O BOLPROS

BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR
Abrimos oportunidades, cerramos iratos.

La informacion suprimida es de caracter confidencial,
confarme a lo dispuesto en las Arts. &literal af,

24 |litemalc), 30y 32 de la

Ley del Accesa a la Informacion Pablica, [LAIP).

CONTRATODE COMPRA VENTA
FECHA: 22 FEBRERO OE 2021 CONTRATO N* 27747
TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA; 31/12/2021

NOMBRE OFERTA:  MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIE ..

ITEMS: 5, 43 &7, 7, 53,

PRODUCTG:

UKRIDAD: SEGUN ANEXCQ ORIGEN INDIFERENTE

CANTIDAD: SEGUN ANEXO PRECIO UNITARIO USS: SEGUN ANEXO
PLAZO ENTREGA: SEGUN ANEXO PLAZO DE PAGQ: 60 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 10.0 %

PUEZTG DE BOLSA O LICENCIATARIO COMPRADOR: BQLPROS S5.A. DEC.V.

AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA

H* CREDENCIAL: 72

PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIO VENDEDOR:  NEGOGIOS AGROBURSATILES, S.A.
AGENTE DE 8GLEA VENDEDOR:! WALTER ALEJANDROQ QLIVARES LEON

Mt GREDENCIAL: 47

DATOS DE LIQUIDAGION MONETARIA

VALDR NEGOCIADD: Uss $ 14519912

VA SIVALGR NEGDIAGD: uss 518 875.88
TOTAL: uss $ 164,076.00
OBSERVACIONES: AL VALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN

TRIBUTARIO GUE APLIQUE,
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETO Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOCIADO —
OFERTA DE COMPRA — 287/2020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMO LAS
CONDIGIONES !

BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO

POR SERVICIOS DE NEGOCIACION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE
PRODUCTOS DE EL SALVADOR
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MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO

N°";b'te de |EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS
ozl FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontoldgico)”
Producto Medicamentos
Institucion FOSALUD
Segin Anexo
Precio
FONDOS GOES
Cantidad  [Segdn numeral 1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
¢ Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable
gue en lo sucesivo se denominard la Bolsa.
Término

*  Fondo Solidario para la Salud, en lo sucesivo se denominard FOSALUD.,

«  Unidad de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard USI.

Condiciones de
Negociacion

1. Se negociard por item completo (precios con IVA incluido y cuatro
decimales).

Los participantes deberdn ofertar la cantidad total solicitada de cada uno de
los items.

El comprador verificard su registro de incumplidos, en caso de que algin
parficipante se encuentre en los registros de inhabilitados y/o incapacitados
de la Administracién PUblica, no se procederd a la negociacién con dicho
participante.

Clausula de no colusion: Tres (3) dias habiles antes de la negociacién, se
deberd enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante notario en la que
manifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o fodos
los demds ofertantes que participan en el presente proceso, y que constifuyan
violacion al literal ) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segdn
el modelo de declaracién jurada establecido en el mecanismo burséfil.,
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Segun numeral 1.1 de la parte || Canfidad y descripcién de los Medicamenios a
Contratar.

Origen

Indiferente
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Fechaq,
volumen,
horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:

UNA ENTREGA del 100% del suministro

Para todos los ftems (excepto los iftems 49 y 51) enfrega a 180 dias calendario a partir
del dia siguiente al cierre del conirato.

Paralos items 42 y 51 el plazo de enfrega serd de 45 dias calendario, el cual iniciaré& a
contar a partir del dia siguiente del cierre del contrato.

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o andlisis de
existencias en almacenes de la institucion podré solicitar y/o autorizar recepcion de
cantidades fraccionadas de las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes
del plazo estipulado.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcion de los
medicamentos en almacén con el formato de “RETIRC DE MUESTRAS PARA ANALISIS”,
de acuerdo con los infereses y necesidades de la institucion, para esto el proveedor
deberd de informar por escrito al administrador de contrato que se encuentra listo
para redlizar la entrega con dicho formato o el administrador de contrato informara
por escrito al proveedor que podrd realizar la entrega con dicho formato.

Se aclara gue no se admitirdn variantes al momento de larecepcion, debe de cumplir|
estrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la enfrega los productos deberdn cumplir con los
requisitos de rotulacion y etiquetado ya detallados en esta oferta,

Horario de entrega: De lunes a viemes de 7:30 a.m. a 3:00 p.m. previa coordinacion
con el(los) guardalmacén(es) y administrador(es) de contrato(s).

Lugar de entrega:

El suministro de MEDICAMENTOS sera entregado en el Aimacén de Medicamentos de
FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a
complejo de la constancia Soyapango.

El vencimiento de los medicamentos no debe ser menor a 18 meses a partir de la
fecha de recepcidn. Se aclara que se considera todo el mes como fecha de inicio.

Para aqguellos casos que el Contrafista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd de tomar en cuenta lo siguiente:

1. En ningln caso se recibirdn medicamentos con fecha de vencimiento

menor a 16 meses.
2. Somefterlo a autorizacion del Administrador del Contrato antes de la fecha

establecida para la entrega.
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3. En caso de que el Administrador de Conirato autorice la recepcion, el
Contratista  deberd enfregar una carta compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4.  Enelcaso qgue el medicamento enfregado con menor vencimiento, dado
el uso del'mismo no alcance Ila rotacidn esperada desde los almacenes vy
se prevea su vencimiento © se llegara a vencer en los Almacenes del
FOSALUD, el Administrador de Confrato hard uso de la carta compromiso
de cambio, debiendo la contratista sustituir el medicamento vencido por
ofro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra,
dicho cambio deberd redlizarse a un mdaximo de 45 dias calendarios a
partir de la fecha de notificacion.

5. Para el item 34 y/o 35 se solicita que el Contratista enfregue una carta
compromiso de recambio del producto, esto dado que debido a las
nuevas disposiciones para atenciones odontoldgicas en el contexto de la
pandemia por COVID-19; el uso del producto no alcance la rotacion
esperada desde los almacenes y se preved su vencimiento o se llegara a
vencer en los Almacenes del FOSALUD.

6. Dado el caso del numeral 5, el Administrador de Contrato hard uso de la
carta compromiso de cambio del item 34 y/o 35, debiendo la contratista
sustituir el medicamento vencido por ofro que cumpla con los criterios
establecidos en la presente compra, dicho cambio deberd realizarse a un
maximo de 45 dias calendarios a partir de la fecha de notificaciéon

La Confratista o su delegado autforizado en coordinacion con el Guardalmacén
respectivo y el Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recibirse
cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Conirato. La Confratista recibird acta de la recepcion satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacen respectivo, Administrador det Contrato y el
delegado de La Confratista, segln lo establecido en el Contrato.

El acta deberd contener: Nombre, firma y sello del Guardalimacén, y del delegado
de la contratista y para el Administrador del Contrato dnicamente nombre y firma.

Se aclara gue no se admitirdn variantes al momento de Ia recepcion, debe de
cumplir estrictamente lo establecido en la oferfa técnica presentada.

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor que resulte ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones coniractuales y a raiz de ello se provoque una situacidon de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a fravés de una publicacion en
las principales secciones de un periddico de mayor circulacidon nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la enfrega
de los bienes confratados.

El Proveedor deberd redlizar la publicacion a mads tardar en el plazo de 5 dias hdabiles,
posteriores a la fecha en que la UACI le haga la notificacion del desabastecimienio
provocado.

Si el Proveedor no cumpliere con dicha obligacion dentro del plazo senalado, el

Fosalud a través de la UACI, en coordinacion con la Unidad de Comunicaciones,
estard en la facultad de redlizar la mencionada publicaciéon, cuyo costo serd
descontado de cualguier pago pendiente al Proveedor, en caso de no existirpagos|-

y
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pendientes, el Proveedor se compromete a cancelar los costos contra entrega de
copias de las facturas de |la publicacion.

El Proveedor previo a la publicacion, deberd someter para aprobacion el contenido
de esta, ante la UACI FOSALUD. La cual deberd de tener una dimension de cuarto
de pdgina.

Se podrd modificar los contratos en ejecucion y antes del vencimiento de su plazo,
siempre que concurran circunstancias imprevistas y comprobadas

Si el CONTRATISTA se atrasare en el plazo de enfrega del servicio, las solicitudes de
maodificacion a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deberdn ser solicitadas por escrito a
BOLFPROS con SEIS (6) dias hdbiles de anticipacidon ala fecha pactada en el contrato
adjuntando las juslificaciones y comprobaciones correspondientes y seran
aprobadas en los casos que el comprador no se vea afectado en su operatividad.

En caso de no hacerse tal notificacion en el plazo establecido, esta omision serd
razon suficiente para que el FOSALUD deniegue la prorroga del plazo confractual

Previo a la entrega el proveedor deberd considerar que ha cumplido con las
condiciones detalladas en el literal I. Indicaciones para la enfrega de
medicamentos.

Una vez entregados y recibidos a satfisfaccidon del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de contfrato procederd a emifir Ia
correspondiente acta de recepcion.

De conformidad con el Art, 73 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de
la Bolsa, se establece que la orden de entrega debe ser solicitada CINCO (5)
dias hdbiles previos ala fecha de entrega, la cual servird para el framite de pago
final.

. Original y copia de:
Documentacion 9 Yy cop

requerida para a) Orden de entrega de BOLPROS, S A. de CV. (cuando sea und sold
enirega, en caso de que el proveedor redlice enfregas parciales esta la

toda entrega enfregara en el cobro final)

b) Presentar copia de contrato y/o adendas para cada entrega que se
redlice.

c) Factura de consumidor final a nombre del Fondo Solidario para la Salud
(FOSALUD).

d) Toda Acta de Recepcion se entregard a mas tardar dos (2) dias hdbiles
posterior a la recepcidon de los medicamentos, de no ser asi deberd
informarse al comprador, para que se realicen las gestiones pertinentes.

e) En caso de rechazo o no recepcidén de los medicamenios, el
guardalmacén deberd levantar acta detallando en ella las causales del
rechazo.,
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Los proveedores que pasan a rueda de negociacion deberdn presentar la
siguiente garantia;

a) Garantia de Mantenimiento de Oferta del 2% del valor ofertado. (de acuerdo
con el Instructivo de Garantias, segin articulo 7).

Posterior al cierre del contrato, el proveedor que resulte ganador deberd
presentar:

b) Garantio de Fiel Cumplimiento de Contrato por el 10% del valor contfratado
de acuerdo con el Arficulo 7- Instructivo de Garantias.

Las Garantias de Mantenimiento de Oferta y Fiel Cumplimiento de Conftrato se
deberdn de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anonima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevid
BOLPROS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y serdin devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccion de la Entidad Compradoera y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

La garantia podrd constituirse a fravés de Fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras © Bancos autorizados por la Superintendencia del Sistema
Financiero; o cheques certificados o cheque de cdija, librado confra un Banco
regulado por la Ley de Bancos o de Bancos Cooperativos y Sociedades de
Ahorro y Crédito, 1os cudles deberan ser depositados por el Puesto de Bolsa
correspondientes a la cuenta a nombre de Bolsa de Productos de El Salvador,
Sociedad Anénima de Capital Variable No. 1301-13795 del Banco Cuscatlén.

OreiciiE *  Garantia de Buena Calidad.

El parficipante resultante ganador de las negociaciones garantizard la buena
calidad del medicamento proporcionado, para lo cual presentard, dentro de
los QUINCE (15) DIAS CALENDARIO contados a partir de la fecha en que los
suministros sean recibidos en su fotalidad y a entera satisfacciéon de acuerdo al
acta de recepcidn definitiva que para tal efecto se levantard en el lugar de
entrega establecido, una garantia a favor del FOSALUD, equivalente al DIEZ POR
CIENTO (10%) del monto total del contrato, v estard vigente durante el plazo de
24 MESES contados a partir de dicha fecha, (ANEXO N.° 19). El Comprador
proporcionard el comprobante de recibido correspondiente.

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Confrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 99 Calle Poniente No.
3843, Colonia Escalon., San Salvador.

Dicha Garantia consistird en: Fianza emitida por Sociedad Afianzadora,
Aseguradora o Institucion Bancaria Nacional o extranjera, siempre y cuando lo
hiciere por medic de alguna de las instituciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como entidad confirmadora de la emision. La empresa
qgue emita la referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sistema Financiero de El Salvador.

. Efeclividad de garantia de Buena Calidad:

En caso de presentarse dlteraciones en la calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hard efectiva la garantia, de acuerdo

con los siguientes casos:
8 K\

-

=
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. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministfrado en relacidn con lo confratado.

Cualquier ofro problema o situacién que ocurra relacionada a la calidad de 1o
suministrado.

Penalizacién y
ejecucién coactiva

El incumplimiento a lo confratado por parte del suministrarte serd& sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Insfructivos especiales de BOLPROS,
S.A.DE C.V.

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, junto con la documentacién requerida para la entrega,
se le aplicard una penalizacién 0.1 % sobre el monio de lo entregado con afraso,
por cada dia de extemporaneidad.

El plazo para poder entregar con extemporaneidad aplicando la penalizacién
antes indicada no podrd exceder a quince (15) dias calendario, posteriores a la
fecha original de enfrega, segun contrato.

En caso de gue el proveedor no entregue el suministro dentro de los quince (15)
dios establecidos en esta cldusula, el Comprador solicitard ala Bolsa que efectué
la Ejecucion Coactiva, '

La pendlizacion minima para imponer serda el equivalente a un salario minimo del
sector comercio.

Dicha pendlizacion deberd ser calculada por la Institucion Compradorq,
notificada al Puesto Vendedor y a la USI de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor con abono a cuenta corriente No. 590-056606-3 Recursos Propios
FOSALUD; dentro de los cinco (5) dias calendario de Ia nofificacion realizada por
parte de la USI, por medio de la cual se comunicd la imposicidn de la
penalizacion.

Para que el proveedor inicie la gestién de cobro del suministro con la Institucion
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la penalizacion si la
hubiere.

Ademds, deberd considerarse la fecha de corte de recepcion de documentos
a cobro por parfe la entidad compradora para la emision del guedan
correspondiente.

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo contratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformldad a los Arficulos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones vy
Liguidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Confrato nofificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a fres (3) dias hdbiles, posterior a la fecha limite de enfrega o al plazo
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de extemporaneidad, al drea de seguimiento de contratos respectiva de Ias
oficinas cenirales del comprador.

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectie la ejecucion coactiva del contrato
por lo no entregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacidn relativa al nimero de
contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimiento, y toda
aquella informacién que permita establecer, identificar y cuantificar el
incumplimiento.

Los cinco (5) dias hdbiles para solicitar la ejecucion coactiva por lo no cumplido,
se contardn a partir de la fecha limite de entrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince dias de enfrega extempordnea con
penalizacidn; conforme a lo dispuesto en los art, 79 y siguientes del Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Serd obligatorio para los Puestos de Bolsa confratantes que, en caso de existir
acuerdos enfre las partes, dichos acuerdos sean informados a la Bolsa, antes de
la redlizacion de las nuevas ruedas de negocidn en virtud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecuciéon hastag
la liquidacion de la garantia.

Documentacion para

tramitar cobro y

Fecha de pago de
productos le]
servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

ad) Fotocopia de contrato y sus anexos que emite la Bolsa,

b) Orden de entrega emifida por La Bolsa, debidamente firmada y sellada
por el proveedor y Administrador del contrato. La cual deberd ser
presentada a BOLPRCS para su liquidacion.

c) Acta de Recepcion del Cliente comprador, debidamente firmada vy
sellada por el encargado de la recepcidn respectiva, puesto de bolsa
vendedor o proveedor y administrador de contrato.

d) Factura de consumidor final a nombre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacidn ndmero de Contrato,
nlmero de oferta, nlmero de item. precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y ia retencidén del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles vy a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades enfregadas, detallando en
la facturacion a que entrega corresponde.

e) Declaracion Jurada de Abono a Cuenta (ANEXO N.° 20). Posterior al
cierre del contrato.,

Nota: Toda la documentacion antferior deberd ser presentada en original
FORMA, TRAMITE Y PLAZO DE PAGO

El monto de facturacidn del contrato seré cancelado en ddlares de los Estados
Unidos de América (S), en un plazo de 60 dias calendario, contado a partir de la
emision del quedan correspondiente. Se aclara que el pago se realizard al hacer
la entrega total del item suministrado.

El proveedor presentard sus facturas de cobro original en duplicado.cliente sjp
e

las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberdn ser

7

7
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CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mas tardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademds, se deberd
acompanar del acta correspondiente, firmados y sellados por la persona
responsable designada, que certifigue la recepcidn satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al contratfista el
"Quedan” correspondiente.

El pago podrd realizarse a través de fransferencia bancaria o cheque segun el
Ccaso.

o Para hacer efectivo el pago con abono a cuentq, es necesario que la
empresa ofertante presente nota fimada por el oferfante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuenta,
en caso de poseer cuenta en el Banco Agricola, S.A., la informacion
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERO Y NOMBRE DE LA CUENTA
BANCARIA, DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO Y NUMERO DE
TELEFONO; vy en caso de no tener cuenta con dicho banco, el pago se
redlizar@ por medic de cheque y dicha nota debe contfener la
informacién siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, DIRECCION DE CORREO
ELECTRONICO Y NUMERO DE TELEFONO; para que esta pueda ser
incorporada en el contrato respectivo.

e Crédito a 30 dias calendario para Micro y Pequeha Empresa, para lo cual
se debe adjuntar el Registro MYPE.

e 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

Para el cobro de los servicios prestados, el contratista deberd presentar sus
facturas a cobro en la siguiente direccion: ;

Final Novena Calle Pte, No 3843, Col. Escaldn, San Salvador; y deberdn ser
emitidas a nombre del Fondo Solidario para la Salud FOSALUD.

Otras Condiciones

Al dia siguiente hdbil del cierre de la negociacion el Puesto de Bolsa Vendedor
que cierre contrato (s), deberd presentar ANEXO N.° 22,

Con la informacion detallada en el mismo, el cual formard parte integral del
contrafo.

Posterior al cierre del conirato, en un plazo mdximo de un dia habil, se enviard la
informacion del Administrador de conirato. En los casos que las entregas del
producto o servicio fueran rechazadas por calidad no acorde al contrato, u otfras
causas de incumplimiento, se podrd ejecutar el mismo, salvo en los casos en que
ya se hayan recibido entregas parciales, se podrd dar por incumplido lo que
estuviere pendiente, lo anterior de acuerdo con lo establecid en los Art, 79, 80, 81
del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

De acuerdo con los Art, 82, 83 y 86 del Instructivo de Operaciones y
Liguidaciones de la Bolsa.
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CONDICIONES DE COMPRA

* OBJETO DE LA COMPRA

El Contratante requiere tramitar por medio del Mercado Bursatil el proceso de compra
con referencia MB-01/2021, denominado: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA
REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL
DE ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2021. (Incluye Medicamento Anestésico
de Uso Odontolégico)’con fuente de financiamiento FONDOS GOES, puesto en el
lugar de entfrega establecido en la presente oferta de compra de medicamentos,
gue serdn utilizados en los diferentes Establecimientos de Salud del Primer Nivel de
Atencidn con servicio de FOSALUD

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.
Aspectos logisticos y t&cnicos de |as ofertas,

A. Cantidad y descripcion de los Medicamentos a Contratar.

Los Medicamentos objeto de la presente compra deberdn ser ofertados y posteriormente
suministrados de conformidad a la descripcion y unidad de medida correspondiente a cada
codigo detallado en la siguiente:

ltems Codigo Descripcion del Producto um cantidad

5 00201010 C—}en’romicino (Sulfato) 40 mg/ml Solucidn inyectable LM. - L.V, Frasco /U 40,000
vial 2 mL

7 00202010 Am.o.xicilinc‘ 500 mg Cdpsula o tableta Oral Empague primario cTo 20,000
individual

49 02104010 Famotidina 40 mg Tableta Oral Empague primario individual CTO 16,000

53 02209025 Carbamarzepina 200 mg Tableta Cral Ernpaque primario individual CT1O 5,500

67 02800010 Agua Estéril para Inyecciéon Ampolla 10 mL Cc/u 11,500

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirr, seglin el detfalle del apartado A. Canfidad vy
descripcion de los Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que
seran la base para la evaluacion por parte de la Comisidn Evaluadora de Oferta (CEQ).

Requisitos Generales.
Toda empresa ofertante deberd estar en el listado de establecimientos de ia DNM, catalogado
como certificado y solvenie, para que su oferta sea considerada, caso contrario no serd tomada

en cuenta en este proceso.
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B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros regisirados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica el nUmero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los
productos que no se encuentran registrados en la DNM deberdin colocar el ndmero de Registro
Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

¢ Productos Nacionadles y Centroamericanos:

Certfificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM. Si el producto tiene mds
de cinco anos en el mercado, deberd ademas presentar copia certificada de la Renovacion de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

Para los productos de crigen Centroamericano con reconocimiento de Registro Sanitario en El
Salvador emifido por la DNM, deben presentar copia cerfificada de licencia del reconocimiento
del Registro Sanitario vigente otorgado al pais de origen del producto por parte de Ia DNM vy sus
modificaciones; si el producto tiene mds de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar
copia cerfificada por notario de la Renovacidn del reconocimiento de la Licencia Sanitaria vigente
del medicamento.

» Productos Extranjeros:

Deberdn presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones. Si el
producto tiene mas de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de
la Renovacion de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacidn alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado. (Este documento no exime de presentar
Registro Sanitario vigente vy sus modificaciones)

Para los Productos Nacionales, Cenfroamericanos y Exiranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica Econdmica el nUmero de Registro Sanitario de El Salvador.

B.2 Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual deberd cumplir con las
siguientes caracteristicas:

e Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serdn validos los certificados de BPM
emitidos por la Direccidén Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe
32 de la OMS como minimo los cuales deberdn especificar el tipo de productos para los cudles estd
autorizada la planta de produccion.

Para productos oferfados bajo modalidad de fabricacion por terceros (maquila) deberan presentar
los Certificados de BPM emitidos por la DNM o de la Autoridad Reguladora del pais de origen
vigentes de conformidad al informe 32 de OMS como minimo las cuales deberdn especificar el tipo
de producto o forma farmacéutica para los que estd autorizada la planta de produccion.
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» Productos Extranjeros:

Para productos extranjeros deberan presentar la copia de los Certificado de BPM de conformidad
como minimo el informe 32 de la OMS emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de
origen, éste debera especificar el tipo de productos para los cuales estd autorizada la planta de
produccion.

Para los productos extranjeros ofertados de varios origenes de produccion deberan presentar los
certificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto ofertado.

Dicho documento podrd omitirse para los producios que cuenten con Certificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes paises de referencia; Estados Unidos, Canadd, Japdn, Brasil, Colombia, Chile, Cubg,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de la Unién Europea.

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso de que se encuentre en oiro idioma, deberd
presentar la fraduccidn al castellano v su respectiva diligencia de traduccién.

B.3 Certificado de andlisis del producto terminado:

El oferente deberd presentar un certificado de andilisis de producto terminado (no necesariamente
el producto a ser entregado), emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio
acondicionador o empacador (cuando aplique) nombre y firma del profesional Quimico
responsable y que certifique una vida Ut del producto no menor a 24 meses o en el caso
dependiendo de la naturaleza del producto.

Debe especificarse en el Certificado de Andilisis la fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento,
metodologia analitica validada o la farmacopea de referencia ufilizada. En caso de ser requerido,
la comisidn evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia analitica
validada y sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas.

El certificado de andlisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario, En caso de gue el documento se encuentre en ofro idioma,
deberd presentar la traduccidn al castellano vy su respectiva diligencia de traduccidn,

La vida dtil registrada en el certificado de andlisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida Ufil registrada ante la DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV o el
registrado en el CPP.

En caso de tener diferencia de registro de vida atil en el certificado de andiisis presentado vy el
registrado en Ila DNM, el ofertante podra presentar el framite de cambio de Vida Gtil ante la DNM,
la cual debe serigual a la vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Si el producto ofertado tiene una vida Util menor de 2 anos segln el certificado de andilisis, debera
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (fambién conocida como vida eal)
o esfudio répido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 "REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTUDIOS DE ESTABILDAD DE

)
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MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO" de acuerdo alos numerales 5y 6 de dicho RTCA. CONSULTAR
PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Todos aqguellos medicamentos ofertados gue no son fabricados en ia Regidén Centroamericana,
deberdan cumplir con la legislacion del pais de origen del producto para la realizacion de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberdan
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del Departamento de
Investigacidn y Desarrollo del laboratorio fabricante.

El documento debe preseniarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar ia
fraduccidn al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.

C. Requisitos para la presentacidon de la muestra.
Las muestras enfregadas, son de cardicter no devolutivo,

La muestra presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con los requisitos de
rotulacién, El efiquetado de los productos ofertados debera cumplir con el RTCA 11.01.02:04.
*PRODUCTOS FARMACEUTICOS ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO,
en caso de discrepancia prevalecerd dicho RTCA”.

La muestra presentada por el oferente para el proceso de evaluacidén deberd de ser igual en
cuanto a la presentacién y concentracion y empaques del producto a ser entregado.

No serdn evaluados los medicamentos cuyas muestras estén vencidas, rotuladas con leyenda
propiedad de otras instituciones, precio de venta al publico, muestras médicas reducidas, o no
cumplan con las especificaciones técnicas en esta solicitud.

UGEMT. Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo No.3

LOS MEDICAMENTOS DE LOS ITEMS QUE NO PRESENTEN MUESTRAS, EN LA FECHA Y HORARIO
ESTABLECIDO, QUEDARAN FUERA DEL PROCESO DE EVALUACION, AUN CUANDO EL FOSALUD YA LOS
HAYA ADQUIRIDO. (LA NO PRESENTACION DE MUESTRAS NO ES SUBSANABLE).

Para efectos de evaluacion de oferfas, no serd necesario que la muestra del empaque primario y
secundario rotule la leyenda “PROPIEDAD DEL FOSALUD: PROHIBIDA SU VENTA”

C.1. La muestra del producto ofertado deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

o Deber@n estar debidamente identificadas con: Ndmero de item, cddigo, descripcion del
medicamento y nombre de la empresa particicante, el dia de la fecha de recepcion de
ofertas, todo de conformidad al formato de Recepcién de Muestras para Evaluacion de
Ofertas las muestras no identificadas no serén evaluadas.(Anexo N.° 1).

¢ Llarofulacion del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solucidn y suspensidn inyectable en ampoilas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberd contener como minimo Ia siguiente informacion:

1 Nombre genérico del producto.
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AN

— — O 0o~ O

Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concenfracion.
Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)
Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).
Contenido en volumen, unidades de dosis o masa.
NUmero de lote.,
Fecha de expiracion o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio,
0 Pails de Fabricacion.
T No de registro ante la DNM.

¢ La rotulacién del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y capsulas deberd contener como minimo g
siguiente informacion:

NO O AW~

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante ¢ logotipo que identifique al laboratorio.

e la rotulacion del empague primario para la forma farmacéutica de cremas, geles v
unguentos topicos deberd contener como minimo la siguiente informacion:

Q.

NSO AL =

Nombre genérico del producto.

Nomibre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Contenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de administracion

Numero de lote,

Fecha de expiracion o vencimiento.

Composicion del producto por unidad de medida ( por cada gramo o por cada
100 gramos, indicando los principios activos con su concentracion)

NUmero de Registro Sanitario.

10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

11.

Pais de fabricacion

e Larotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica: jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones.

O b wn -~

Nomibre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).
Concenftracion.

Forma farmacéutica

Via de administracion

Contenido en volumen,

13
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10.
11,
12.

13.

14,

15.

16.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su concenfracidn. (Cuando no presentfe envase O empague
secundario individual). Deberd indicar €l nimero de gotas por mililitro (cuando
apligue). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deber& de declarar el porcentaje
de alcohol en su formulacion.

NUmero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al iaboratorio

Pais de fabricacion.

Para el caso de Suspensiones Extempordneas (polvos o granulos): el nivel de agua
para la preparacion deberd de indicarse en forma clara, visible y que no de
confusion.

Deberd de indicarse; “Agitese antes de usar” (Solo para suspensiones).

Indicar el tiempo de vida Util después de abierto o de preparado a femperatura
ambiente y en refrigeracion (cuando aplique).

Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envase o© empagque
secundario individual),

No. de registro ante l[a DNM

« Larotulacién del empague primario para Soluciones y Unglientos tanto Oftdimicos y Oticos:

SO~

= 0 o®

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concenfracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

Via de administracion.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su concentracidon (cuando no presente envase © empague
secundario individual).

Contenido en volumen, unidades de dosis.

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

. Condiciones de almacenamiento. (cuando no presenfe envase 0 empague

secundario individual).

. NUmero de Registro Sanitario
. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifigue al laboratorio,
. Pais de fabricacion.,

e larotulacion del empaque primario para inhaladores:

OO AN =

o ~

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual).

Via de administracion,

Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o los principio activos
con su concentracion (cuando no presente envase o empaque secundario
individuadl).

NUmero de lote,

Fecha de expiracidon o vencimiento

14
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9. Numero de Registro Sanitario

10. Indicacidén que estd ausente de CFC, debiendo indicar que otro tipo de propelente
contiene.

11. Ndmero de inhalaciones o disparos

12. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional : puede
estar en el empaque primario o secundario)

13. Numero de Registro Sanitario

14. Pais de fabricacion

e Larotulacion del empague primario para cremas vaginales:

S ica ent s 6 ) =

8L
9

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion,

Contenido, en masa 5. Forma Farmacéutica. 6. Via de administracion

NUmero de lote.

Fechu de expiracion o vencitnlenlo,

Composicion del producto por unidad de medida ( por cada gramo o por cada 100
gramos, indicando el ¢ los principios activos con su concentracion)

Ndmero de Registro Sanitario

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo gue identifique al laboratorio.

10. Pais de fabricacion.

e Larotulacion del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyectables
y Suspensiones inyectables en ampolla o frasco vial mayor a 5 mL o pcren’reroles de gran
volumen, deberd contener como minimo la siguiente informacién:

O b wN -~

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion,

Forma farmaceéutica (cuando no presente empague secundario individual)

Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral). 6. Contenido
en volumen

NUmero de lote,

7.
8. Fecha de expiraciéon o vencimiento.
Q. Numero de Registro Sanitario,

10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo gue identifique al laboraiorio.

11. Pais de Fabricacién

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empaque secundario
individual).

13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

e Larotulacion del empaque primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cpsulas deber& contener como
minimo la siguiente informacion: -

it Nombre genérico del producto.
2, Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion. \Z T
g 15 g\
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4.

Forma farmacéutica (cuando no presente empagque secundario individual) 5.

Contfenido en unidades

6.
7
8.

Numero de lote.
Fecha de expiracién o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifigue al laboratorio.

o Todas las demds formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su
empague primario deberdn contener como minimo |a siguiente informacion:

1
2
3
4.
5.
6
8
9
1

0.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion,

Forma Farmacéutica

Via de administracién

Contenido, en volumen, unidad de dosis o masa 7. Numero de lote.,

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboraiorio.
No. De redistro sanitario.

e La rofulacién del empaque secundario deberd contener como minimo la siguiente
informacion:

15

2.
3.
5

o

10.
1.
12.
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

Via de adminisiracion (Incluyendo indicacién especial sobre la administracion
cuando aplique).

Contenido en volumen, unidad de dosis © masa.

Férmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base
utilizada).

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

NUmero de Registro Sanitario ante la DNM.

Ofras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspensién oral, polvo o gréanulos para suspension oral, se
indicard en forma clara y visible “Agitese el contenido del frasco anfes de usar” o
frase similar en su empagque primario y secundario.

13.2. Para las formas farmacéuticas de polve o granulos para suspension oral que
requieren ser reconstituidas con diluyente, deberd especificarse en el etiquetado el
fiempo de conservacion de la suspension reconstituida a temperatura ambiente y
en refrigeracion establecida por el fabricante. Ademdas deberd indicar en el frasco
con una marca visible el volumen de diluyente necesario.

13.3. Para las formas farmacéuticas polvo o granulo para suspension oral puede
rofular en el empaque primario, secundario o inserto la forma de preparacion.

13.4. En el caso de las formas farmaceuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucién inyectable, se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Esto deberd indicarse en el empaque primario o secundario © en el
inserto.
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13.5. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rotular que es
libre de Clorofluorocarbono (CFC)

13.6. Ademds el empaqgue primario o secundario deberd incluir; Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contfraindicaciones y advertencias.

13.7. En caso de no poder colocarse toda la informacion en el empaque secundario
se podrd especificar en el prospecto o inserto.

La informacion de rotulado de los empaques primario y secundario deberd ser impresa o
pirograbada directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de efiquetas
firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptardan fotocopias de ningun tipo. La
impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo v legible a simple vista, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningUn fipo, toda la informacién provista deberd estar en
idioma casteflano.

No se permitiran efiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etfiqueta principal, o
informacién adicional (No. de registro, lote, vencimiento, efc..)

C.2. Caracteristicas del material de empaque necesario para la evaluacion de os productos.
C.2.1. Empaque primario:

= Debe ser inerte y proteger al medicamento de los factores ambientales (luz, temperatura vy
humedad) hasta su fecha de vencimiento.

= El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empaque).

* Para aquelios medicamentos ofertados en frascos cuya presentacion es tabletas o comprimidos,
fabletas recubiertas, grageas y capsulas, el contenido de estos no deberd ser mayor a 100 unidades
por cada frasco.

* Paralas forma farmacéuticas de cremas, geles y unglientos topicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser enfregada con empaque
secundario individual.

 Para los Productos estériles de gran volumen que se oferten en frasco pldstico o bolsa plastica, el
material de empaqgue debe cumptir con lo siguiente:

1. Ser fransparente, incoloro, atdxico, flexible manualmente y autocolapsable.
2. Con tapdén de hule perforable, hermético, que no desprenda particulas.

3. Que indigue dos puntos de enfrada de digmetro estandar, la primera con tapdn de  |atex
perforable hermético mediante anillo o banda de material plastico, que permita la
infroduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucidn y el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector pldstico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicacion de los equipos correspondientes para infusién intravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

1. Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o compr|m|dos Tobletos
recubiertas, grageas y capsulas se aceptard: ‘
& \
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= Cagja de cartdén u otro material resistente gue mantenga al empaque primario (blister o foil)
fijo y protegido. No se aceptard empague secundario tipo cartulina ni bolsa pldstica.

«  Enningln caso se aceptard presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos) en
el empaque secundario.

= Para los medicamentos que requieren proteccidn de la luz v se oferfen en blister
fransparente con proteccién a través del empague secundario, este debe contener como
maximo 60 unidades por caja.

2. Para las formas farmacéuticas liquidos en soluciédn oral, suspensidon y polvos o granulos para
suspension oral, cuya presenfacion es frasco, deben presentarse en empague secundario individual
por cada empague primario, y el colectivo en cagja de cartdn u ofro material resistente
confteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningdn caso se aceptard empagque terciario o
colectivo tipo cartulina o bolsas pldsticas.

3. Para la forma farmacéutica unguento tdpico cuya presentacion es farro, el empague  primario
debe ser ofertado con sello que garantice su inviolabilidad.

4. Paralas formas farmacéuticas en unglentos o soluciones offdlmicas cuya presentacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser presentado y oferfado en cajd
individual por cada empaque primario.

5. Paralas formas farmacéuticas de cremas y unguentos tépicos cuya presentacion es tubo, debe de
ofertar y presentar empaque secundario y debe ser cqja individual per cada empague primario.

6. Para las formas farmacéuticas de cremas vy geles vaginales cuya presentacion es en tubo, el
empaque secundario debe ser cgja individual por cada empague primario con su respectivo
aplicador o aplicadores, conteniendo indicaciones de la limpieza de estos.

7. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucién inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son oferfadas en su empaque
secundario individual, estas deberdn presentarse en cajas de cartén u ofro material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningdn caso se aceptard empaque secundario
fipo cartuling.

8. Para las formas farmaceéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicite en su especificacion individual
“proteccion de la luz” y se oferte envase primario transparente podrdn aceptarse empague
secundario confeniendo no mds de 50 unidades u ofertarlo en empague secundario individual.

D. Otros requisitos generales indispensables.

Evidencia visual de proteccién contra la luz en el empaque primario individual del producto
ofertado.
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Los productos que requieren profeccidon contra la luz deberdn presentarse en sus respectivos
empaques con evidencia visual de tal proteccidn (opacos de colores, dmbar, cubierta de
aluminio, etc.)

Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empaque fransparente o cristalino),
el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque primario del
producto ofertado cumple con esta condicidon, dicho documento debera presentarlo firmado y
sellado. {(No se aceptardn correos electrénicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cdpsulas, cdpsulas blandas color
ambar, no se solicitard evidencia visual de proteccidén contra la luz.

Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liquido, solucién oral, suspensidn oral
y polvo o granulos para suspensidn oral, deberd detallarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos
y detfallados en el Registro Sanitario y en la renovacion del Registro Sanitario emitido por |a
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o granulos para suspension oral en los que la
descripcidn del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podran ser tipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificaciéon y de facil
lectura para su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

Q) No podrd ser elegible una oferta técnica de un medicamente cuando el producto
farmacéutico ha sido adqguirido por FOSALUD, durante los Ultimos 5 anos (a partir del ano 2015, y
EXISTEN reportes documentados referente a rechazos del laboratorio de control de calidad, fallas
terapéuticas y reacciones adversas serias (graves y no letales).

b)  Setomara en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los Ultimos $ anos (a
partir del ano 2015). Asi también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy retiros del mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.
a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; deberd detaillar el nimero de
contrato (de cardcter obligaforio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del

proceso en el cual se adquirid el medicamento. Se considerard la experiencia mdas reciente.

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de uﬁ'hosbi’rol'..-_ '
de ia red nacional del MINSAL, deberd presentar nota extendida en papel membretado de la
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instituciéon que emite la nota vy firmada por el Jefe de la UACI de dicha institucién. de presentar
atrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no serd evaluada en los items a los gue haga referencia. Se considerard la
experiencia mads reciente.

¢) Si la empresa oferfante no ha comercializado con FOSALUD o la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de
enero del ano 2017 a la fecha de recepcidn de las ofertas, deberd presentar referencias que
certifiguen su experiencia relativa en ias entregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras.

Dichas referencias deberdn ser emitidas y firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institucion y en el caso que Unicamente se haya comercializado en el
extranjero, las referencias deberdn ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
fraduccion con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo confrario  no serd
evaluada. Se aclara gue las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nomibre del
ofertante,

No se ponderardan constancias que no cuenten con la informacion requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero si su contenido.

EL FOSALUD SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR EN LAS INSTANCIAS CORRESPONDIENTES, LA
DOCUMENTACION SOLICITADA EN LO RELATIVO A CAPACIDAD TECNICA, CALIDAD, Y EXPERIENCIA
CONTRACTUAL POR VIA FISICA (CRUCE DE NOTAS) O DIGITAL (CORREO ELECTRONICO Y PAGINAS
WEB), DE ESTA INFORMACION DEBERA QUEDAR CONSTANCIA EN EL EXPEDIENTE.

Para los documentos procedentes del extranjero, deben ser presentados en idioma castellano; de
presentarse en ofro idioma deberd ser tfraducido al castellano, con las formalidades legales
correspondientes (apostillado).

Toda empresa que su atraso sea mayor de 30 dias calendario del producto contratado no serd
sujeto de evaluacion en ese producto o items.

Deberd detallar el nUmero de contrato con FOSALUD con el cual fue adquirido el medicamento o
el proceso en el cual se adquirid.

No se ponderardn constancias gue no cuenten con la informacion requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero si su contenido.

EL FOSALUD SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR LA DOCUMENTACION ANTERIORMENTE
SOLICITADA EN LO RELATIVO A CALIDAD, CARTAS DE EXPERIENCIA CLINICA Y CONTRACTUAL POR
VIA FISICA (CRUCE DE NOTAS) O DIGITAL (CORREO ELECTRONICO Y PAGINAS WEB) ANTE LAS
INSTANCIAS CORRESPONDIENTES, DE CUYA INFORMACION DEBERA QUEDAR CONSTANCIA EN EL
EXPEDIENTE, Sl ESTA ES CONFIRMATIVA.

EN EL CASO FUESE CONTRADICTORIA'Y SE ESTE EN EL PROCESO DE ACLARACIONES Y PREVENCIONES,
PODRA SOLICITARSE SE ACLARE O SE SUBSANE, SI ESTE YA HUBIESE TRANSCURRIDO LA INFORMACION
PRESENTADA POR EL OFERENTE NO SERA CONSIDERADA EN EL PROCESO EVALUATIVO.

G. Requisitos para la presentacién de la muestra:
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Muestra del producto ofertado

Del material de empague primario y secundario. No se admifirdin productos vencidos. No serdin
considerados en la evaluacion de ofertas aquellos productos gue no presenten muestra.,

La muestra del producto ofertado deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

Las Muestras deberdn ser entfregadas e identificadas de cardcter obligatorio con por cada item:;
Numero de item, codigo, descripcion del medicamento, nombre del participante, nimero de
proceso, nombre de la institucion, el dia habil siguiente a la recepcidn de ofertas, de 7:30 am. a
12:30 p.m. {fecha Unica), en la UGEMT. Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo No.3 Las
muestras entregadas, son de caracter no devolutivo.

La informacion de rotulado de los empaques primarios deberd ser impresa, pirograbada o
haciendo uso de efiguetas fimemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningln fipo. La impresidn deberd ser nifida, indeleble al manejo v legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningdn tipo, toda la informacion provista
deberd estar en idioma castellano.

Caracteristicas del Material de Empaque necesario para la evaluacién de los Productos:
Empaque primario:

1. Debe ser inerte y proteger al producto de los factores ambientales (luz, temperatura y
humedad hasta su fecha de vencimiento.

2. El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empagque).

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacion, se detallan aspectos relacionados con la realizaciéon de los andlisis de control de
calidad relativos a reposicidon de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacién de mulias ante rechazos frecuentes que deben considerarse ol momento de la
ejecucion de las enfregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parte
de los contratistas:

El FOSALUD exigird todos los andlisis de calidad a los productos gue considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a realizar andiisis a otfros laboratorios nacionales o exfranjeros
reconocidos, cuando los infereses del FOSALUD asi lo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos. Los andlisis requeridos podran ser realizados en el Laboratforio de Control de Calidad
(LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

Una vez la Conftratista se encuentre en disposicion de entregar los productos confratados, deberd
presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:

a) Formato de “"Conftrol de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda

la informacién solicifada y pagos segun Diario Oficial (Anexo No.5) :
) Documento que describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricante

para cada producto contratado.
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c) Materia prima con su Certificado de andilisis respectivo, en las cantidades requeridas segun el
Anexo No. 3 y efiquetada segun descripcion de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima y la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisarg,
firmara y sellard el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cual la Confratista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No. 887, del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Servicios”) (Anexo
N.° 5), En caso de existir un rechazo por inconformidad encontrada en la recepcion de la materia
prima se deberd noftificar a tfravés de lo solicitado en el Anexo No. 6.

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberda presentar al LCC, la
documentacién siguiente:
a) Formato “A” Notificacidn de Inspeccidon por Atributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato “B” Notificacion de Lotes sujetos a Inspeccién por Atributos y Muestreo
(Anexo N.°8) c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Ceriificado de andilisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
f) Transferencia de medicamento confrolado emitide por la DNM (cuando aplique)
g) Documento que cerlifique que el empaque primario cumple con la condicién de
proteccion de la luz cuando no se tenga evidencia de tal proteccidn en el empaque
primario del producto a inspeccionar.

Una vez recibida la documentacion citada, el LCC programard la inspeccion por Atributos y
Muestreo segin “INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREC Y ANALISIS DE
MEDICAMENTOS” (Anexo N.° 9), para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades
establecidas.

El equipo de inspectores del LCC, redlizard la inspeccion por atributos y muestreo, completard y
firmara el Formato “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS” (Anexo No. 10), posteriormente, la
Contratista firmard dicho formato. Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser
entregado en el drea de Inspeccidn y Muestreo del LCC.

Al momento de redlizar la Inspeccidon por Atributos y Muestreo en las instalaciones que la
Contratista haya indicado en la nofificacion de inspeccion y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales alimacena los lotes
de medicamentos a ser entregados, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante
del producto. De no cumplir con esias condiciones, serd causal de rechazo del preducto, el lofe
o lotes inspeccionados, y posteriormente se procederd a emitir el “INFORME DE NO ACEPTACION
AL EFECTUAR LA INSPECCION” (Anexo N.°2 11)

Si al presentarse el equipo de Inspectores del MINSAL en las instalaciones de la Contratista para
proceder a redlizar la Inspeccion por Atributos y Muestreo solicitada y ésta no puede ser realizada
por causas atribuidas a la Contratista, se emitird un “INFORME DE NO INSPECCION” (ANEXO No 12);
con copia al administrador de conirato y UACI.

El LCC redlizard los andlisis fisico-quimico, microbioldgico vy otros que estime convenientes segun el
fipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Conftrol de Calidad de
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Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptacidn o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Sial realizar la Inspeccion por Atfributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emite el
“INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empaque, la Contratista estard obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Contrafista deberd nofificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla yva fue superada parg realizar nuevamente el
muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documentacion del numeral 4, excepto la copia
del contrato. El referido informe de no aceptacidn no exonera de los plazos de entrega
contractuales.

El LCC debe remitir copia del “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” al
administrador de contrato.

Si el defecto encontrado al momenio de la Inspeccidn por Atributos y Muestreo es en la forma
farmaceéutica, la Confratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15 dios calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificacién, para lo cual la
Contratista deberd nofificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de
Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacion no exonera de los plazos de entrega contractuales.

El LCC debe remitir copia del “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” al
administrador de contrato y UACI,

Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informard a la UAC! del Nivel Superior para que se
proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relacion dl incumplimiento,
haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento del confrato en proporcidon directa a lo
incumplido.

Si-una vez muestreado el medicamento contfratado presenta RECHAZO por resultado fuera de
especificacion por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE
CON ESPECIFICACIONES TECNICAS segin: PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS
DE MEDICAMENTOS (Anexo N.° 13), se notificard a los establecimientos de salud para suspender el
uso del producto, si &éste hubiere sido recibido con formato de RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS.

La Contratista deberd notificar por escrito a la UACI del FOSALUD v al Laboratorio de Control de
Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente la Inspeccidn por Atributos y
Muestreo por el FOSALUD. Ante otfro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a
lo establecido en el contrato en relacidn al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporcién a lo incumplido.

En caso que la Confratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar la
realizacion de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Confratista,
La muestra deberd ser tomada en el lugar donde se entregd el producto segun 1o confratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado de la
Conftratista. Chey
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Si al momento de la recepcidn de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empaqgue y en la forma
farmacéutica segun formato “CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmaceén involucrado en
coordinacién con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
enconfrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado a la UACI del FOSALUD.

El Guardalmacén no hard efectiva la recepcion del medicamento hasta que la Confratista supere
la falla encontrada en el producto, retirdndolo de los almacenes: la recepcidn se hard efectiva
hasta gue la Confratista enfregue un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la referida nofificacién. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS", El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptacion no exonera de 1os
plazos de enfrega contfractuales.

El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad, serdn cubierfos por la
Conftratista, aldn en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. "TARIFAS Y PAGQOS POR SERVICIO”,

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD y distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una notificacion de falla terapéutica o de
reaccion adversa o alerta sanitaria emitida por la DNM y se comprobara que se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se detectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardaimacén involucrado en coordinacion con el
Administrador de Conirato, tomard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitir&
el dictamen correspondiente una vez readlizado el andlisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD vy ésta noftificard a la Confratista para que proceda a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecide en el confrato, para o
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, entregando un lote o lotes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contados a partir de la referida notificacion. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZQOS DE MEDICAMENTOS".

El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccion de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos realizados por el Laboratorio de Conirol de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normativa respecto al fabricante e informar a ofras Insfituciones
Gubernamentales y Entidades Oficiales Autdnomas que adquieren esie tipo de medicamentos de
ser necesario,

|. Indicaciones para la entrega de medicamentos.
Para todos los medicamentios que resulten contratados, la Confratista deberd cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo confrario no serén recibidos l0s medicamentos en el

Almacén de Medicamentos de FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al
Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.
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i3 El producto a entregar bajo contratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

2 Todos los medicamentos podran ser recibidos en los lugares establecidos en el Anexo. 10,
presentando el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS”.

3. Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de Ia
recepcion en el lugar establecido en el contrato.

4. En ningdn caso se aceptard por la reposicidon del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.

5 Todo medicamento que resulte que pasa a negociacion y posteriormente contratado, dl
momento de redlizar la Inspeccidon por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevara
impresa la leyenda "PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque primario y
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vifieta firmemente
adheridas que no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empagques primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual © menor al
dml, es requisito indispensable colocarla, asi mismo no se aceptard abreviacidn de dicha leyenda.

6. La rotulacion del empaqgue primario y secundario al redlizar la inspeccién por atributos y
muestreo y en la recepcién en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

. El empaque terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentracion
¢) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empague) e) Nimero de
lote
f) Fecha de expiracién o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Numero de cajas e indicaciones para estibar;

“Las etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

8. De requerir condiciones especiales para el almacenamiento del medicamento, éstas
deberdn especificarse en todos los empaques, en lugar visible y con la simbologia respectiva.
Contfratado el producto no se permitird cambio alguno en estas condiciones.

9. El Administrador del Contrato podrd solicitar a las Confratistas la entrega del producto,
siempre y cuandoe el producto cuente con su respectivo FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA.

10. Los Guardalimacenes deberdn apegarse a los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y NORMATIVA INSTITUCIONAL DE GESTION DE ALMACENES en
relacién con los medicamentos recepcionados con formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad.
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11. Al readlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cudl inicia desde la fecha de recepcion de oficio, en el cual la Contratista
noftifica la solicitud de Inspeccidn por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laberatorio de
Conftrol de Calidad, hasta la fecha que es notificado a la Contratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL dentro del pericdo
contractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentre de los dias esiablecidos para la
enfrega del Medicamento. No se considera fiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16.

12.  La Confratista procederd a readlizar la entrega de los medicamentos deniro del plazo
contractual en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.
1. OFERTA TECNICA

La presentacién de ofertas técnicas serd en horario en horario de  7:30 a.m. hasta las 12:00 del
mediodia (hora local), en un maximo de seis (6) dias hdbiles posterior a que se den respuesta a 1as
consultas. En caso de que no hubiese consultas se presentard en un maximo de once (11) dias
habiles posterior a fecha de publicacién de la oferta de compra.

Las propuestas técnicas de los interesados en participar deberdn contener los siguientes
documentos:

a) Declaracion Jurada oforgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacion proporcionada; b) Acepiacion plena de los Términos de Referencia,
¢) plazos de entrega vy de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a enfregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluadas en el presente proceso; d) Que no se encuentren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracion Pdblica, asimismo gue no ha incurrido en practicas anfi-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la fipificada en el articulo 25 litera cl e) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y coniratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social vy ) Que no emplea a ninas, ninos y
adolescentes por debdjo de la edad minima de admisién al empleo y que cumple con la normativa
qgue prohibe el frabajo infantil y de proteccidn de la persona adolescente trabajadora, para lo cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas vy las oferfadas, detallando: nimero de item, codigo, cantidad, descripcion completa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentacion, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacidn, vencimiento, registro sanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.° .16, en caso de no cumplir con algdn parametro solicitado
indicar claramente que el suministro ofertado no lo posee.

@) Carta en la que detalle el NOomero de Identificacion Tributaria (NIT) de la Persona Natural o
Juridica participante.

d) Los Requisitos solicitados en la parte "REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER

EVALUADOS Las ofertas deberdn confener todos los documentos técnicos o cualquier otra
informacion adicional que se solicite en el presente documento.
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Las consultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberdn subsanarse en un tiempo no mayor a cinco dias hdbiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

Toda la documentacion deberd presentarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, seliados y firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la informacién incluida en cada sobre deberd@ ser presentada con su
respectivo indice, numeradas todas las paginas, idenfificadores de referencia y rubricadas por ia
persona que firma la oferta y los sobres deberdn ser rotulados con el nimero y nombre del proceso,
ndmero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferta deberd contener toda
la documentacion que contiene la oferta original. No se aceptardn ofertas o documentacion que
fenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, entrelineas o adiciones, sino estdn
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

Adicionalmente a la oferta escrita deberd presentarla en medio magnético CD o USB en formato
Word, en caso de discrepancia entre la oferta escrita v lo presenfado en medio digital, prevalecerd
la primera.

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara gue el método y ponderacién ala evaluacion de las ofertas presentadas es *Cumple” y “No
cumple”, de acuerdo con los establecido en esta oferta.

El participante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas y demads
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de un dia hdbil después
de haber sido noftificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS vy seré resuelto por el
comprador a la brevedad posible.

4. FORMA DE NEGOCIAR
Los inferesados podrdn oferiar, por uno o varios items. Se negociard por item con precios con IVA
y dos decimales.
El participante deberd considerar que los precios a ofertar son puestos en el lugar de entrega
establecido en el presente documento.
Cuando convenga a los intereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta
por el monto total presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de negociacion en caso
de que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria.
Una vez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberd enviar a
BOLPROS el archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes contratados, a fin de
gue estos sean incluidos en el contrato.
BOLPRQOS verificara el cumplimiento de presentacion de la informaciéon antes detallada.

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROS entregard al Comprador los documentos abgjo descritos a mas tardar cince (5) dias
hdbiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cudles posteriormente se remitirdn ala persona
designada para administrar el (los) contrato(s):
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¢ Coniratos cerrados con anexos.

« Formulario de Identificacion firmado por la Persona Natural, Representante Legal y/o
Apoderadoe en caso de la empresa ganadora de las negociaciones, en el cual fambién
se detalle el contacto propuesto para atencidn al cliente y/o para coordinaciones para
enfrega y garantias de calidad /vencimientos de los productos contratados. Segun
anexo No. 17y 18,

6. LUGAR, PLAZO, FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL SUMINISTRO REQUERIDO POR EL COMPRADOR.

6.1 LUGAR DE ENTREGA.

El suministro de MEDICAMENTOS sera enfregado en el Aimacén de Medicamentos de FOSALUD en
el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a complejo de la constancia
Soyapango.

La Confratista o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén respectivo vy el
Administrador del Conftrato, verificaran que los bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Confrato. La Confratista recibir&
acta de la recepcidn satisfactoria de los bienes, fiimada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segun lo establecido en el Contrato.

El acta deberd contener: Nombre, firma vy sello del Guardalmacén, y del delegado de la contfratista
y para el Administrador del Contrato dnicamente nomibre y firma.

6.2. PLAZO DE ENTREGA.
UNA ENTREGA dei 100% del suministro

Para todos los items (excepto los ftems 49 y 51) entrega a 180 dias calendario a partir del dia
siguiente al cierre del contrafo.

Para los items 49 v 51 el plazo de entrega serd de 45 dias calendario, el cual iniciard a contar a
partir del dia siguiente del cierre del contrato.

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o andlisis de existencias en
almacenes de la institucion podrd solicitar y/o autorizar recepcidon de cantidades fraccionadas de
las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes del plazo estipulado.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcién de los medicamentos en
amacén con el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS”, de acuerdo con los intereses y
necesidades de la institucion, para esto el proveedor deberd de informar por escrito al
administrador de contrato que se encuentra listo para realizar la entfrega con dicho formato o el
administrador de contrato informard por escrito al proveedor que podrd redlizar la entrega con
dicho formato.

Se aclara que no se admitirGn variantes a momento de la recepcién, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta 1écnica presentada.

Se aclara que al momento de la enfrega los productos deberan cumplir con los requisitos de
rotulacion y efiquetado ya detallados en esta oferta.
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7. ACTA DE RECEPCION

Toda Acta de Recepcidn se entregard a mas tardar dos (2) dias hdbiles posterior a la recepcion
del suministro, de no ser asi deberd informarse al Puesto de Bolsa que representa al comprador,
para gue se redlicen las gestiones pertinentes.

En caso de rechazo o no recepcion de los productos, el guardalmacén deberd levantar acta

detailando en ella las causales del rechazo.

ANEXO N.° 1

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

No. [tem

Descripcion
de
producto
solicitado

Descripcion
del
producto
oferfado

PRESENTA DOSIFICADOR

GRADUADO
No No
Cumple :
cumple aplica

Fecha de
recepcion
de
muestras

Nombre, Firma vy sello de quien entrega las muestras:

Nombre, Firma vy sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulaciéon de muestra por item
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ANEXON.” 3
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA Y

COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

ftens Codigo Descripcion del Producto UM cantidad | qugfc‘d Aﬁglsi:i)sder Cq:':;?:'?ode
9 P - muestra L Do prima por
ote
por Lote Lote
5 00201010 Gentamicina (Sulfato) 40 mg/mi Solucidn inyectable LM. - | C/U 40,000 19
|.V. Frasco vial 2 mL 118 $170.00
7 00202010 Amoxicilina 500 mg Cépsula o tableta Oral Empaque | CTO 20,000 [litc]
primario individudl 2 $170.00
49 e ; : 19
02104010 For_nphdmo 40 mg Tableta Oral Empaque primario cTo 16,000 25 $170.00
individual
53 ; : ; 5,500 g
02209025 ‘Co'rb.omozepmo 200 mg Tableta Oral Empague primario 10 4 $170.00
individual
67 (02800010 Agua Estéril para Inyeccion Ampolla 10 mL C/U 11,500 0
60 $170.00
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ANEXO N.° 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad No. PRSS-F12 Revisidon No. 3

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etigueta de la Materia Prima

Etiqueta de la Materia Prima
La etiqueta debe ser autoadhesiva y que no sea desprendible, no escrita a mano. La
efiqueta debe incluir la siguiente informacion:

Nombre de la materia prima

NUmero de lote,

Potencia (especificar si es base himeda & seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.

Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N.° 5
TARIFA'Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAL

DIARIO OFICIAI

DHRECTOR: Edgard Antonio Mendoza Castro

TOMO NF 399 " SAN SALVADOR, MIERCOLES 29 DE MAYO DE 2013 " NUMERGQ 97

La Direccidn de la Imprenta Nacional hace del conocimiento que toda publicacién en ef Diario Oficial se
procesa por transcripeion directa y fiel del original, por consiguiente 1a institucion no se hace responsable por
franscripciones cuyos originales flequen en forma ifegibie y/o defectucsa y son de exclusiva responsabilidad
de ia persona o inslitucidn que los presentd. (Ans. 21, 22 y 23 Heglamento de la imprenta Maciona).

s

—) S U M A R 1O | —

(ORGANGO LEGISLATIVO) (ORGANO JUDICIAL )

CORTE SUFPRENMA DE JUSTICIA

Actendo No. 7Y2.- Sc Hlama o Diputados Saplenies para
yue comeurran @ Jormor asambiea. AeF

Acuerdo Noo FEERK-D. Se owutoriza o Ix Livencisda
Rasmily Marin Eseote Horrery, pary gque ejerea Tas anvicnes

(ORGANO EJECUTIVO) SN e s st

MINISTERIO DE GOBERNA CION Acuerdos Nos. 314D y 390-D.- Aaorizicioncs pars ejereer
Ramo pe GOBERNACION la prafesién de abogado en fodas SUs srmms, o as

Estututos de "Aseoiacion Municipal e Mercados de E (;NSTIT”C}ONES AWONOMAS)

Bubvador” y “Asweiacian Salvadoreds Justicia y Democrscia™ y
Aveserdos Bjocutivos Nos, 1 v %6, aprobdndolos v contiriGodoles

) carduter de persona jurtica. .. M o Py SUPERINTENDENCIA
GENERAL DE EL ECTRICIDAD Y
MINISTERIO DE HACIENDA TELECOMUNICACIONES

Ramo pe Hacienpa

Acuerdoe No, 359-E-2013 .- Se apruchan requuerindenis
i de ingresos o ke Empresas Transmisora de B Sulvador, 8.4 de
Acuerdo N 887, Se modifican los prockas gons o verun (e . A L o, 638
de prodectos y préslucitn de servicios comercializados por medic

ded Fondo de Actividades Fspeciales dol Ministerio de Sulud. . 25.95 2
ALCAL BIAS MUNICIFPALES

MINISTERIO DE EDUCACION
Ramo o EDUCACION

Dreoerctos Nos. 2y B Reformas o los ordenancas de
linas por servicios muanicipales de Santa Rosa Chawhipilin v
DA ENETREE. 50 o s lam TS st ST R Y = o 35ste SGER s st o maa e e Mg (BSAR)

Acuerdo No. 15 [365. Se reconocen estadios resdizndox

por Abvare Alberto Bermudes Walleo oo e 34 N
Estiatuton de Ao 100 para ol Desmroliode lox Majeres
Chmdainpanns”™ y " Asaciacidn e Desarvalio Comuonal ded Ruerio
Acuerdn No 150592~ Se recanove v la Prolesors Xiomara El Cenuo™ y Acuerdos Nuos 7 v 12, emitidos por Tas Adualdfas
Elisa Morin Mcénder, como Direcrors del Colegio “Howard Municipales de Nucva CGuadalupe y San Pedro Nosualeo,
Gardner”, ubicado ¢n ol municipio de Soyapaago . ..o 3418 aprobindalos y confiriéndales of cardoter de perona pueiiliva . 4253

——
fHreceian: Sa. O Pie, y 1S Av. Sor # 829 5.8, Felu: 2F27-7800 » Pagine Web: www. imprentunocianal gob.se = Carrea: dinriveficial @imprentanacionalgob.sv
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DE PRIMERA FUBLICACION

Titulos do Propiedad
Cattel No. 617.- Pauls Blvira Herndndez vindade Gonzdlez
(MW P i o ccssimraeti s o e b e e 53¢

Aviso de Roseripeién

Cartel No. 618.- Asoc. Coop. de Comercinlizacién y
Produscidn Agroepocuaria Sun Francisco de Asis, de R.L
ACOPROASLES DER.L. (1 vez).., e

DE SEGUNDA PUBLICACION

Aceptacion de Hevencin

Cartel No. 59%.- Mario Valdez Garcia (3 v. alt) ..., $455
Titalo Mumfcipnl
Carte] No. 591~ Ana Cristing Duarte de Pag 3voalt) ... 55

D TERCERA PUBLICACION

Aceptacién de Herencia
Conrtel No. 582.- Danjel Entique Pérez Sdnchez y Otra

{3 v BIE v e e ks 55
Cariel No. 583. Mara Estela Alfero Bscobar (3 v. al)..  s5.56
Cagiel No. 584.- Morfz Venancia Salimicson de Herrera

{SINTRIY Vi i MRS o ST R RSB ReoET S Su Pt 5
Tiiulos Supletorios

€arte] No. 585.- José Antonio Fermdn Farmda (3 v. alt.), 3¢

DE PRIVERA PU&MCA-C)‘O]\!‘

Declaratoria de Herencia

Carteles Nos. C003604, CO03605, FO2420%, FO24207,
FOZ4210, FO24216, FO24234, FO24228, FO24234, r024235,
FU24239, FO24256, FO24263, 1“’0242!6, TO24284, FO24289,
124315, FU24319, FG24320, FO24323... FERPRNIORURIII 7 .

Accptucitn e Hevencis
Cuteles Nos. CO03601, FO24252, FO24257, FO24280.
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Titolo de Bominio
Carteles Nos. FO24194, FO242.15.

Renovacién de Mareas
Crarteles Nos. {S003607, COOG694 CU03695, COO3606,

£003697, COO3698, COUIE9, CODIT00, CROATLY, COO3720,
COO3721, C003722, FOA181, FUR4182, FU24183, FO24184,

024185, FO2A186, FO24187, FOR4188, FO24189. YOZ\*H‘}O

FOZ4191, F024192, FO24163, FO24259, FOU262 v 7078

Macea de Fabrica .
Careeles Nos. CONIGRE, FOE28T .ovnrvreen e

- Nombre Coméreial
Carteles Nos. COO3600, FU24179, FOZ4229 e i 709

Sefial de Publicidad Comercial

Carteles Nos. CO03703, CO03725...0cvvcvnssorcrsie oo a0
Convocatorias

Cartet No. F¥24217 TP, 21
Subasta Fiblica

Cangles Nos. FO24267, 024268, 024269, FO24270 . %183

.Disomcién ¥ ligwiducian de Socledades:
Cante ENS FO2430% s mmtemnarniomes md il b tveles acsssuens &3

Frecuencias de Uso Regulado
Carteies Nos, F024306, FU24309, 024310 cvnnnen..., .. 8486

Marca Industrial

Carteles Nos. C003562, C003563, COU3564, CH03s6S,
COM3EEY, CO03569, COO3570, COUBSTL, (003572, CO03573,
O3S, 003702, COO3704, COUSTOS, CO03I0E, Co93707,
C003708, COG3T09, CO03T1L, CO03712, COO3TE3, C0(13715
CO03716, COO3717, COO3TIE, CO03T2B, COO3T24 .., . s

Edicto de Emnplazamienio

Carteles Nes. 024211, FO24338 v, 99
Otros
Carte] No. 024299, pecomeEr g R — 100

Marce de Servicias
Carteles” Nos, C003586, CO03568, CRO357S, CGO?&UQ

FO24304, PO24317, FU24318, CGOAS61, FOZ4200, FOZ4257, CO03702, CU08714, FO24177, FU24180, FO26296....oocoe .. 100.354
F024277, FO24285, F024314, F024281/83... s 8.0
4 : Murcs de Producta
Titolo Supletorio Carteles Nos. Fi24178, muzso FO24261, F24203,
Carteles Nos, FO24245, quz:s? 73 L e s S 104705
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DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013. [ 2s

Ministerio D HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO No. 887

San Salvador, 21 de maya de 20013

B Ongzuno Bjeoutivo en ol Ramo de Hacienda, 1 solicibid dot Ministerio de Salud ¥ de conformidad con ef Ar. 153 te ke Disposiciones Genersles

de Presupucsts,

CONSIDERANDO:

i Quemedinnte Acuerdo Ejecutivoe No, 636 de techu 20 de junio de 2006, fucron aprobidos precios para servivios prestados por of Ministeria
de Salud.

H. Que mediante Acuerdo Ejecativo Na. Ll de fochu 7 e encero de 2000, we acwalizaron Jos progios pari Jos productos ¥ serviias que prests

el Ministerio, con of fin de adecagrios & s necesitdades ¥ condiziunes del mercado nucional.

1. Que debide af constunte tscremento en fos costos de fos muteriales ¢ insusnaos que Ne utifizan prra los servicios gue se cemercializan 2 wavés

sde exe Fondo de Actividudes Esperiales. o3 necesunio contar con precios acordes # fa realidad acioal.

POR TANTO,

ACUERDA:

1o Autorizas amodificacion de precies pars In veni de preducios v prestucitn de servicios comercializudos por medio del Fonde de Activi

dades Expevisles del Ministerio de Satud fus cuales inchuyen IVA de ln manera siguicnte:

. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:
- Con un principio activa 170.00
- Con dos principios aclivos 190.00
- Con tres o mas principios aclives 230.00
- Cncolégions 57.00
- Antiretrovirales §7.00
2. Vacunas de Use Humano v Animal 114,00
3. Medios de contraste; i | ;
- Conun principio acfivo 170.00
- Con dos principios activos 180.00
- Con tes o mas princinios ackvos 2380
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26 DIARIO OFICIAL Tomo N° 399

4. Bolsa para transferir Hemocomponentes
5. Recolsctor de Sangre:
- Para transfusion de sangre con solucidn CPDA (sin equipo). | 230.00
- Juego para transfusidn de sangre con solucion CPDA {con squipe descartable) 343.00
8. Materiales de Rayos “X™:
Liguidos Reveladoras, fladores y reforzadores 57.00
Peliculas Radiologicas ' 57.00
7. Material de Curacidn y Similar; ;
-+ {3asa estéril 170.00
«  Venda de gasa estéril 170.00
- Hoja para bistur] estrit 114.00
- \enda de gasa no estérl 17000
- Venda de dxido de zinc esténl, 114.00
Rollo de huala quirigica 57.00
- Esparadrapo y micropore 57.00
- Venda enyesada 5700
- Venda elastica 57.00
- Venda ortopédico tipe estoquineta 57.00
- Algodén hidrdfilo absorbente 170.00
~  Rollo de gasa quirlrgica no esténl 170.00
8. Material descartable estéril; ; .
» Cepillo quirdrgico con jabbn yodado, estéril 170.00
- Bolsa recolectora de orina esiéril 114.00
- Cinta umbilical astéril 114.00
- Guantes quinirgicos estériles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descariables eslériles 114.00
- Sufuras quirlrgicas estériles 114.00
- Catéterss estériles 114.00
~  Equipo pericraneal estérd 114.00
- Equipo para presitn venosa ceniral 114.00
- Equipo descartable para venoclisis con microgotero y bureta graduada 114.00
Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
- Eguipo para raquectomla estéril 114.00
- Descariable pare suero estéril 114.00
- Descartable para administracidn de sangre 114.00
- Descartable para didlisis periloneal estéri 11400
- Tubos endotraqueales estériles 114.C0
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
- Sendas estériles 114.00
- Drencs estériles 114.00
- Lancetss esteriles 114.00
g Geles:
Gel hidrosoluble para ultrasonografia 114.00
Jolea lubricante 114.00
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10. Miscelaneos:
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- Almohadillas obstélricas 57.00
- Bajalenguas 57.00
- Palilios aplicadores 57.00
Hisopos 57.00
- Termbmetros 57.08
- Brazalele de identificacion pedidlicoe 57.00
- Mascarilas 57.00
Cinta umbilical no estéril 57.00
~  Compresas sanitarias 57.00
- resarvativos 170.00
~  Gal sodada 57.00
Talco simple 170.00
- Caja de guantes no eslérlas 57.00
- Bolsa recolectora de orina no estél 57.00
- Agujas no estéries 57.00
- Perilla de aspiracitn para recién nacidos §7.00
11. Antisépticos y desinfectantes:
- Perdxido de Hidrogeno {7000
- Antiséplico en forma de gel a base de alcohol Etilico o isopropllico 144.00
Alcohol desnaluralizado 170.00
- Aleohol o 170.00
Clorura de benzalconio 170.00
- Formaldehido {formalina) 170.00
- Jabbn liguido antiséptico preoperalorio (hase ds yodo) 170.00
- Timerosal 170.00
~  Mercutio crome 170.00
- (leconats de dorhexiding 170.00
- Solusion desinfectante antioxidante y anbcarrosiva 190.00
12, Insumos Médicos Estériles:
~  Paorcada medida y cada lole 114.00
13, Insumos Médicos no Estériles: .
Por cada medida y cada lote 57.00
. | H4. Suplementos Alimenticios ¢ Dietéticos 114.00
15. Pruebas Espacificas de Madicamentos para Institucionss Gubernamentales y no
Gubernamentales:
«  Lienado minimo 30.00
~  Endotoxinas bacterianas 175.00
- Esterlidad 50.00
- Recuento microbianc 3500
- pH 12.00
«  Prizbilidad 10.00
Bisolucidn a 1 tempo 75.00
Disoltridn a 2 & mas tempps 125.00

.

LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE AUMENTOS Y TOXICOLOGIA, DE SALUD Y|

HMEDIO AMBIENTE.

L 1. Determinsciones analificas en alimentos, aguay ambientales
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15.60

1.2 Determinaciones Gravimelricas y de idenéiﬁcacién 20.00
1.3 Delerminaciones Titrimélricas 20.00
1.4 Detenninaciones Especirofolomatricas 35.00
1.5 Absorcion Atdrica 45.00
1.8 Cromalografia Liquida 45.00
1.7 Cromalografia De Gases 75.00
1.8 Gases Masas {Plaguicidas: Organos Clorados ¥ Organos Fosforados} 170.00
1.8 Clros
Colorantes Arlificiales 35.00
Ardlisis Fisico Quimico de aguas 230.00
Oxigeng disustio 5000
Demanda quimica de axigeno 50.00
Praguicidas: Organo Clorados 150.060
Plaguicidas: Organa Fosforados 150.00
Carbamatos 150.00
2. Determinaciones microblolégicas en alimentos, agua para consumoe, agua no potable
frios, fagos, pozos}, aguz de piscinas y biossdlidos.
Analisis microbiclégico de agua 80.00
Racuento lotal de bacterias helercirdficas 18.00
Coliformes totales - 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mabios v levaduras 15,00
Salmonelia spp 30.00
Shigelia sp en agua 30.00
Listeria 40.00
Clostridium perfringens 30.00
Staphylococcus aureus 25.00
Baciilus cereus 30.00
Pseudomonas spp 30.00
Citrobacter 25.00
Bacterias anaerobias gsporutadas 20.00
Aislamiento ¥ cuantificacion de virus {fagos) 45.00
Viabilidad de huevos de Ascaris 30.00
Esgcherichia coli 20.00
Deteccion de parasitos 18.00
Cuanificacion de pardstos 1 30.00
Enteroccocus fascalis 28.00
Cronchacter sakazakii 3p.00

Pseudamonas aeruginesa

30.00
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Vibrio cholerae

29

4

o

...... Proteus 25.00
Alcaligenes faecalis 25.00
Escherichia coli 018747 50.00
{egionella pneumophila en agua 50.00
Esterilidad /Recuento microbiang 35.00

B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD

1. Anfiblograma de bacledas patgenas 850
2. Antigeno para la investigacion de Leishmaniasis por mb 20.00
3. Cilometda de flujo 50.00
4.  Cullivo baclerioldgico 10.00
§.  Cuifivo para Tripanosoma cruz 2200
6.  Cullive Viraldgico 50.00
7. Cullivos ofros 20.00
8.  Evaluacidn de pruebas serolégicas { [Btex, agiutinacion ) Inmunchernatoldgicas para uso

diagndstico 150.00
9.  Evaluacién K Comercial para Quimica dinlca para uso diagndstica 200.00
18, Evaluacion Medio de Cullivo y bases de enriquecimiento para yso microbiolégico. 206.00
1. Evaluacion Kif comercial para anélisis seroldgico y tamizaje er banco de sangre (ELISA,

MEIA, IFA_ RIA y alros) 300.00
12.  Evaluacion Discos de Sensibilidad (incluys de 12 §  anlimicroblanos), anlisueros

bacterioldgicos, pruebas bioguimicas y olias para uso microbiclégico. 300.00
13. Pruebas miscelaras 500
14. Pruebas gonfirmatorias §3.00
15.  Pruebas especigles TB 35.00
t6  Pruebas serologicas (ELISAS, IF1, olras) 10.00
17. Pruebas molecudares 165.00
18 Inmuncfiuorescencia de Treponems paffidom (FTA-ABS) 15.00
18.  Inmunoflurescencia Virus Respiratorios 25.00
20. Investigacitn de Cocoidios 400
21, Prucba confirmativa de Hepaiitis 8 20.00
22, Prueba de MAT {Microaglutinacidon para Leplospira) - 455*00
23, Prueba rapida igM Leptospira 8.00
24.  Prueba serologica para deteccidn de anficuerpos ight para Dengue 8.00
25, Sevolipificacion bacteriana a AR
26. Genotipificacian de Vi B Mf “ g:-fZO0,00 E

e
(7 @8OLPROS |

' 39{'.7

L ¥
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. UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

Emisidn de Aulerizacion de Construccion 100.00 80.00 KA

1.
4. Emision de Autorizacion de Operacion 80.00 70.00 8000
3. Renovacion de la Autorizacion de Operacion 70.00 80.00 50.60
4. Emision de Auforizacion de Cierre 80.00 50.00 ) NIA
5. Mcd‘tﬁcgcibn de las aulorizaciones de consinccion
operacin 50.00 50.00 NA |

 GClasificacion de Categorias 1, i, y 1l de acuerdo al Reglaments Especial de Protaccidn y Sequiidad Radiotogica,

. Aulorizacion de Operacion, praclicas con Rayos X:

- Para diagnostico medico y panoramico dental (categoria 1) ,

- Para diagnostico odontologico (categoria I} _ 6000 50.00
7. Autorizacion de importacian de Fuentes no Selladas. 50,00 NIA
8. Aultorizacion de Importacion de Fuenles Selladas, de una hasta cinco fuentes 75,00 NiA
9. Autorizacion de Imporlacion de Fuentes Selladas, de més de cinca fuentes. 150.00 NI
10, Autorizacitn de Exportacion de Fuentes Selladas 3000 Niﬁ
11. Aulorizacitn de Imporiacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante: }

- Hasta tres equipos 75.00 N

- Mas de tres equipos 150.00 N;ﬁ
12, Autorizacion de Exportacién de Equipos Generadores de Radiacion lonizanls. 30.00 NiA
13. Adtorizacitn de bansferencia a cualquier titulo de fuentes radiactivas 20.00 NiA
14. Aulorizacion de posesidn y almacenamiento de fuenles radiactvas 50.00 NIA
18, Autorizacidn de transporte de fuenles radiactivas 50.00 NI
16. Aulorizacion de servicios lecnicos, tales comor reparacién, mantenimienio,

pruebas de conirol de calidad, calibracion de fuenles y equipos generadores de

radiacidn lonizante. (categoria 1) 150,00 10000
17. Aulerizacidn de fabricacion de fuentes y equipes gensradores de radiacion

o fonizate | 5000 NA




Anexo de Contrato No. 27747, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013.

iv. SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacion sanitaria para instalaci
y funcionamiento de industrias, agroindustrias ¥

fabricas no alimenticias. 6500

4000

3 Auwnzac:;én O renovacion samtana pard instalacion y funcionamienta de funerarias. 40.00
3. Autorizacién o repovacion sanitaria pars funcionamienio de institucionss desfinadas a gl
atencibn o ensefanza de nifos de edad pre-escolar y escolar @ 25.00
4. Dictamen Técnico para instalacidn y funcionamiento de cementerios privados y econamial
mixia. 75.00
5. Autorizacion o renovacion sanitaria para instalacion v funcionamienio de  holeles,
muoteles, pensiones y casas de huspedes. 75,00
6. Autorizatian o renovacidn senitaria para funcionamiento de  sisterna de cremacién del
| caddveres y restos humanos, o 50.00
7. Autorizacion o renovacidn sanitatia  para instalacién y funcionamiento  de
establecimigntos. comerciales, de servicip, recreafivos y cultirales. (privados o economid
______ ixta). ) e 50.00
8, Factbilidad sanitara en Urbamzac«ones Lmn’ icaciones y Pmyecios de Agua y Saneamiento
{incluye: batamisnto de aguas negras a fravés de fosa séplica yiu aguas grises a lraves de
frampa para grasa con sislema de infiliracion, disposicion sanitaria de excrelas a ravés de
letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitario de desechos sdlidos
. tomunes), La cancelacitn es por cada vivienda o dole v aplica al ttular daf proyecto.¥ &.00
9. Faclibilidad sanilaria en viviendas y les fincluyer ralamiento de aguas negras y grises a
raves de fosa séplica, aplica a propietario, arrendatario ¢ responsable de fa vivienda o lote). | 500
10. Faclibilidad sanilaria en establecimientos {nciuye: trafamienio de aguas negras a fravés def
fosa séplica ylo aguas grses a través de rampa para grasa con sistema de infilacion
disposicion sanitaria de excrelas a bravés de lerinas sin artaste de agua, calidad del agua ¥
mangjo sanifario de desechos sdlides comunes, aplica a propiefarios, arrendatarios o
responsables del establecimiento} ¥ 5.00
‘H Autarizacidon anual para el ?unr;;enamremo a barcos peseuenas nacionales 50 G0
12 Monioreo sanitano de bar{:os que alraquen en nuestos puertos maritimos 100.00
13 Au!m?ac an anual de vehleulos que tfausporlan ai;menias pereceders y no marec&dezos 10.00
14, Au!m?acmq sanitarla para vehicirios que a'ammrian pulpa de caté 2500
15. Autorizacion o renovacion para inslalacion v funcionamiento de empseaas controladoras del
__plagas _Baog,

21 Se exchuye de page a fos Centros Escolares Publives
31 Se excluye o aplicacion de page a fos prayectos de Agua y Soncamicaio ejecutados a aves de instiuciones piblicas y ONG s
4f Se excluye 1a aplicacidn de pago 2 Yos establecimientos phblicos

e Ty

L a0 AL

”
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18. Aulorizacién o Renovacion para instalacion
funcionamiento  de  establacimienlos  que !
elaboran, precesan, abmacenan, envasan, | ;
distribuyen y expenden alimenfos y/o bebidas. 1000 | 2000 7000 1 100.00

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS

1. Registro Sanitario de alimentos y bebidas {cada & afios ) 3500
2. Renovacién de Registro Sanitario de alimenios y bebidas {cada § afos) 35.00
3. Autorizacion de Imporfacion de produclos alimenlicios o bebidas 5.00
4. Certificacion de libre ventade alimanios y bebidas 10.00
5. Ampliacion o cambio de marca def produck : : 10.00
& Ampliacidn o cambip de presentacién del producto 10.00
7. Cambio o aplicacién de nombre del producto 10.00
8. Cambio en la lisla de ingredientes 10.00
9. Cambic de Razdn Sooial def fabricante del producio 14 .00
10, Cambio de Razén Soclal del pr-dﬁieiario de Registro Sanitario 1000
11. Reposicion de Certificacion de Registro Sanitario - 10.00
12, Actualizacion de empaque del produclo 10.00
13 Reconucimiento de Regisko Sanilaric denlro del marco de la Unidn Adusnerd  Ente §7000y

Centroameficana. £543009

2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS GUIMICAS

1. Registro de usuario de alcohal pofable y no polable 12.00
2. Renovacion anual de registro de usuario de alcohol polable y no polable 1200
3. Dictamen técnico de condiciones de manejo y almacenamiento de producies quimicos

paligrosos segln Codigo de Salud y Ley de Solvenles e inhalantes, previo a su

desalmacensie en aduana. ‘ 5400
4, Imporiagién de alcohol potable y ne potable 5.00

*{Eérgﬁg;cz%stcmdus en las Resoluciones No, 75-2009, 92-2002, 120-2004, 121-2004 del Comité de Ministros de infegracidn Econdmica
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis de Vacuna Antirréblca Humana fipo CL | 0.80
2. Dosis de Vacuna Anfirmabica Animal tipo CRL - {}60

]

Los andlisis establecidos ca ¢f Romano 1, Laboraturio de control de Calidad. numerades def |al 14 de este Acuerda, estaein sujetos a las

condiciones siguientes:

ar  Enease de gue las muestras sujelo de andlisis correspondan 3 un mismo Jote ¥ sean remitidos eo mas de un envio, e lapso entre la primera
coteega ¥ Jus restunles, no deberd exceder de 60 diss calendarie, y Ta validez gel pego de andlisis no meyor a 12 meses; caso contrario ¢l
usuario ded servicio deberd cancelsr auevamente of procio estoblecido pars of andlisis solicitado.

by No serdn aplicables pams compras realizadas por ol Ministerio de Salud. cuyo momo no exceda del equivaleme u diez (1) salanios minimos

urbanos. 25 unidades o 10 cientos del producto adguirido.

s

L ingresos que se perciban de conformidad al presente Acuerda, deberdn ser depositialos on la coenta "Direceion General de Tesareris

« Fondo de Actividades Especiabes - Subeventa Ministerio de Salud™.

4. Déase gnefeco ol Acnerde Ejecutivo Na. 1 del 0F de enero de 2004,

5. Ebpresente Acwerde entrard en vigentiz ocho diss despugs de su publicacion en of Diario Oficial. COMUNIQUESE: El $inistro de Ha-

cienda, CECaceres.
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ANEXO N.” 6

Inconformidad encontrada en la recepcién de materia prima Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanifarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Controi de
Calidad

N° PRSS-FO3

Revision N° 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pag. 1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcion de materia prima

Nombre de ia materia prima:
Laboratorio fabricante:
Lote:

Fecha de fabricacion:;

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacion:

% de pureza:
Certificado de materia prima:

Cantidad de materia prima enviod
Ausencia de materia prima:

Observaciones:

(e

Nota: no se

recibirdn certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

Los par@dmetros senalados deben ser rectificados a ia mayor brevedad posible (10 dias hébiles),por gue seran
registrados al expediente del proveedor

Quimico farmacéutico responsable.

Nombre:

N°DuUl:

Fecha.
Firma:.

recibid:
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ANEXON.° 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

{ ~J. = Direccidon de Tecnologias Sanitarias
" i};, o | MINISTERIO

Yalet | BESALUD Ministerio de Salud
A i

A Laboratorio de Conirol de Calidad

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRSS-FOQ Revision No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1l de 1

Formato “A”

Notificacion de Inspeccion por Atributos y Muestreo

San Salvador, ___de del 201_
e

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

referencia ala

Se le notifica que se ha cancelado los derechos de andlisis por cada lote a ser entregado, correspondientes ala

entrega No , por lo que le estamos solicitando se efectie la inspeccion y muestreo de los medicamentos
confrafados a partirdeldia___ de del corriente ano, de acuerdo a formato anexo.

Atentamente.

F Sello

Nombre del responsable

Cargo

Nota: Los formatos "A" y "B" deberdn de ser presentados en papel membretado de la empresa.
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ANEXON."° 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

LA CONTRATISTA PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOS SIGUIENTES:
FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS

Y AFINES ANEXO N.° 2 CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA,
METODOLOGIA DE ANALISIS,

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,

NOTA: SI ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SE CONTINUARA CON LOS
SIGUIENTES PASOS.

CONTRATISTA

UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 1, LA
CONTRATISTA SOLICITARA EL RECIBO DE INGRESO DE PAGO DEL O LOS
LOTES A SER ANALIZADOS.

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO
DE INGRESO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE
CERTIFICADO

CONTRATISTA

ENTREGARA COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGC AL
LABORATORIC DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

MINSAL LA INSPECCION Y MUESTREO DEL LOTE O LOS LOTES
CANCELADQCS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA
NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ (ANEXO No. 7
FORMATO "A" Y ANEXO N.° . 8 FORMATO “B") ANEXANDO LO SIGUIENTE:
COPIA DEL CONTRATO : 3

COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

DE TRATARSE DE UN MEDICAMENTO CONTROLADO, PRESENTAR LA
TRANSFERENCIA CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DOCUMENTO QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON
LA CONDICION DE PROTECCION DE LA LUZ, CUANDO NO SE TENGA
EVIDENCIA DE TAL PROTECCION EN EL EMPAQUE PRIMARIO.

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

REALIZACION DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ
DEL O LOS LOTES NOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DE LA
CONTRATISTA,

LA CANTIDAD DE MUESTRAS POR LOTE SE DETALLA EN ANEXC No.
3.

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQO

&7
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RESPONSABLE PASO No. [ACTIVIDAD

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE

CONTROL DE CALIDAD ACEPTACION O RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DEL MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO DE @ REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION A LA CONTRATISTA DEL

CONTROL DE CALIDAD MEDICAMENTO, POSTERIORMENTE SE REMITIRA COPIA A LA UACI

DEL MINISTERIO DE SALUD DEL NIVEL SUPERIOR y NOTIFICACION AL ADMINISTRADOR DE CONTRATO.

CONTRATISTA 10 LA CONTRATISTA PROCEDERA A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS
MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 11 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UAC! DEL NIVEL SUPERIOR DEL

DEL MINISTERIO DE SALUD MINSAL PROCEDERA A NOTIFICAR DE INMEDIATO A LA
CONTRATISTA PARA EFECTUAR LAS ENTREGAS CORRESPONDIENTES.

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El Laboraforio de la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM). verificard la calidad de todos los medicamentos contratados,
mediante la inspeccién, Muestreo y Andlisis Fisicoquimicos, Microbiolégicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

El Ministerio de Salud para la verificacion de la calidad utilizard como referencia las farmacopeas USP, BP, FEUM,
actualizadas. Si el producto no se encuentra en la bibliografia antes sefalada, la Contratista deberd presentar la
metodologia de andilisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando ia referencia

bibliografica.

A continuacidon se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccidn y Muestreo para ia
verificacion de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de andlisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de andilisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, deberd considerar lo

dispuesto en el ANEXO N.° . 2. Cuando el monto contratado de un medicamento no excede los 10 salarios minimos
urbanos, no se efectuard el pago de andlisis, pero deberd notificar al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL
para gue se le redlice la inspeccidn por atributos y Muestreo.

No se autorizard el formato de Control de Pago de Productos si la contratista no entrega al Laboraforio de Control
de Calidad del MINSAL, la materia prima del o de los principios activos gue componen el medicamento, la cantidad
a entregar por rengldn, se detalla en ANEXO N.° 3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

Q) Toda materia prima correspondiente al producio contratado deberd entregarse en frascos debidamente
rotulados como lo establece el ANEXO N.° 4

b) La cantidad de materia prima solicitada se enfregard una sola vez previamente a la entrega del primer lofe a
inspeccionar.

C) El periodo de vida Gfil de la materia prima no debe ser menor de dos afios a partir de la fecha de enfrega.
d) Presentar el cerificado de andlisis de la materia prima respectiva,
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e) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de materia
prima cuando lo considere técnicamente necesario.

S No conformidad en la recepcion de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcion de la materia prima, el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSAL emitirg el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA”, segiin ANEXO No. 6, y
no se autorizarg el formato de control de pago de andlisis del producto.

4, Notificacién de Inspeccidn por Atrlbutos y Muestreo:

La notificacidn deberd ser presentada por la contratista por lo menos con 15 dias calendario antes del vencimiento
de la fecha programada para cada una de las entregas, CASO CONTRARIO SU TIEMPO MUERTO SERA DISMINUIDO
CON RELACION AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA ENTREGA.

5. Tiempo muerto;

Es el periodo de tiempo comprendido entre el proceso de inspeccidn, muestreo y andlisis de calidad del medicamentio
no se tomard dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente,

6. Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de presentar la nofificacién en el Laboratorio de Control de Calidad, deberd entregarse el
CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, en idioma
castellano, confeniendo como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre y direccidon del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

C) Concentracion,

d} Forma farmacéutica

e) Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada,

g) Numero de lofe

h) Fecha de fabricacion.

) Fecha de expiracién o vencimiento.

j) Resultado de cada pruebay limites aceptables.
k) Pruebas fisicas especificas para el producto.

) Férmula cuali-cuantitativa

m) Tamano del lote de produccidn.

n) Referencia bibliografica.

0) Nombre v firma de! analista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para andlisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para realizar el control de calidad al producto ferminado por cada lote
de los medicamentos contfratados en virtud de la presente Oferta de Compra, en las instalaciones que la Contratista
designe en El Salvador (Fabricante o Distribuidor), durante la inspeccidn se podrdn emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspeccién, se emitird el formato de Retiro de  Muestras para
Andlisis (ANEXO N.° . 10)
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b) De no estar conforme la inspeccion por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empague vy de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al efectuar la inspeccidn (ANEXO N.° . 11)

¢) De no redlizarse la inspeccién por causas atfribuidas a la Contratista, se emitird un informe de No
Inspeccion (ANEXO N.°.12)

d) De no estar conforme la inspeccién por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque vy de las formas farmacéuticas, se emite un Informe de No
Aceptacidn al Efectuar la Inspeccidn.

e) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD ernitan un informe de no inspeccidén o no
aceptacion de uno o mas lotes del producto contratado, el inspector entregard copia del informe a
la contratista con el cual se da por enterado y automaticamente se activard el plazo de la enfrega
correspondiente.

La contratista deberd noftificar nuevamente al Laboratorio de Confrol de Calidad del MINSAL, cuando haya
superado el motivo de la no aceptacién del o los lotes gue no fueron inspeccionados o no aceptados.

8. Sustitucién de unidad de productos por cada lote a entregar:

La Contratista estard obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el Inspector del
Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccion y muestreo por cada lote del producto a entregar.
Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto contratado.

9. No conformidad en el andlisis:

El MINSAL se reserva el derecho de solicitar una mayor cantidad de muestra en caso de una NO CONFORMIDAD
en el andlisis, la cual debe ser sustituida de la cantidad total contratada.

10. Prueba de recuento Microbianc:
Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir ka prueba de recuento microbiano con las

especificaciones siguientes: “No mds de 100 microorganismos mesofilos aerobios y no mas de 10 hongos y
levaduras”.

11. Metodologia de andilisis y dilucidn de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momento del pago de andlisis de Control de
Calidad del lote del producto a entregar, ia metodologia de andlisis v la dilucidn a la cual se efectud la prueba de
endotoxing.
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ANEXO N.° 11
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Salud
Direccién de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Controf de

MINES T IL ) Calidad
= £ P2 AT $
Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-F0O3 Revisidon No. 6
12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1
Informe de no aceptacién al efectuar la inspeccion

INFORMEN®, [ CRITERIO

Fecha de emisidn de informe: Fecha de notificacion de muestreo: Nombre genérico
del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:
Proveedor: Lote:

Numero de unidades: Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:
Moddalidad de compra:
N°, Codigo y texto del rengldn o Item: Cantidad de’
muestra de retencion: Motivo de la no aceptacion
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdlculos Sl NO

Defectos de material de envase 0 empague primario

Oftros

ECOE

Observaciones:

Nombre, Firma vy Sello de Inspectores Fecha de Inspeccién Nombre, Firma vy Sello del Proveedor

Vo.Bo.Coordinador de Inspecciéon
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ANEXO N.° 12

INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FO2 Revision No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccidn

Fecha de nofifcacién de
muestreo:
N.° de rengldn, Codigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bicldgico:

Proveedor:
Lote

(s):
Modalidad de
compra:;

Motivo por lo cual no procede la
inspeccion:

Nombre, Firma

y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccidn Nombre, Firma y Sello de! proveedor.
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ANEXON.° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 1 REMISION DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A UACI DEL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD

DIRECCION DE 2 REMISION DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES,

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 3 NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL

DEL MINISTERIO DE SALUD MEDICAMENTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA OFERTA DE COMPRA.

CONTRATISTA 4 PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DEL NUEVO LOTE A
ENTREGAR (ANEXO No. 2) CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA.

CONTRATISTA &8 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 4, LA
CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBC DE
INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR
PARA CANCELAR EL ANALISIS.

TESORERIA/UFI/MINISTERIO 6 LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE

DE SALUD Y CONTRATISTA. INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO A LA CONTRATISTA, CONTRA
ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.

CONTRATISTA 7 ENTREGARA COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL.

CONTRATISTA 8 SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS
Y MUESTREO (ANEXO No. 7 FORMATO “A” y ANEXO No. 8
FORMATO “B“), COPIA DEL PAGO DE ANALISIS, COPIA DE CONTRATO,
CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE A INSPECCIONAR Y OTROS.

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREO DEL PRODUCTO

CALIDAD DEL MINISTERIO DE TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA, SEGUN

SALUD TABLA DE MUESTRAS PARA ANALISIS (ANEXC No. 3)

LABORATORIO CONTROL DE 10 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION Y MUESTREO.

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

LABORATORIO CONTROL DE 11 ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION O

CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

SALUD
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LABORATORIO CONTROL DE 12 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTO A LA

CALIDAD DEL MINISTERIO DE CONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD.

CONTRATISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO
CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL MINSAL.

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 14 S| EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y

SALUD. DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS A LAS REGIONES Y
HOSPITALES DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACION DEL
PRODUCTO

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 15 PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS ESPECIFICACIONES

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

DIRECCION DE 16 REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TECNOLOGIAS SANITARIAS CORRESPONDIENTES.

DEL MINISTERIO DE SALUD
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ANEXO N.° 14

CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS

FARMACEUTICAS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empaque y de las formas

Pag.1de 9

Defectos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor

Menor

EMPAQUE SECUNDARIO

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concenfracion, forma farmacéutica, lote, fecha de
vencimiento, Laboratforio fabricante o logotipo, pais de origen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto asi
lo requiera, Formula cualicuantitativa.,

En aqusencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacion, cantidad del producto en el envase, niumero
de registro sanitario y via de administracion.

Impresion defectuosa o no legible

Presencia de viheta con precio de venta al publico

Alteracion o Modificacion de la impresidn original.

No concordancia entre la informacién del empaque primario,
secundario y embalgje.

Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar' o similar en suspension
polvos
para suspension oral, © emulsiones

Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas

Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto.
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Ausencia de la leyenda requerida X
Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el
Calidad material de empaque y de las formas
farmacéuticas Pag.2de 9
DE-15IM17

.aplicadores o accesorios adjuntos para el uso de la forma
farmacéutica

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor Menor
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre

genérico, concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha X

de vencimiento, via de administracion, Laboratorio Fabricante

o logotipo

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre

comercial, presentacién, cantidad del producto en el envase, X

nUimero de registro sanitario y via de administracién.

Ausencia de la leyenda requerida X
Impresion defectuosa o no legible X

Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento  [X

Efiqueta del empaque primario despegada o caida pargX

productos gue no fienen empaque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas dellX

producto

Marca de aforo ausente o ilegible X

Efiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacidn incompleta X

o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cuadlguier tipo de dosificadores X

Ausencia de forma de dilucidn en frascos viales conteniendo
polvo licfilizado o polvo para solucién inyectable y que no esté
indicado en empague secundario individual.

X

Ausencia de forma de dilucidn en polvos para solucién oral
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Dosificadores danados o sucios X

Clasificacion y determinacion de defectos en el
Laboratorio de Control de materidl de empague y de las formas
farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.3 de @

Clasificacion de los Defectos
Tlipo de Defecto
Critico  Mayor  |Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES
Etiquetas torcidas o mal pegadas. X

X
Etiqueta que no permita ver el numero de lote y fecha de
vencimiento
Efiquetas torcidas o mal pegadas de Ios medicamentos X
para reconstituir con senal de afore en la efiqueta.
Etiguetas que sirven de aclaracion de la efiqueta principal X
Impresidn de calidad deficiente. X
ENVASE DE VIDRIO
Envase fransparente que no posea documento que indique X
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
proteccion del producto.
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Manchas, rayaduras, en su interior X
Presencia de particulas exfranas X
Deficiente hermefticidad del cierre. X
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidn oral X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote X
ENVASE PLASTICO
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Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccion
del producto.

Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de
referencia de la base de compra.

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Perforaciones

Manchas, rayaduras u objetos en el interior

Deficiente hermeticidad del cierre.

Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote

Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapon sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

material de empaque y de las formas
farmacéuticas

DE-18IM17

Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el

Pag.4 de @

Tipo de Defecto

Clasificaciéon de los Defectos

Critico

Mayor Menor

MATERIALES LAMINADOS
(Blister, Foil, Sachets, etc.)

Crifico

Mayor Menor

Laminados Rotos X
Deficiencia en el sellado X
Superficie arrugada, rayada o sucia X

Producto laminado con llenado incompleto

Etigueta adherida al blister que no permita la dispensacion
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FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal gjustado

Deficiente hermeticidad del cierre

Agrafe incompleto

X IXTXTX

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura

Etiqueta facilmente desprendible

Defectos en el producto

Presencia de particulas de: fragmentos de insectos, metal, vidrio,
astillas, pelusas, fibras y otros materiales duros o filosos.

Color del producto diferente al especificado en el certificado de
andlisis

Elementos graficos y simbolos repetidos, ausentes, equivocados o
mal impresos

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Vdalvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga

Gargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falia de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo
requiera)
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ANEXO N.° 15
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS

En la ciudad de , departamento de , alas horas del dia
de del ano -~ ANTE MI, Notario(a). del domicilio de
., departamento de COMPARECE ¢! (Ia) senor(a) , de
anos, (profesién), del domicilio de , departamento de

aguien conozco e identifico por medio de su (Documento de Identidad. Relacionar si es Documento
Unico de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en letras y cantidades, extendido por el

Registro Nacional de las Personas Naturales, el dia de del ano . el

cual se encuentra vigente. En el caso de Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, relacionar también
la autoridad que lo emife, la fecha de su emisidn y la de vigencia), actuando en nombre vy

representacion en su calidad de v Representante Legal de la Sociedad que

gira con la denominacién de , gue se abrevia . personeria que relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Ndmero y el ano, su Denominacidn y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacidn proporcionada, b) aceptaciéon plena de
los términos de referenciaq, ¢) plazo de entrega vy de las especificaciones técnicas, que en caso de
resulfar ganador de Ias negociaciones el producto a enfregar deberd cumplir con Ias mismnas
especificaciones de la muestra o arfe evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren
incapacitadas para ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar vy
contratar con la Administracidon Publica, asimismo que no ha incurrido en practicas antfi-competitivas
sancionadas por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal ¢); e) Que
se encuentra con capacidad para ofertar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Prevision Social; v, f) Que no emplea a ninas, ninos
y adolescentes por debagjo de la edad minima de admisidn al emplec y que cumple con la
normatfiva que prohibe el frabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente frabagjadora.
DOY FE: de ser legitima vy suficienie la personeria con que actlda el(la) sefor(a) . por

haber tenido a la vista: 1) La Escritura Publica de (Constitucion o Modificacidén, en su caso) de la

Sociedad , gque puede abreviarse
, otorgada en la ciudad de . departamento de , alas
horas del dia de del ano . ante los oficios notariales de
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, inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano al

NUmero del Libro del Registro de Sociedades, en la cual aparecen fodas las

cldusulas que actuaimente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relacionados
con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escritfuras Publicas de
Modificaciéon que no retnen en dicho instrumento todas las Cldusulas que constituyen su Pacto
Social y se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccién de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracion Unica), extendida el dia del mes de del
ano . por (Nombre de quien la extiende y cargo que desempend en la sesion de Junfa

General Ordinaria o  Extraordinaria  de  Accionistas), de la  que consta que

resulté electo(a) como (relacionar el cargo), para el periodo de

anos, a partir de la inscripcidn de dicha Credencial en el Registro de Comercio, (o0 segun

se haya estipulado en el acfo de la eleccidn), la cual estd inscrita al NUmero del Libro
del Registro de Sociedades)eldia_ delmesde del aho .3) (S

el(la) oforgante es Apoderado(a), SOLAMENTE deberd relacionar los datos del Poder, no asi los
documentos antferiores. Ejemplo. DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actia
el(la) senor(a) ., por haber tenido a la vista el Testimonio de la Escritura Pdblica de

(Relacionar la clase de poder con el que actda), otorgada a su favor en la ciudad de

departamento de ,alas __ horas del dia __ de del afo
, por el(la) senor(a) ., en su calidad de Representante Legal de la
Sociedad . gue puede abreviarse , ante los oficios
notariales de , inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano
al Namero del Libro del Registro de Otros Contratos Mercantiles. En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la Sociedad y de la
personeria con que actud el(la) otorgante, por lo que esia facultado(a) para otorgar actos como
el presente. Asi se expreso el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos legales de esta Acta
Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA, y que consta de ____ folios (tiles. Leida
gue se la hube integramente, en un solo acto sin interrupcién, me manifiesta que estd redactada a

su entera voluntad, que la ratifica y firmamaos. DQY FE. -

Firma
AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO N.° 16
ESPECIFICACIONES TECNICAS POR iTEM

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2021.

(Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”
FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. [Cédigo| Descripcion |Cantidad|No. def Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadajtem de Ofertada
ftem producto!

Especificaciones

Detallar;

* nombre genérico

* nombre comercial

*  Presentacién, incluir
cantidad en
empaque secundario

« Unidad de Medida.

*  Concentracion

*»  forma farmacéutica

*  Marca

e Origen

¢  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

¢ Nimero de Registro
Sanitario:

. Laboratorio
Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 16-A

ESPECIFICACIONES TECNICAS CONSOLIDADAS
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO
2021. (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”

* nombre genérico

* nombre comercial
*  Presentacién

. Unidad de Medida.
» Concentracion

*  forma farmacéutica

. Marca

« QOrigen

*  Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

*  Ndmero de Registro
Sanitario:

*  Laboratorio
Fabricante

*  Empaque secundario

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. [Codigol Descripcion |Cantidad|Ne. de| Cédigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftem productol

Especificaciones

Detallar;
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Especificaciones
Detallar;

nombre genérico
nombre comercial
Presentacién
Unidad de Medida.
Concentracién
forma farmacéutica
Marca

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Nlmero de Registro
Sanitario:
Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario

Especificaciones
Detailar:

nombre genérico
nombre comércial
Presentacion
Unidad de Medida.
Concentracién
forma farmacéutica
Marca

Origen

Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Numero de Registro
Sanitario:
Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 17
FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / /
Identificaciéon del proceso

NOMBRE JURIDICO DEL OFERENTE:

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL/ APODERADO/ ADMINISTRADOR UNICO O PROPIETARIO:
DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: (OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL( )

Ciudad: Cdlle y No:

Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha) (Firma completa del represeniante Legal)
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ANEXO N.° 18

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA NATURAL)

Fecha: / it
|dentificacién del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.° DE DUI'Y PASAPORTE:

N.2 DE NIT:

N.° DE IVA:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ¢ ) SUCURSAL

€9

Ciudad: Cdlle y No:
Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGQO:

(Lugar y Fecha) (Firma completa del
representante Legal)
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ANEXO N.” 19
FIANZA DE BUENA CALIDAD

(NOMBRE Y GENERALES DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA INSTITUCION FIADORA)

Actuando en nombre % representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
que en adelante se llamar&
OTORGA:
Que se constituye fiador de

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
hasta por lo} cantidad de
(EN

LETRAS)
a fin de garantizar al Estado de El Salvador en el Ramo de Salud, por la buena calidad del suministro
entregado

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha entregado bajo el confrato ndmero Celebrado el dia __de _de

Enire

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en su calidad de,
de,

(NOMBRE DEL PUESTO BOLSA REPRESENTANTE DEL VENDEDOR) por una parte y por la otra

(NOMBRE DE LA BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V.)

Dicho contrato se refiere a la contratacion del proceso MB-05/2019 denominado: "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES ¥ REGIONES DE SALUD DEL MINSAL” (INCLUYE MEDICAMENTOS
ANESTESICOS PARA USO ODONTOLOGICO, Oferta de Compra BOLPROS N.°

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del contrato en mencidn sean recibidos en su totalidad y a entera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcion que para tal efecto levante el Ministerio de Salud.
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La presente Fianza podrda hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).

especialmente estipula que ningln cambio, prérroga de plazo, aiteraciéon o adicién a los términos
del Contrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualguier cambio,
prorroga de plazo, alteracion o adicion a los términos del contrato o de los documentos
contractuales.

La ejecucion de esta Fianza no precisard mds frdmite gue la comunicacion oficial de la Ministra de
Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se sefala la ciudad de San Salvador, como domicilio v se somete a
la competencia de sus tribunales, y autoriza gue sea depositaria de los bienes que se embargaren,
la personda que designe el Estado de El Salvador eh el Ramo de Salud relevando a gquien se nombre
de la obligacion de rendir fianza.

En fesfimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de . alos ___dias del mes de
de

FIRMA
DEBERA SER AUTENTICADA POR AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO No. 20
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA EFECTOS DE PAGO.

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA

Nombres y Apellidos © Razdn Social NIT IDUI O PASAPORTE hELEFONO

DIRECCION CIUDAD |CORREO ELECTRONICO

|

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bajo juramento que la cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estado por medio de Ia Direccidén General de Tesoreria para cancslar
cualquier tipo obligacidon que redlice la institucidn y que sean legalmente exigibles,
seguin lo establecido en el Art. 77, de la Ley Organica de Adminisfracion Financiera del

Estado.
La cuenta a declarar es la siguiente:
NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA |[CORRIENTE |DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA AHORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE:

1- Que los datos que proporciono en este documento son verdaderos y que conozco las
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaracion jurada.

2- Que en caso de actuar como representante legal, declaro que €l poder con el que
actud es suficiente para asumir todas las responsabilidades.

San Salvador,

FIRMA:;

NOMBRE:

DUl

TODO TIPO DE OBLIGACION
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ANEXO No. 21
MODELO DE DECLARACION JURADA EN ACTA NOTARIAL (no colusién)

En la ciudad de . a las horas con minutos del dia de
del aho dos mil . Ante mi , Notario del domicilio de la ciudad de

, comparece el senor . de anos de edad, del domicilio

de la ciudad de ., a quien (No) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad nUmero y Numero de Identificacion Tributaria
(NIT) , quien actia en nombre vy  representacion de la
sociedad , del domicilio de , titular de su NUmero de
Identificacidén Tributaria en su cdlidad de . ¥ ME DICE: I
Que para los efectos de la OFERTA DE COMPRA N.° denominada * .

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S A. de C.V, vy en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha realizado ni redlizard acuerdos, pactos, convenios, contratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier ofro agente econdmico con el fin de afeciar
econémicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuard
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venta bajo cualquier forma; ¢) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pacios o convenios para la fijacion o limitacion de
cantfidades de produccidn; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuara acuerdos, pactos
o contratos para la fijacion o limifacidon de precios en el mercado bursatil y las subastas que en éste
se realizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
para la divisidn de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por tipo de-
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier ofro medio; f) Que su representada
no ha redlizado ni realizard ningdn tipo de comunicacion, ni ha proporcionado ni proporcionard
informacion a ningln competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto a
cualquier aspecto relativo a la presente oferfa de compra, que pudiera afectar su desarrollo,
incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS, S.A. de C.V..
uno) La participacion en las subastas en BOLPROS, S.A. de C.V., dos) Las cantidades que serdn
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasia en BOLPROS, S.A. de C.V., v @) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
otfra confingencia que pueda afectar la venta y continuidad en la enfrega de los productos
contrataos. II) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones legales
gue conlleva la falsedad de las situaciones y hechos que declara en este acto. Yo, el suscrito Notario
DOY FE: Que la personeria con la que actlia el compareciente es legitima vy suficiente, por haber
tenido a la vista la documentacion siguiente: (se deberd relacionar Escritura de constitucion,
Escrituras de Modificacion de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del yrepresentante Legal
y autorizacion de la junta directiva, segun aplique); explicando ademds al compareciente sobre 1o
establecido en el Codigo penal, en cuanto al delito de falsedad ideoldgica, regulado en el articulo
doscientos ochenta y cuatro. El compareciente me manifiesta que para los efectos legales de esta
acta notarial y para los demds que sugieren en el proceso bursdtil, senala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se someten expresamente. Asl se expresd el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de __ hojas
y leida que le fue integramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenidogor estar
redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY FE.- 2o
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA
ANEXO No. 22

Coniralo 27747 | Numero Oferfa: 287/2020

MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE

Oferta: ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”

Unidad Nidmero Precio Monto
Descripcién de Cantidad de Unitario Base | Total / Con
Medida Entregas /Con IVA iva.

Codigo de

Hem Productos

Gentamicina (Sulfato) 40 mg/mi Solucidn inyectable M. - 1.V.
Frasco vial 2 mL

» nombre genérice: Gentamicina

« nombre comercial: Gentamicina SAIMED 80 mg/2m! Solucién Inyec
= Presentacian: Caja x 50 viales de 2ML

» Unidad de Medida. C/U

» Concentracion: 80 mg/2mi

5 00201010 |« Forma farmacéutica; Solucién Inyectable uso LM. /L.V. c/u 40,000 1 $ 0.7600] § 30,400.00
* Marca: SAIMED

* Origen: India

» Vencimiento del Producto: 18 Meses

* Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de Licitacion
* Numero de Registro Sanitario: F031625072007

* Laboratorio Fabricante: Caplin Point Laboratories LTD.

* Empaque secundario: Caja x 50 vales

Amoxicilina 500 mg Cépsula o tableta Oral Empaque
primario individual

= nombre genérico : Amoxicilina 500 mg Capsula

« nombre comercial: Amoxicilina SAIMED 500 mg Capsulas
« Presentacién: Caja x 100 Capsulas

» Unidad de Medida. Ciento

» Concentracién: 500 mg

7 00202010 [+ forma farmacéutica: Capsulas c10 20,000 - 1 $ 3.9375| $ 78750.00
* Marca: SAIMED

+ Origen: India

* Vencimiento del Producto: 18 Meses

= Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de Licitacion
* NUimero de Registro Sanitario; FO13411042007

« Laboratorio Fabricante: Caplin Point Laboratories LTD.

* Empaque secundario: Caja x 100

Famotidina 40 mg Tableta Oral Empague primgario individual

» nombre genérico: Famotidina 40 mg Tableta Oral Empaque primario
individual

« nombre comercial: Famotidina SM 40 mg Tabletas

« Presentacion: Caja x 100 tabletas

« Unidad de Medida. ciento

« Concentracion: 40 mg

« forma farmacéutica: Tableta

« Marca: Saimed

= Origen: India

= Vencimiento del Producto: 18 Meses

= Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de Licitacion
= Niimero de Registro Sanitario: F000224012007

« Laboratorio Fabricante: Caplin Point Laboratories LTD.

* Empaque secundario: Caja x 100

9 02104010 C1o 16,000 1 $ 25200 § 4032000
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Carbamazepina 200 mg Tableta Oral Empague prifnario
individual

= nombre genérico : Carbamazepina

» nombre comercial: Carbamazepina 200 mg SAIMED Tabletas
= Presentacién: Caja con 10 Blister de 10 Tabletas {100 tabletas)
 Unidad de Medida. Caja x 100

» Concentracién: 200 mg

53 02209025 |« forma farmacéutica: Tabletas C1o 5.500 1 H 23000 §  12.650.00
* Marca: SAIMED

= Origen: india

* Vencimiento del Producto: 18 Meses

» Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de Licitacion
+ Numero de Registro Sanitario: F035203092008

= Laboratorio Fabricante: Caplin Point Laboratories LTD.

* Empague secundario: Caja x 100

Agua Estéril para Inyeccion Ampolla 10 mL

* nombre genérico: Agua Estéril

* nombre comercial: Agua Estéril para Inyeccién 10 ml SAIMED

= Presentacién: Caja x 50 Ampollas

¢ Unidad de Medida. C/U

» Concentracién: 10 ML

&7 02800010 |° forma farmacéutica: Sclucién inyectable Uso [M./IV /U 11,500 1 s 01700 § 1,955.00
* Marca: SAIMED
* Origen: India
« Vencimiento del Producto: 18 Meses
* Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de Licitacion
+ Nomero de Registro Sanitario: F024719062017
* Laboratorio Fabricante: Caplin Point Laboratories LTD.
" Empaque secundario: Caja x 50
TOTAL CONTRATO 0 J $ 164,075.00
%
VRN
CLEIVINa Ivial la11Tia 1 cjadua suvesu TAAU et e ey B e
Agente de Bolsa Credencial No. 72 Agente de Bolsa Credencial No. 47 /67re /or de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V. (USI) Negocios Agrobursatiles, S.A. BOLPROS, S.A. de C.V.
Representante del Estado Puesto de Bolsa Vendedor
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