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ADMISION DE OFERTAS

POSTOR 1 POSTOR 2
DOCUMENTOS OBLIGATORIOS
QUIMICA SUIZA SAC TECNOFARMA SA
a) |Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) Presento Presentd
Decumento 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 lal efecto, P 16
b) |En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o documento analogo, o del certificado de vigencia de Presentd FEAEA
poder otorgado por persona natural, del apoderado o iatario, segun correspond
En el caso de consorcios, este doc lo debe ser pr tado por cada uno de los integrantes del consorcio que suscriba la
promesa de consorcio, segun comesponda.
| €} | Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento. (Anexo N° 2) Presento Presento
d) Declaracién jurada de cump o de las Especificaciones Técnicas contenidas en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la P 1o Presentd
|__ |presente seccion. (Anexo N° 3) resen
@) Copia simple del Registro Sanitario del producto ofertado emitido por DIGEMID vigente a la presentacion de ofertas Presentd Presento
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufaclura (CBPM) expedido a favor de la empresa fabricante. Dicho
Certificado debera encontrarse vigente a la fecha de presentacion de propuestas. (De no establecer el certificado fecha de
vigencia, se considerara valido si la fecha de su emision no es mayor a dos (02) afios, contados a partir de la presentacion de
propuesta).
Asimismo, de ser el postor fabricante nacional, debera ser expedido por la DIGEMID y en esle caso se considerara que dicho _
certificado incluya también al Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento. Presento
) |De ser el fabricante extranjero debera ser expedido por la autoridad regulatoria del pais de origen, en cuyo caso en atencién a Presento
su diferente denominacion, también se podran aceplar documentos allernativos al CBPM, como el Certificado de Libre Venta
(que sera valido siempre y cuando indique que se cumple con las Buenas Practicas de Manufactura), el Certificado de
Cumplimiento de Norma ISC/EN 13485 y/o la Declaracién CE de conformidad del fabricante, asi como el Certificado expedido
por la FDA en el que se consigne el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la relacién de la planta evaluada y
los productos y familia de productos que incluye el certificado
Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA, vigente a la fecha de presentacion de
propuestas, expedido por la DIGEMID a nombre del poslor.
Para el caso de postores que contraten el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar su CBPA,
presentara el CBPA vigente del almacén que contrata, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo contractual Presentd
q) entre ambas panes. Presentd
Asimismo, en caso el poslor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero (Laboratorio Fabricante Nacional que
cuenta con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por DIGEMID, en el cual incluya el Certificado de Buenas|
Practicas de Almacenamiento), ademas de presentar su CBPA, presentard el CBPM a nombre de la empresa que brindara el
servicio de almacenamiento y el contrato de vinculacion entre ambas partes,
Copia simple del Protocolo de andlisis y/o certificado de andlisis del produclo ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o
metodologia declarada en el Registro del bien ofertado, segun legislacion y normativa vigente.
El Protocolo de Andlisis debe contener Pruebas Generales y Pruebas Especificas y consignar lo siguiente:
- Nombre del Laboratorio que lo emite.
- Nembre del producto.
- Fecha de Analisis
- Fecha de vencimiento. Presentd
h) | - Numero de lote (explicar en hoja aparte si es codificado de manera diferente a lo indicado por el D.S. N° 016-2011-S A). Presentd
| - Andlisis fisico - quimicos, microbiologicos, farmacolégicos y/o Biologicos realizados, sefalando las especificaciones, los
| !Limites de Aceptacion y los resultados obtenidos.
| - Firma del o los profesionales responsables del control de calidad, ademas, firmada por el Quimico Farmacéutico Regente o
! Director Técnico de la empresa postora)
| - Numero de Farmacopea a la que acoge para su fabricacion,
Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Distnbucion y Transporte (CBPDT). Vigente a la fecha de pr
i) |de propuestas, expedido por la DIGEMID. Certificado de Buenas Practicas de Transporte y Distnibucion o una Declaracion Presenld Presentd
Jurada indicando que los bienes se estan transportando en condiciones adecuadas,
E j} |Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) Presento Presento
| Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se consigne los integrantes, el representante comun,
k) el domicilio coman y las obligaciones a las que se compromele cada uno de los integrantes del consorcio asi como el S -
porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)
i El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6
h El precio tolal de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con dos (2) decimales. Los precios unitarios §/296,524.80 $/224.974.08
|pueden ser expresados con mas de dos (2) decimales ra .
“ESTADO DE LA OFERTA N ) 7SR ADMITIDO ADMITIDO
B
PRESIDENTE rm"é‘j
MIEMB
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