado de andlisis o Protocolo de andlisis del bien ofertada de acuerdo a la Farmacopea vigente o norma de referencia
autorizada en el registro sanitario del bien ofertado.

1) |Los documentos se presentan en idioma espafiol, cuando los documentas no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva fraduccién por un CALIFICARO CALIFICADO
fraductor publico juramentado o fraductar colegiado certificade contorme el numeral 59.1 del articulo 59 del reglamento de la ley de contrataciones,
segun corresponda..

j) | Copia simple de Iu/m {ados de envase inmediate, mediato e inserto, de acuerdo a lo aulorizado CALIFICADO CALIFICADO

ESTADO CALIFICADO CALIFICADO

JESUS MARIA, 09 de Mayo del 2023

Sy‘VCHEZ NTEROQ §LAUDIA pnuo}.wuomo ALES MARIA
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ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS GRUPQ Il SIN FICHA TECNICA APROBADA PARA BENEFICIARIOS DE L

ANEXQ N° 003 AL ACTA N° 44-2023/CS/IAFAS-EP
AS N° 011-2023/IAFAS-EP 1ERA CONVOCATORIA "

TEM N°03 - ISOFLAVONA DE SOYA GEL5 mL

IAFAS EP-2023

N°

DOCUMENTOS

DROGUERIA
BIOMEDIC S.A.C.

J & R PERUVIAN
SAC. |

CAPACIDAD LEGAL

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

Resolucion Directorai de Autorizacién Sanilaria de Funcionamiento otorgada al Establecimiento
Farmacéutico proveedor, 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 las Auloridades de Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin comesponda y conforme el rubro aytorizado,
de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

HABILITADO

HABILTADO

| bien. se preseniard la copia simple del Certificado de 8PM

Copia simple del Cerlificado de Buenas Préclicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o par la ARM, segin corresponda

b. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamianto vigente, a nombre del proveedor. emitido
por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segUn corresponda, de acuerdo ¢ la legislacion y
normatividad vigente. Sélo en el coso que el proveedor sea el laboratorio nacional fobricante del

HABILITADO

HABILTADO

Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Distibucion y Transporte - BPDT vigente, de
acverdo a lo legislocion y nermatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o par la ARM,
segun corresponda.

c. Cerlificado de Buenos Praciicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de ocuerdo ¢ la
legislacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segin
coresponda.

HABILITADO

HABILITADO

'Copio simple del Cerfificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente — BPM vigente, segin lo

detallado a confinuacion:
- Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, gue |
comprenda las dreas para la fabricacion del bien ofertado, emitido per la DIGEMID como ANM, o
por la auteridad sanitaria o entidad competente de los palses de alta vigilancia sanitaria, de
acuerdo 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 legisiacién y normatividad vigente. Se acepta copia
simple del Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Enfidad competente del
pafs de origen y aquelios palses que participan en el proceso de fabricacién para productos
importados.

- Para prodyctos galénicos: Copia simple del Cerlificado 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 equivalencia emitido por la Autoridad competente del pals de
origen para productos importados.

NOTA:

- Para el caso de que el postor ofertante del producto farmacéutico objeto de la convocatoria es
laboraterio fabricante nacional y cenforme lo dispuesto en el Decreto Supremo N°033-2014/5A,
Decreto Supremo N°002-2012/SA y el Decreto Supremo N°014-2011/SA y modificatorias, el
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se encuentran contenidas en el certificado de
BPM emitidas por la ANM.

- Los documentos se presentan en idioma espanol, cuando los documentos no figuren en idioma
espanol, se presenta la respectiva fraduccion, por un traductor publice juramentado o traductor
colegiada cerfificado conforme el numeral 59.) del articulo 59 del reglamento de la ley de
contrataciones, segun coresponda.

HABILITADO

HABILITADO

RESULTADO

HABILITADO

HABILITADO
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