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' ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO: ELEXACAFTOR (ELX) 100MG,
TEZACAFTOR (TEZ) 50 MG, IVACAFTOR (IVA) 75 MG, IVACAFTOR (IVA) 150 MG
TABLETA

1. FINALIDAD Y DESCRIPCION DE LA CONTRATACION

1.1. Finalidad puablica de la contratacion

Brindar productos farmacéuticos para contribuir con el cumplimiento de lo establecido
en los documentos técnicos para la atencién de los pacientes afectados por
enfermedades Raras o Huérfanas, como es el caso de los pacientes afectados por
Fibrosis Quistica (FQ), a través del acceso al tratamiento gratuito dentro de la
atencion en los servicios de salud, en concordancia al derecho fundamental de la
salud en igualdad de condiciones y sin discriminacion, en el amparo del documento
técnico “Listado de Enfermedades Raras y Huérfanas®’, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N° 230-2020/MINSA”, y la Ley N° 29698, Ley que declara de
Interés Nacional y Preferente Atencion al Tratamiento de personas que padecen
Enfermedades Raras o Huérfanas.

1.2. Descripcion General del Requerimiento

Adquisicion de Producto Farmacéutico ELEXACAFTOR (ELX) 100MG, TEZACAFTOR
(TEZ) 50 MG, IVACAFTOR (IVA) 75 MG, IVACAFTOR (IVA) 150 MG TABLETA, para
la atencion de los pacientes afectados por Fibrosis Quistica (FQ) que se atienden en
los establecimientos de salud del sector publico.

Dependencia que requiere la contratacion

Direccién de Prevencion y Control de enfermedades No Transmisibles, Raras y
Huérfanas (DENOT), de la Direccion General de Intervenciones Sanitarias en Salud
Publica -DGIESP y el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud — CENARES.

\ 1.4. Condiciones de Contratacion

Abastecer con el producto farmacéutico que se usara en las IPRESS autorizadas que
brinden tratamiento y administraciéon a la poblacién con diagnéstico de Fibrosis
Quistica (FQ), de interés en salud publica, siendo monitorizados por el Componente
De Enfermedades Raras y Huérfanas de la DENOT de la DGIESP.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1 Cantidad requerida, segun detalle:

UNIDAD DE

PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD
ELEXACAFTOR (ELX) 100MG, TEZACAFTOR (TEZ) 50 Tablbtas 5328
MG, IVACAFTOR (IVA) 75 MG, IVACAFTOR (IVA) 150 MG ’
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2.2 Caracteristicas técnicas

El producto farmacéutico objeto de la presente contratacion, deben contar con las
siguientes caracteristicas:

PRODUCTO FARMACEUTICO | CONCENTRACION F.F. CANTIDAD
ELEXACAFTOR (ELX) 100MG,
TEZACAFTOR (TEZ) 50 MG, | 100mg/50 mg/ 75
IVACAFTOR (IVA) 75 MG, mg/150 mg TABLETA 5,328
IVACAFTOR (IVA) 150 MG

Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado
en su Registro Sanitario. Cuando la forma farmaceutica del producto farmacéutico
no se encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico
debera cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la
tecnica analitica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro
Sanitario.

Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se
aplicara la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-
2010-SA o Art. 31 del D.S. N° 016-2011-SA, segun fecha de inscripciéon o
reinscripcion).

2.3 Envase, embalaje, rotulado e inserto

2.3.1 Envase

Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.
Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto
durante su transporte y almacenamiento.

2.3.2 Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

Cajas de cartdn nuevas que garanticen la integridad, orden, conservacién,
transporte y adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas

apilables, sera el que determine el fabricante para su prcceso de almacenaje.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Producto Farmacéutico.
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- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de 5
cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones. Excepcionalmente cuando la cantidad a entregar
represente poco volumen, o que genere riesgo o dafio del producto, el embalaje
llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional al tamarfio del
embalaje.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segin NTP vigente.

2.3.3 Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.3.4 Inserto
Es obligatorio la inclusién del inserto con la informacion autorizada en su registro
sanitario, segun corresponda.
3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
3.1. Logotipo
El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo

solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, seguin se
detalla a continuacién:

ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATd -

ESTADO PERUANO
(Consignar nomenclatura del proceso)
PROHIBIDA SU VENTA

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra
para los controles de calidad.

Importante: Se exceptla el rotulado en el envase inmediato, a los productos cuya forma
de presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantenga la integridad e
inviolabilidad del envase inmediato. el cual debe estar debidamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacion de la oferta.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

Durante la ejecucion del contrato y por causa de necesidad de salud publica, la
Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los productos contratados, de
forma total o parcial, de una o mas entregas, pudiendo ser aceptado con “acta de
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muestreo” debiendo remitir el “Informe de Ensayo” a la fecha de emisién. Sin
perjuicio de lo antes mencionado, se precisa que el internamiento del adelanto, no
exime al contratista del cumplimiento de sus demas obligaciones en las condiciones
establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y aceptada por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de diez (10) dias
calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.

Vigencia del producto

Debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su internamiento en
los almacenes de la Entidad.

En el caso de contar con ofertas cuya vigencia sea menor a lo requerido, se aceptaran
las propuestas siempre y cuando estas adjunten la carta de compromiso de canje por
vencimiento (Anexo N° 06).

La vigencia minima a aceptarse es de 12 meses.

3.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega

3.3.1 Cronograma y plazos de entrega

Las entregas se realizaran de acuerdo al cronograma establecido en el siguiente
cuadro:

ENTREGAS ~ PLAZO

PRODUCTO % s : e e
Unica Entrega Unica Entrega (dias calendario)

ELEXACAFTOR (ELX) 100MG,
TEZACAFTOR (TEZ) 50 MG, IVACAFTOR
(IVA) 75 MG, IVACAFTOR (IVA) 150 MG
TABLETA

5,328 Hasta 30

Unica entrega

- La Unica entrega se efectuara hasta los treinta (30) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de firmado el contrato.

- La orden de compra para la Unica entrega serd notificada por la Entidad, como maximo
hasta los 05 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello no exime la
responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el plazo antes sefialado.

3.3.2 Horario y Lugar de entrega

Los bienes seran entregados en el Alimacén de CENARES, ubicado en Calle Los
Eucaliptos Santa Genoveva parcela 6 Lote 1-B Lurin (productos no refrigerados)
o Av. Quilca 630 — Callao (productos refrigerados), en horario de atencién de
lunes a viernes de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
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3.4. Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
3.4.1 Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo a su
entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los laboratorios
autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del
pais.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacidén y normatividad vigente
y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/INS y
los Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud’,
vigente a la fecha de la convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad segun se
detalla:

PRODUCTO : Unica Entrega

ELEXACAFTOR (ELX) 100MG,
TEZACAFTOR (TEZ) 50 MG, IVACAFTOR
(IVA) 75 MG, IVACAFTOR (IVA) 150 MG
TABLETA

CONTROL

El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con la
toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 02

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del
MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el
numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de las presentes Especificaciones Técnicas, el proveedor debera acreditarlo
mediante carta emitida por todos los laboratorios que conforman la Red. Esta exigencia
se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a la
entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad. En caso de un resultado No conforme, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles
posteriores a la recepcién de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacion técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada
en una solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de
réplica o dirimencia. Asimismo, el pago a los laboratorios por conceptos de control de
calidad posterior (incluido el costo de las muestras tomadas de los almacenes de la
entidad) sera asumido por el contratista; por otro lado, las unidades utilizadas para fines
de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar

3.4.2 Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la “Tabla
de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de Calidad, de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobada
mediante Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS del Centro Nacional de Control

! Los “Lineamientos para el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud” se encuentra publicado
en la pagina web del Cenares: https://www.gob.pe/cenares
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de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el Listado General de Pruebas
criticas y cantidades de muestras para control de calidad.

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder al
Certificado de Analisis o Especificaciones Tecnicas, seguin lo autorizado en su Registro
Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba de Control de Particulas Extrafias
en inyectables, se aplicara de acuerdo a la farmacopea vigente referido en su registro
sanitario.

3.4.3 Toma de Muestra

El proveedor debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de la
Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la entrega
programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de manera
aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de
control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados del muestreo y
las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de
Muestreo, la misma que debera ser firmada por representantes del laboratorio de control
de calidad y del proveedor, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega
del Producto Farmacéutico en el lugar de destino. El modelo de la Acta de Muestreo
Anexo N° 02, debera ser incluido en las Bases Administrativas del procedimiento de
seleccion.

El tamafo de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con el
logotipo impreso en el rotulado.

El proveedor debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Producto Farmacéutico

o S terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de metodologia

/4 propia, debe precisar la version y el afo de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses a
partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento, temperatura
de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingrediente farmacéutico activo
bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes al Producto
Farmaceéutico.

- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefalar su
trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Supremo N° 016-2011/SA).

3.4.4 Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:
a. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los
lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes
que conforman dicho universo. La obtencidn de un resultado de control de calidad
"NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 3.4.2. Pruebas y
requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el

PUHE
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proveedor realizar la entrega o distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.

b. En el caso que la entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote muestreado,
el proveedor procederd inmediatamente a solicitar a un laboratorio de la Red el
control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En
este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados
de control de calidad "CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

c. En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia de
acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM y/o modificatorias
vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos anteriores.

d. En caso de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la entidad podra
solicitar a través de la Drogueria del CENARES, el control posterior del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad. En caso de un resultado NO CONFORME, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles
posteriores a la recepcién de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara
la informacidn técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no
enmarcada en una solicitud de dirimencia, serd interpretada como una negacion a
su derecho de réplica o dirimencia.

e. Elpago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores
serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

3.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 01, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o reposicion
por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el producto farmacéutico haya sufrido
alteracidén de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la Entidad o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO
CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién, y no generara gastos adicionales
a los pactados con la entidad.
3.6. Modalidad de pago:
El contrato se rige por la modalidad de Sistema de SUMA ALZADA, de conformidad
con el articulo 130 del Reglamento.
4. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
4.1 De las condiciones de entrega:
4.1.1. En el acto de Recepcion de los bienes gque formaran parte de la entrega, a fin de

llevar a cabo la conformidad de recepcion, el proveedor debera entregar en la
Drogueria del CENARES, copia simple de los documentos siguientes:

E.LEVA p&{gﬁﬂfi
) Perd =
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a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad

contratante.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma

obligatoria para cada item el niumero de lote y la cantidad entregada por lote.

c) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o

Vicios Ocultos, serd entregada por Unica vez en la primera entrega que se
efectué en la Entidad (Anexo 01). Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacion para cualquiera de las entregas que se
efectlen en la Entidad.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,

emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA, segtn legislaciéon y normatividad vigente.

e) Copia del Protocolo o Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien

encarga su fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por
cada lote entregado.

Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por un
Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda a lo solicitado en
el numeral 3.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control
de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando

corresponda. Anexo N° 02.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de
entrega. El CBPA, no debera de presentarse cuando el postor sea un laboratorio
fabricante nacional.

Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT)
vigentes a la fecha de entrega, cuando corresponda.

k) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente

firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico de CENARES y del
contratista. Anexo N° 05.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta
que no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma
de presentacion, logotipo, entre otros).
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4.2 Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
de acuerdo a lo siguiente:

La conformidad sera otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto
de la Direccion de Almacén y Distribucién, en un plazo maximo de siete (7) dias de
producida la recepcion.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

e Acta de verificacién cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 05),
debidamente suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

5. DEL PAGO

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista
dentro de los diez (10) dias habiles luego de otorgada la conformidad de |la prestacién, -
de acuerdo a lo establecido en el numeral 67.4 del Articulo 67° de la Ley General de
Contrataciones Publicas y conforme a lo establecido en las presentes especificaciones
técnicas.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza, a quien
corresponde, de acuerdo con lo que se indica en el contrato de consorcio.

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, previa conformidad de la entrega por
el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucién del CENARES después
de recepcionado el bien.

Para efectos del pago de la contraprestacion ejecutada, la Entidad debera contar con la .
siguiente documentacion:

e Acta de verificacidon cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 05),
debidamente suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcién de los bienes.

¢ Informe de conformidad en concordancia con el articulo 144° del Reglamento de la
Ley General de Contrataciones Publicas, la conformidad sera otorgada a través del
informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de la Direccién de Almacén y Distribucion.

e Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes del CENARES, sito en Jiron
Pachacutec N° 900 - Jesus Maria, en el Horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30
horas.

¥ o
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6. PENALIDADES

Penalidades por mora

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la entidad contratante le aplica automaticamente una penalidad por mora por
cada dia de atraso que le sea imputable, de conformidad con el articulo 120° del
Reglamento. (RLCE)

7. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote
de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

8. SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

a) Centro de Arbitraje de la Asociacién Centro de Altos Estudios de Fomento y
Capacitacion - CIES

b) Centro de Analisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad Catélica
del Peru.

c) Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima (CEAR CAL)

"'_*-»’Nota: En caso el adjudicatario elija una institucion arbitral de las listadas en el presente
numeral para la solucién de controversias, acepta y se adhiere a consignar en el contrato la
clausula arbitral correspondiente:

CLAUSULA DE CONVENIO ARBITRAL (CIES)

“Todo litigio o controversia, derivados o relacionados con este acto juridico, sera resuelto
mediante arbitraje, de conformidad con el Reglamento Procesal de Arbitraje del Centro de
Arbitraje — CIES de la asociacion Centro de Altos de Estudios de Fomento y Capacitacidn
CIES, a cuyas normas, administracion y decision se someten las partes en forma
incondicional, declarando conocerlas y aceptarlas en su integridad”

CLAUSULA ARBITRAL (PUCP)

Las partes acuerdan que todo litigio y controversia resultante de este contrato o relativo a
éste, se resolvera mediante el arbitraje organizado y administrado por la Unidad de Arbitraje
del Centro de Analisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia Universidad Catdlica del
2\ Pert de conformidad con sus reglamentos vigentes, a los cuales las partes se someten
\&llibremente, sefialando que el laudo que se emita en el proceso arbitral sera inapelable y
definitivo.”
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CLAUSULA MODELO DE ARBITRAJE (CEAR CAL)

“Todas las controversias, derivadas o relacionadas con este contrato o convenio, seran
resueltos mediante arbitraje de derecho, de conformidad con los Reglamentos Arbitrales del
Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima, a cuyas normas, administracion y
decision se someten las partes en forma incondicional, declarando conocerlas y aceptarlas
en su integridad."”

9. DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar
los siguientes documentos:

a. Documentos para la admision de la oferta por cada item:

¢ Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
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 o de los paises con los cuales exista reconocimiento
mutuo, segun legislacién y normativa vigente.

Para el caso de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, en el marco de
lo establecido en el Decreto Supremo N° 012-2016-SA, el postor debera presentar
Declaracion Jurada de presentacion de solicitud de certificaciéon de BPM y estar
comprendido en el listado de Laboratorios Extranjeros pendientes de certificacion en
BPM emitido por la ANM. (Anexo N° 03).

2 S\ Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
/il vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afios contados a
{ partir de la fecha de su emision.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacién que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién v Transporte -
BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en Ia
normativa correspondiente.

e« Copia simple del Registro Sanitario o Certificado _de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud - MINSA,
segun legislaciéon y normatividad vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
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productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacién del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud
de reinscripcion y registro sanitario del producto.

» Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado de
acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en su Registro Sanitario
segun el DS N° 016-2011-SA y modificatorias; con el presente documento se acredita
el cumplimiento de las Caracteristicas Técnicas establecidas en el numeral 2.2. del
presente requerimiento.

o Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, cuando
corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para efectos de evaluar
si el producto ofertado cumple con el requerimiento de acuerdo a la normativa
vigente, se tendra en cuenta la informacion siguiente:

- Para el envase inmediato y mediato, segun lo establecido en los Articulo N° 17,
44,45y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, autorizado por la DIGEMID.

- Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N° 016-2011-
SA y modificatoria, segun lo autorizado por DIGEMID.

- Podria incluirse que en el inserto tenga la indicacion de tratamiento de

Hemofilia tipo “A”

La vigencia de los certificados sera exigible durante todo el proceso de seleccién y
ejecucion contractual para productos farmacéuticos nacionales e importados.

b. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion
Requisitos de Habilitacion

Copia simple de la Resoluciéon de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento,
a nombre del establecimiento farmacéutico del postor, 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 de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun corresponda:
asi como las resoluciones emitidas por la ANM o ARM y/o documentos de
comunicacion, que sustenten los cambios, modificaciones o ampliaciones que
acrediten la informacidn actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, de
acuerdo a la normativa vigente.

Experiencia del postor en la especialidad

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente S/
2,500,000.00 (dos millones quinientos mil con 00/100 Soles), por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante
los diez (10) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

PR
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Se consideran bienes similares a los siguientes: Moduladores del
regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia
simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformidad
o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depdsito,
nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento
emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o
mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago®* o
comprobante de retencién electrénico emitido por SUNAT por la retencién
del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso
el postor sustente su experiencia en la especialidad mediante
contrataciones realizadas con privadoss, para acreditarla debe presentar
de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no
es posible que acredite su experiencia unicamente con la presentacion
de contratos u érdenes de compra con conformidad o constancia de
prestacion.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para
acreditar una sola contratacion, se debe acreditar que corresponden a
dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se
considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones
indicadas en el ANEXO N°07 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia parte del
contrato que haya sido ejecutada durante los diez (10) afios anteriores a
la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos
comprobantes de pago cancelados.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha
experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal,
o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompanar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como
consecuencia de una reorganizacion societaria, debe presentar adicional
el ANEXO N°8

Las personas juridicas resultantes de un proceso de reorganizacion
societaria no pueden acreditar como experiencia del postor en la
especialidad aquella que le hubieran transmitido como parte de dicha

2 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una
acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente del postor (sea
utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

3 Se entiende “privados” como aquellos que no son entidades contratantes.
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reorganizacion las personas juridicas sancionadas con inhabilitacion
vigente o definitiva.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el
monto facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe
indicarse el tipo de cambio venta publicada por la Superintendencia de
Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del
contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacién del
comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el
ANEXO N°08 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

GARANTIAS Y ADELANTOS

Garantias: La garantia que debe otorgar el postor y/o contratista, es la de fiel
cumplimiento del contrato y de garantia de prestaciones accesorias de ser el caso. El
cumplimiento de las obligaciones de los contratistas debe ser garantizado a través de
los mecanismos establecidos en el articulo 61 de la Ley y Articulos 88, 113, 114, 115,
116, 138 y 139 del Reglamento

Adelantos: NO APLICA

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

>

Y

£

Y

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS
MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de
orientacion aprobado por PERU COMPRAS) debera exigirse obligatoriamente
al momento de la habilitacién, la misma que podra presentarse en copia
simple.

En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje
y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto Farmacéutico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible
a la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion,
o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no
mayor de treinta (30) dias y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor
ganador de la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion
del producto ofertado”, segin Anexo N° 04

Para el caso del CENARES, se otorgara un (01) adelanto directo por el 10%
del monto del contrato original.

El contratista debe solicitar los adelantos dentro de los diez (10) dias
calendarios contratados a partir del dia siguiente de suscrito el contrato,
adjuntando a su solicitud la garantia por adelantos mediante Carta Fianza
acompanada del comprobante de pago correspondiente. Vencido dicho plazo
no procede la solicitud.

gpu‘:@gﬁi



Ministerio
de Salud

™ 5
ﬁ PERU

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afc de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

El CENARES debe entregar el monto solicitado dentro de los quince (15) dias
siguientes a la presentacion de la solicitud del contratista.

Previo acuerdo con el contratista, la Entidad podra realizar variaciones a
la presentacion de los productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y/u
otros productos sanitarios, siempre y cuando dichas variaciones se encuentren
autorizados en el registro sanitario del producto ofertado, segun
corresponda. Asimismo, se podran realizar variaciones al logotipo; sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 63 del Texto Unico Ordenado de la Ley
de Contrataciones del Estado y el articulo 143 de su Reglamento, lo cual debera
ser analizado por la Entidad en cada caso en particular, debiendo solicitar dicha
variacion a través de la mesa de partes de cada Entidad.

12. ANEXOS QUE FORMAN PARTE INTEGRANTE DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

e Anexo N° 01 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por

defectos o vicios ocultos 0 ante una no conformidad de un control de calidad

o Anexo N° 02: Acta de muestreo.

e Anexo N° 03: Declaracién Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable

solo para productos farmacéuticos importados).

e Anexo N° 04: Declaracion Jurada de Informacién del Producto Ofertado

Declaracion.

e Anexo N° 05:; Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

« Anexo N° 06: Declaracion Jurada de compromiso de canje por vencimiento

¢ Anexo N° 07: Experiencia del postor en la especialidad

e Anexo N° 08: Declaracién jurada
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ANEXO N° 01

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos

[consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO ESTRATEGICOS DE SALUD
[consignar nomenclatura del proceso]

Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .

(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada a la [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de
la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

' Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del Contratista
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ANEXO N° 02
ACTA DE MUESTREO N°..............

[consignar nomenclatura del proceso]

Feeha: ciwmmsammissvmnmsrismmies Hora: ..o Numero de entrega: ............cccceee
|20 (o1 L= =1o [0 | ATUU TSROSO TOPRRRPPPP
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDIE Y COMCENMITACION: ...ttt ettt ettt ettt et
3]0 SRR
oo K00 B = L1 481 o1= DL [or= USRS
o R = I (=T e £ T= 1 7= o1 ] DA TSR
o] [0 |1 (= AR
= £
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ... ... it

Datos del Muestreo:

N° total de UNIdadES @ ENETEGAI .....oii et e et eaa et eee e eee e
N° total de lotes a entregar. ...........cccceeeennn. correspondiente @aentrega ...........oooiie e

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se aimacene en un |ugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se debera precisar
el lugar de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

/ Técnica de muestreo:

El proveedor entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI |[NO |No aplica

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados

- Especificaciones técnicas

- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado

- Estandar(es)

- Certificado de analisis del estandar

O DS OTVACIONEB .. .o raes vy sas s T o0 P o Ve s T B B S S e R R S 93
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
Con G
.\’
Peri ~
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ANEXO N° 03

Declaracién jurada de presentacion de solicitud de certificacion de BPM
(aplicable solo para productos farmaceéuticos importados)

Sefiores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES
[consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos cuentan con
solicitud de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprende el (las)
area(s) de la fabricacién del producto farmacéutico ofertado, y que a la fecha de presentacion
del sobre de habilitacion no cuenta con opinién desfavorable de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que se
detallan a continuacién:

Pais de Numero de Expediente presentado a

Laboratorio Fabricante procedencia DIGEMID

[Consignar ciudad y fecha]

~ Firmay sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 04

Declaracion Jurada de Informacion del Producto Ofertado

[consignar nomenclatura del proceso]

Descripcion del Producto Farmacéutico Descripcion del

envase N° de Vigencia | Vigencia
ITEM Forma de Laboratorio Pais de Raalstin del minima del | Farmacopea |Cantidad
> N° Ingrediente Forma Nombre de | Presentacién | Fabricante | Fabricacion s al?ita Ha Registro | producto |de Referencia|Ofertada
il ) Farmacéutico |Concentracion marca (si Mediato | Inmediato Sanitario
. Farmacéutica
Activo tuviera)

[Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ANEXO N° 05
ACTA DE VERIFICACION CUALI - CUANTITATIVA

“Contratista”

Tipo de adjudicacion
Orden de Compra N°
Contrato N°

Entrega N°

Usuario

En la fecha, los representantes del, ALMACEN y EL “CONTRATISTA" proceden a dar conformidad a los siguientes productos correspondientes a la Orden de Compra referida:

—
Unida LOTE i Laborg?goaﬁ;agontrol
=~ » CANT. CANT. GUIA DE N° Registro © =
s>jtem | Nombre del producto (DCI) | de |Presentacion| on o1 | RECEPCIONADA| REMISION . Sanitario | Protecolo | N'de | oy coe
medida N F.V. de Analisis | Acta de
Muestreo de Ensays

La'verificacion del producto en el Almacén se realizé el dia .......... del mes ........del afio ..........

/ OBSERVACIONES

Finalizada la verificacion de los productos y estando conforme, se procede a la suscripcion de la presente Acta.

Firma y Sello del Representante

Firma y Sello del Director o Asistente Técnico o
EMPRESA “CONTRATISTA"

Q.F. Representante
Entidad o Unidad Ejecutora

Nota: Copia al Representante de Unidad Ejecutora, Copia al Representante del "CONTRATISTA” y Copia al Representante de ALMACEN




PERU | Ministerio
de Salud

"Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana"

ANEXO N° 06
DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO

Nomenclatura y nombre del proceso de seleccion

El que se suscribe, don ...........cccovciiviiei i, identificado con Documento de Identidad
1 Representante Legal de...........ccoocooiiiiiiiiiiii,

conRUC. N° ..., en representacion del ................................Consorcio;
DECLARO BAJO JURAMENTO,

Que asumimos el COMPROMISO DE CANJE de los productos que se nos adjudiquen de la propuesta
presentada en el proceso................enel producto ........................ , en caso no se lleguen a usar
antes de su vencimiento, para lo cual solicitamos nos avisen con 60 dias de anticipacion para realizar
el canje respectivo.

El canje se efectuara a sdlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, el
producto contara con una vigencia igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de su fecha
de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente y no generara gastos adicionales a los
pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firma y sello del representante legal

Nombre / Razdn social del postor



ANEXO N° 7
EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Sefores
EVALUADORES
LICITACION PUBLICA PARA BIENES N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION]

Ay bresente.-
= = Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:
S et | N°CONTPATO/O/C/ - FECHA DEL FECHA DE LA = . e oo MONTO
 Ne | CLENTE 2?;;:&2? COMPROBANTEDE | CONTRATO O CP* | CONFORMIDAD DE SER | PB;?::"::;;‘:,E_ MONEDA IMPORTE® qu‘zm?mq - FACTURADO
- L DT PAGO o ' ST el e ; ~ | AcumuLapo*
1
2

Se refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

dentro de dicho periodo.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato sea previa a los diez afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la conformidad se emitio

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripeion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segiin
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

T T L LT I T P TR T P R R ALY L] seEessssassasnussnseeseesOnn

Firma, nombres y apellidos del postor o

representante legal o comiin, segiin corresponda

Advertencia

 si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrinonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podrd acreditar como suya la experiencia de la
%N

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso de que el postor sea sucursal considerando que ambas constituyen la misma
persona juridica conforme a lo previste en'el articulo 396 de la Ley N° 26887, Ley General de Sociedades, o fiie transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompailar la

documeniacion sustentatoria correspondiente. Del mismo modo, en aplicacion de lo previsio en la mencionada Ley, en una operacion de reorganizacion societaria que comprende tanto
una flisién como una escision, la sociedad resultante podrd acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusién; asimismo,

‘sociedad escindidn, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la saciedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la
‘eorganizacion societaria antes descrita, en los futuros procesos de seleccidn en los que participe.

&1




ANEXO N° 8

DECLARACION JURADA

Sefiores

EVALUADORES

LICITACION PUBLICA PARA BIENES N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO
DE SELECCION]

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion
societaria, no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 72.3 del articulo 72 del

Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 008-2025-EF.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, nombres y apellidos del postor o

representante legal, seglin corresponda

Advertencia

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de la
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones Publicas con Sancién Vigente en
http://portal.osce.gob.pe/mp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

Tambien le asiste dicha facultad a la dependencia encargada de las contrataciones o al érgano de la entidad

contratante al que se le haya asignado la funcion de verficacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.




