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Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

Nombre de
MB-01/2021 "ADQUISICiÓN DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZARELABASTECIMIENTO
EN LOS ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCiÓN EN HORARIOS

oferta FOSALUD AÑO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontológico)"

Producto Medicamentos

Institución FOSALUD

Según Anexo
Precio

FONDOS GOES

Cantidad Según numeral l. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

• Bolsade Productos de ElSalvador, Sociedad Anónima de Capital Variable
que en lo sucesivo se denominará la Bolsa.

Término Fondo Solidario para la Salud, en lo sucesivo sedenominará FOSALUD.•

• Unidad de ServiciosInstitucionales, en lo sucesivo sedenominará USI.

l. Se negociará por ítem completo (precios con IV A incluido y cuatro
decimales).

2. Los participantes deberán ofertar la cantidad total solicitada de cada uno de
los ítems.

3. El comprador verificará su registro de incumplidos, en caso de que algún .
participante se encuentre en los registrosde inhabilitados y/o incapacitados
de la Administración Pública, no se procederá a la negociación con dicho

Condiciones de participante.
Negociación 4. Cláusula de no colusión: Tres (3) días hábiles antes de la negociación, se

deberá entregar a la Bolsade Productos de ElSalvador, Sociedad Anónima
de Capital Variable, una Declaración Jurada ante notario en la que
manifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o todos
losdemás ofertantes que participan en el presente proceso, y que constituyan
violación al literal c) del artículo veinticinco de la Leyde Competencia según
el modelo de declaración jurada establecido en el mecanismo bursátil.
Anexo No. 21

Especificaciones Según numeral 1.1de la parte IICantidad y descripción de losMedicamentos a
Técnicas Contratar.

Origen Indiferente



Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

Fecha,
volumen,

horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:

UNAENTREGAdel 100%del suministro

Para todos los ítems (excepto los ítems 49 y 51) entrega a 180días calendario a partir
del día siguiente al cierre del contrato.

Para los ítems49 y 51 el plazo de entrega será de 45 días calendario, el cual iniciará a
contar a partir del día siguiente del cierre del contrato.

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o análisis de
existencias en almacenes de la institución podrá solicitar ylo autorizar recepción de
cantidades fraccionadas de las contratadas o solicitar ylo autorizar entregas antes
del plazo estipulado.

El FOSALUD,se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepción de los
medicamentos en almacén con el formato de "RETIRODEMUESTRASPARAANÁLISIS",
de acuerdo con los intereses y necesidades de la institución, para esto el proveedor
deberá de informar por escrito al administrador de contrato que se encuentra listo
para realizar la entrega con dicho formato o el administrador de contrato informará
por escrito al proveedor que podrá realizar la entrega con dicho formato.

Seaclara que no seadmitirán variantes al momento de la recepción, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la entrega los productos deberán cumplir con los
requisitosde rotulación y etiquetado ya detallados en esta oferta.

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

Lugar de entrega:

Elsuministrode MEDICAMENTOSserá entregado en el Almacén de Medicamentos de
FOSALUDen el Plantel ElMatazano, 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 recepción. Se aclara que se considera todo el mes como fecha de inicio.

Para aquellos casos que el Contratista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberá de tomar en cuenta lo siguiente:

l. En ningún caso se recibirán medicamentos con fecha de vencimiento
menor a 16meses.

2. Someterlo a autorización del Administrador del Contrato antes de la fecha
establecida para la entrega.
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Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

3. En coso de que el Administrador de Contrato autorice lo recepción, el
Contratista deberá entregar uno corto compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4. Enel coso que el medicamento entregado con menor vencimiento, dado
el usodel mismono alcance lo rotación esperado desde losalmacenes y
se preveo su vencimiento o se llegara o vencer en los Almacenes del
FOSALUD,el Administrador de Contrato hará usode lo carta compromiso
de cambio, debiendo lo contratista sustituirel medicamento vencido por
otro que cumplo con los criterios establecidos en lo presente compro,
dicho cambio deberá realizarseo un máximo de 45 días calendarios o
partir de lo fecho de notificación.

5. Para el ítem 34 y/o 35 se solicito que el Contratista entregue uno corto
compromiso de recambio del producto, esto dado que debido o los
nuevosdisposicionesparo atenciones odontológicos en el contexto de lo
pandemia por COVID-19; el uso del producto no alcance lo rotación
esperado desde losalmacenes y se preveo suvencimiento o se llegara o
vencer en losAlmacenes del FOSALUD.

6. Dado el coso del numeral 5, el Administrador de Contrato hará uso de lo
corto compromiso de cambio del ítem 34 y/o 35, debiendo lo contratista
sustituirel medicamento vencido por otro que cumplo con los criterios
establecidos en la presente compra, dicho cambio deberá realizarseo un
máximo de 45 días calendarios a partir de lo fecho de notificación

Lo Contratista o su delegado autorizado en coordinación con el Guardalmacén
respectivo y el Administrador del Contrato, verificaron que los bienes o recibirse
cumplen estrictamente con loscondiciones y especificaciones técnicos establecidos
en el Contrato. Lo Contratista recibirá acto de lo recepción satisfactorio de los
bienes, firmado porel Guardalmacén respectivo, Administrador del Contrato y el
delegado de LoContratista, según lo establecido en el Contrato.

Elacto deberá contener: Nombre, firma y sello del Guardalmacén, y del delegado
de lo contratista y para el Administrador del Contrato únicamente nombre y firmo.

Se aclaro que no se admitirán variantes 01momento de la recepción, debe de
cumplir estrictamente lo establecido en la oferto técnico presentada.

Clausula Especial de Responsabilidad

Todo Proveedor que resulte ganador de los negociaciones que incumplo sus
obligaciones contractuales y o raíz de ello se provoque uno situación de
desabastecimiento en el FOSALUD,deberá explicar a través de uno publicación en
las principales secciones de un periódico de mayor circulación nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por lo falta de cumplimiento en lo entrego
de losbienes contratados.

ElProveedor deberá realizarla publicación a mástardar en el plazo de 5 díashábiles,
posterioreso lo fecho en que lo UAClle hago lo notificación del desabastecimiento
provocado.

Siel Proveedor no cumpliere con dicha obligación dentro del plazo señalado, el

Fosalud o través de la UACI, en coordinación con lo Unidad de Comunicaciones,
estará en lo facultad de realizar la mencionado publicación, cUY:,;,~\.;9Qstoserá
descontado de cualquier pago pendiente al Proveedor, en coso de' no exisfirj):agos
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c) Factura de consumidor final a nombre del Fondo Solidario para la Salud
(FOSALUD),

d) Toda Acta de Recepción se entregará a más tardar dos (2) días hábiles
posterior a la recepción de los medicamentos, de no ser así deberá
informarseal comprador, para que se realicen las gestiones pertinentes,

e) En caso de rechazo o no recepción de los medicamentos, el
guardalmacén deberá levantar acta detallando en ella lascausales del
rechazo,

pendientes, el Proveedor se compromete a cancelar los costos contra entrega de
copias de las facturas de la publicación,

ElProveedor previo a la publicación, deberá someter para aprobación el contenido
de esta, ante la UACI FOSALUD,La cual deberá de tener una dimensión de cuarto
de página,

Sepodrá modificar los contratos en ejecución y antes del vencimiento de su plazo,
siempre que concurran circunstancias imprevistasy comprobadas

Siel CONTRATISTAse atrasare en el plazo de entrega del servicio, las solicitudes de
modificación a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deberán ser solicitadas por escrito a
BOLPROScon SEIS(6) días hábiles de anticipación a la fecha pactada en el contrato
adjuntando las justificaciones y comprobaciones correspondientes y serán
aprobadas en loscasos que el comprador no sevea afectado en suoperatividad,

Encaso de no hacerse tal notificación en el plazo establecido, esta omisión será
razón suficiente para que el FOSALUDdeniegue la prórroga del plazo contractual

Previo a la entrega el proveedor deberá considerar que ha cumplido con las
condiciones detalladas en el literal 1. Indicaciones para la entrega de
medicamentos,

Documentación
requerida para

toda entrega

Una vez entregados y recibidos a satisfacción del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de contrato procederá a emitir la
correspondiente acta de recepción,

De conformidod con el Art. 73del Instructivode Operaciones y Liquidaciones de
la Bolsa,se establece que la orden de entrega debe ser solicitada CINCO (5)
díashábiles previosa la fecha de entrega, la cual servirápara el trámite de pago
final.

Original y copia de:

a) Orden de entrega de BOLPROS,S.A de C.v. (cuando sea una sola
entrega, en caso de que el proveedor realice entregas parciales esta la
entregara en el cobro final)

b) Presentar copia de contrato ylo adendas para cada entrega que se
realice,
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Garantías

Los proveedores que pasan a rueda de negociación deberán presentar la
siguiente garantía:

a) Garantía de Mantenimiento de Oferta del 2%del valor ofertado, (de acuerdo
con el Instructivo de Garantías, según artículo 7),

Posterioral cierre del contrato, el proveedor que resulteganador deberá
presentar:

b) Garantía de Fiel Cumplimiento de Contrato por el 10% del valor contratado
de acuerdo con el Artículo 7- Instructivode Garantías,

LosGarantías de Mantenimiento de Oferto y Fiel Cumplimiento de Contrato se
deberán de emitir a favor de lo Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anónimo de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPROS,S,A DEC.v, Bolsode Productos y Serviciosy serán devueltas una vez se
cumplo con lasentregas o satisfacción de lo Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantías de la Bolso,

La garantía podrá constituirse o través de Fianzasemitidos por afianzadoras,
aseguradoras o Bancos autorizados por la Superintendencia del Sistema
Financiero; o cheques certificados o cheque de cojo, librado contra un Banco
regulado por lo Ley de Bancos o de Bancos Cooperativos y Sociedades de
Ahorro y Crédito, los cuales deberán ser depositados por el Puesto de Bolso
correspondientes a la cuenta a nombre de Bolsode Productos de ElSalvador,
Sociedad Anónima de Capital Variable No, 1301-13795 del Banco Cuscorlón.

• Garantía de Buena Calidad.

El participante resultante ganador de las negociaciones garantizará la buena
calidad del medicamento proporcionado, para lo cual presentará. dentro de
los QUINCE (15) DíASCALENDARIOcontados o partir de lo fecho en que los
suministrossean recibidos en su totalidad y o entero satisfacción de acuerdo 01
acto de recepción definitivo que para tal efecto se levantará en el lugar de
entrego establecido, uno garantía o favor del FOSALUD,equivalente al DIEZPOR
CIENTO(10%) del monto total del contrato, y estará vigente durante el plazo de
24 MESEScontados o partir de dicho fecho, (ANEXO N,o 19), El Comprador
proporcionará el comprobante de recibido correspondiente,

Dicho garantía será presentado en las oficinas de lo Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No,
3843, Colonia Escalón" SonSalvador,

Dicha Garantía consistirá en: Fianza emitido por Sociedad Afianzadora,
Aseguradora o Institución Bancario Nacional o extranjera, siempre y cuando lo
hiciere por medio de alguna de las instituciones del Sistema Financiero
Salvadoreño, actuando como entidad confirmadora de la emisión. Lo empresa
que emita la referida fianza deberá estar autorizada por lo Superintendencia del
SistemaFinanciero de ElSalvador,

• Efectividad de garantía de Buena Calidad:

En coso de presentarse alteraciones en lo calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hará efectivo lo garantía, de acuerdo
con lossiguientescasos: ..o;.:::'\F.'r&s~
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Penalización y
ejecución coactiva

• Cuando se detecten follas, desperfectos o inferior calidad o lo
suministradoen relación con lo contratado.

Cualquier otro problema o situación que ocurro relacionado o lo calidad de lo
suministrado.

Elincumplimiento o lo contratado por parte del proveedor será sancionado de
conformidad o los Artículos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsode Productos de ElSalvador, SA de C.v. debiendo el
Administrador de Contrato notificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) días hábiles, posterior o la fecha límite de entreno o al plazo

El incumplimiento o lo contratado por porte del suministrarteserá sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivosespeciales de BOLPROS.
SA DEc:v,
PENALIZACiÓN POR ENTREGA EXTEMPORÁNEA.

Enel coso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y susAnexos, junto con lo documentación requerida paro lo entrego.
se le aplicará uno penalización 0.1% sobre el monto de lo entregado con atraso.
por coda día de extemporaneidad.

Elplazo para poder entregar con extemporaneidad aplicando la penalización
antes indicado no podrá exceder o quince (15) días calendario, posterioreso lo
fecha original de entrego, según contrato.

Encaso de que el proveedor no entregue el suministrodentro de losquince (15)
díasestablecidos en esto cláusula, el Comprador solicitará 010 Bolsoque efectué
la Ejecución Coactivo.

Lo penalización mínimo paro imponer será el equivalente a un solariomínimo del
sector comercio.

Dicha penalización deberá ser calculada por lo Institución Compradora,
notificada al Puesto Vendedor yola USIde BOLPROS.y cancelado por el
proveedor con abono a cuenta corriente No. 590-056606-3RecursosPropios
FOSALUD;dentro de loscinco (5) díascalendario de lo notificación realizado por
parte de la USI, por medio de la cual se comunicó la imposición de lo
penalización.

Paro que el proveedor inicie la gestión de cobro del suministrocon la Institución
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la penalización silo
hubiere.

Además, deberá considerarse la fecha de corte de recepción de documentos
a cobro por porte lo entidad compradora paro lo emisión del quedan
correspondiente.

EJECUCiÓN COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO
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Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

de extemporaneidad, al área de seguimiento de contratos respectiva de las
oficinas centrales del comprador.

Debiendo solicitarse a la Bolsaque efectúe la ejecución coactiva del contrato
por lo no entregado; dicha solicitud deberá ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS,S.A.DEC.V., Ydeberá contener la información relativa al número de
contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimiento, y toda
aquella información que permita establecer, identificar y cuantificar el
incumplimiento.

Loscinco (5) días hábiles para solicitar la ejecución coactiva por lo no cumplido,
se contarán a partir de la fecha límite de entrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince días de entrega extemporánea con
penalización; conforme a lo dispuesto en losarto79y siguientesdel Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Será obligatorio para los Puestosde Bolsa contratantes que, en caso de existir
acuerdos entre las partes, dichos acuerdos sean informados a la Bolsa,antes de
la realización de las nuevas ruedas de negación en virtud de la ejecución
coactiva; caso contrario la Bolsacontinuará con el proceso de ejecución hasta
la liquidación de la garantía.

servicios

FACTURACiÓN DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de contrato y susanexos que emite la Bolsa.

b) Orden de entrega emitida por La Bolsa,debidamente firmada y sellada
por el proveedor y Administrador del contrato. La cual deberá ser
presentada a BOLPROSpara su liquidación.

e) Acta de Recepción del Cliente comprador, debidamente firmada y
sellada por el encargado de la recepción respectiva, puesto de bolsa
vendedor o proveedor y administrador de contrato.

d) Factura de consumidor final a nombre del FOSALUDdetallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturación número de Contrato,
número de oferta, número de ítem, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y la retención del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de BienesMuebles yola Prestación de
Servíclos(IVA) de acuerdo con lascantidades entregadas, detallando en
la facturación a que entrega corresponde.

e) Declaración Jurada de Abono a Cuenta (ANEXO N.O20). Posterior al
cierre del contrato.

Nota: Toda la documentación anterior deberá ser presentada en original

FORMA. TRÁMITEY PLAZO DE PAGO

Elmonto de facturación del contrato será cancelado en dólares de losEstados
Unidosde América ($), en un plazo de 60 días calendario, contado a partir de la
emisión del quedan correspondiente. Seaclara que el pago se realizará al hacer
la entrega total del ítem suministrado.

El proveedor presentará susfacturas de cobro original en duplicado Client~ '~nl':' '.., .
las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberón ser de

Documentación para
tramitar cobro y

Fecha de pago de
productos o
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Prórrogas contrato y De acuerdo con losArt. 82,83Y86 del Instructivo de Operaciones y
adendas Liquidaciones de lo Bolso.

Otras Condiciones

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

CONSUMIDORFINAL,emitidos en legal formo, o más tardar dentro de los 5 DíAS
HÁBILESsiguientes del siguiente mes del servicio prestado: además, se deberá
acompañar del acto correspondiente, firmados y sellados por la persono
responsable designado, que certifique la recepción satisfactorio del suministro,
en consecuencia, coda dependencia solicitante, extenderá al contratista el
"Quedan" correspondiente.

Elpago podrá realizarseo través de transferencia bancaria o cheque según el
coso.

• Paro hacer efectivo el pago con abono o cuento, es necesario que lo
empresa ofertante presente noto firmado por el ofertante o
representante legal donde sedetallo paro el pago con abono o cuento,
en caso de poseer cuento en el Banco Agrícola, S.A., la información
siguiente: NOMBREDELPROVEEDOR,NÚMEROY NOMBREDELACUENTA
BANCARIA, DIRECCiÓN DE CORREO ELECTRÓNICOY NÚMERO DE
TELÉFONO;y en caso de no tener cuento con dicho banco, el pago se
realizará por medio de cheque y dicho noto debe contener lo
información siguiente: NOMBREDELPROVEEDOR,DIRECCiÓNDECORREO
ELECTRÓNICOY NÚMERO DE TELÉFONO;para que esto puedo ser
incorporado en el contrato respectivo.

• Crédito o 30 días calendario poro Micro y Pequeño Empresa,paro lo cual
sedebe adjuntar el RegistroMYPE.

• 60 días calendario para Mediana y Gran Empresa.

Paro el cobro de los servicios prestados, el contratista deberá presentar sus
facturas a cobro en lo siguiente dirección:

Final Novena Calle Pte, No 3843, Col. Escalón, Son Salvador; y deberán ser
emitidas a nombre del Fondo Solidario poro la Salud FOSALUD.

Al día siguiente hábil del cierre de lo negociación el Puesto de BolsoVendedor
que cierre contrato (s).deberá presentar ANEXON.O22.
Con lo información detallado en el mismo, el cual formará parte integral del
contrato.
Posterior01 cierre del contrato, en un plazo máximo de un día hábil, se enviará lo
información del Administrador de contrato. En los casos que las entregos del
producto o servicio fueran rechazados por calidad no acorde al contrato, u otros
causas de incumplimiento, se podrá ejecutor el mismo, salvo en loscosos en que
yo se hayan recibido entregos parciales, se podrá dar por incumplido lo que
estuviere pendiente, lo anterior de acuerdo con lo estableció en losArt. 79,80,81
del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.
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CONDICIONESDECOMPRA

• OBJETODELACOMPRA
ElContratante requiere tramitar por medio del Mercado Bursátilel proceso de compra
con referencia MB-01/2021, denominado: "ADQUISICiÓN DEMEDICAMENTOS,PARA
REFORZARELABASTECIMIENTOENLOSESTABLECIMIENTOSDESALUDDELPRIMERNIVEL
DEATENCiÓNENHORARIOSFOSALUDAÑO 2021. (Incluye Medicamento Anestésico
de Uso Odontológico)"con fuente de financiamiento FONDOSGOES,puesto en el
lugar de entrega establecido en la presente oferta de compra de medicamentos,
que serán utilizados en los diferentes Establecimientos de Salud del Primer Nivel de
Atención con servicio de FOSALUD

ESPECIFICACIONESTÉCNICASREQUERIDASPORELCOMPRADOR.
Aspectos logísticos y técnicos de las ofertas.

A. Cantidad y descripción de los Medicamentos a Contratar.

Los Medicamentos objeto de la presente compra deberán ser ofertados y posteriormente
suministrados de conformidad a la descripción y unidad de medida correspondiente a cada
código detallado en la siguiente:

Items Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

52 02205005 Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta Oral Empaque CTO 6,000
primario individual

B.Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirir, según el detalle del apartado A. Cantidad y
descripción de los Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que
serán la base para la evaluación por parte de la Comisión Evaluadora de Oferta (CEO).

RequisitosGenerales.
Toda empresa ofertante deberá estar en el listado de establecimientos de la DNM, catalogado
como certificado y solvente, para que su oferta sea considerada, caso contrario no será tomada
en cuenta en este proceso.

B.l. RegistroSanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberá
colocar en la Oferta Técnica el número de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los
productos que no se encuentran registrados en la DNM deberán colocar el número de Registro
Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del país de origen del producto ofertado,

• Productos Nacionales y Centroamericanos:
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Certificado de RegistroSanitario y susmodificaciones, emitido por la DNM. Siel producto tiene más
de cinco años en el mercado, deberá además presentar copia certificada de la Renovación de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento,

Para los productos de origen Centroamericano con reconocimiento de Registro Sanitario en El
Salvador emitido por la DNM deben presentar copia certificada de licencia del reconocimiento
del Registro Sanitario vigente otorgado al país de origen del producto por parte de la DNM y sus
modificaciones; siel producto tiene más de cinco años en el mercado, deberá además presentar
copia certificada por notario de la Renovación del reconocimiento de la Licencia Sanitaria vigente
del medicamento,

• ProductosExtranjeros:

Deberán presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y susmodificaciones, Si el
producto tiene más de cinco años en el mercado, deberá además presentar copia certificada de
la Renovación de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

También debe presentar las Autorizaciones de fabricación alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del país de origen del producto ofertado, (Este documento no exime de presentar
RegistroSanitario vigente y susmodificaciones)

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberá
colocar en la Oferta Técnica Económica el número de RegistroSanitario de ElSalvador,

B.2 Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional del país de origen del medicamento, el cual deberá cumplir con las
siguientes características:

• ProductosNacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serán válidos los certificados de BPM
emitidos por la Dirección Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe
32de la OMScomo mínimo loscuales deberán especificar el tipo de productos para loscuales está
autorizada la planta de producción.

Para productos ofertados bajo modalidad de fabricación por terceros (maquila) deberán presentar
los Certificados de BPMemitidos por la DNM o de la Autoridad Reguladora del país de origen
vigentes de conformidad al informe 32 de OMScomo mínimo las cuales deberán especificar el tipo
de producto o forma farmacéutica para losque está autorizada la planta de producción.

• ProductosExtranjeros:

Para productos extranjeros deberán presentar la copia de losCertificado de BPMde conformidad
como mínimo el informe 32 de la OMS emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del país de
origen, éste deberá especificar el tipo de productos para los cuales está autorizada la planta de
producción,

Para los productos extranjeros ofertados de varios orígenes de producción deberán presentar los
certificados de BPMde cada uno de los paísesde donde podría proceder el producto ofertado.

10
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Dicho documento podrá omitirse para los productos que cuenten con Certificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes países de referencia: Estados Unidos, Canadá, Japón, Brasil,Colombia, Chile, Cuba,
Argentina, México, Australia, Suiza,Reino Unido y losPaísesMiembros de la Unión Europea,

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberá presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso de que se encuentre en otro idioma, deberá
presentar la traducción al castellano y su respectiva diligencia de traducción.

B.3 Certificado de análisis del producto terminado:

Eloferente deberá presentar un certificado de análisisde 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 Químico
responsable y que certifique una vida útil del producto no menor a 24 meses o en el caso
dependiendo de la naturaleza del producto.

Debe especificarse en el Certificado de Análisis la fecha de fabricación, fecha de vencimiento,
metodología analítica validada o la farmacopea de referencia utilizada. Encaso de serrequerido,
la comisión evaluadora considerará solicitar el documento de respaldo de la metodología analítica
validada y susespecificaciones, cuando estas no sean detalladas.

Elcertificado de análisisdebe presentarseen idioma castellano, deberá presentar copia del original
debidamente certificada por notario, Encaso de que el documento se encuentre en otro idioma,
deberá presentar la traducción al castellano y su respectiva diligencia de traducción.

Lavida útil registrada en el certificado de análisisde producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida útil 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 útil en el certificado de análisis presentado y el
registrado en la DNM el ofertante podrá presentar el trámite de cambio de Vida útil ante la DNM
la cual debe ser igual a la vida útil registrada en el certificado de análisispresentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Siel producto ofertado tiene una vida útil menor de 2 años según el certificado de análisis,deberá
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estantería (también conocida como vida real)
o estudio rápido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA11.01.04:10"REGLAMENTO
TÉCNICO CENTROAMERICANOPRODUCTOSFARMACÉUTICOSESTUDIOSDE ESTABILIDADDE
MEDICAMENTOSPARAUSOHUMANO"de acuerdo a losnumerales 5 y 6de dicho RTCA.CONSULTAR
PAGINAWEBDELADIRECCiÓNNACIONALDEMEDICAMENTOS

Todos aquellos medicamentos ofertados que no son fabricados en la Región Centroamericana,
deberán cumplir con la legislación del país de origen del producto para la realización de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberán
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del Departamento de
Investigación y Desarrollo del laboratorio fabricante. ",.:::;;~c=:;~~~~
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El documento debe presentarse en idioma castellano, deberá presentar copia del original
debidamente certificada por notario, En caso se encuentre en otro idioma, deberá presentar la
traducción al castellano y su respectiva diligencia de traducción.

C. Requisitos para la presentación de la muestra.

Lasmuestras entregadas, son de carácter no devolutivo,

La muestra presentada para el proceso de evaluación debe cumplir con los requisitos de
rotulación, El etiquetado de los productos ofertados deberá cumplir con el RTCA 11,01,02:04,
"PRODUCTOSFARMACÉUTICOSETIQUETADODEPRODUCTOSFARMACÉUTICOSPARAUSOHUMANO,
en caso de discrepancia prevalecerá dicho RTCA",

La muestra presentada por el oferente para el proceso de evaluación deberá de ser igual en
cuanto a la presentación y concentración y empaques del producto a ser entregado,

No serán evaluados los medicamentos cuyas muestras estén vencidas, rotuladas con leyenda
propiedad de otras instituciones, precio de venta al público, muestras médicas reducidas, o no
cumplan con lasespecificaciones técnicas en esta solicitud,

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

LOS MEDICAMENTOSDE LOS ITEMSQUE NO PRESENTENMUESTRAS,EN LA FECHAY HORARIO
ESTABLECIDO,QUEDARANFUERADELPROCESODEEVALUACiÓN,AUNCUANDOELFOSALUDYALOS
HAYAADQUIRIDO.(LA NO PRESENTACIONDEMUESTRASNO ESSUBSANABLE),

Para efectos de evaluación de ofertas, no será necesario que la muestra del empaque primario y
secundario rotule la leyenda "PROPIEDAD DELFOSALUD: PROHIBIDA SU VENTA"

C.l. Lamuestra del producto ofertado deberá cumplir las siguientes características:

• Deberán estar debidamente identificadas con: Número de ítem, código, descripción del
medicamento y nombre de la empresa participante, el día de la fecha de recepción de
ofertas, todo de conformidad al formato de Recepción de Muestras para Evaluación de
Ofertas .los muestras no identificadas no serán evaluadas,(Anexo N.o 1).

• La rotulación del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solución y suspensión inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberá contener como mínimo la siguiente información:

Nombre genérico del producto,
2 Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3 Concentración,
4 Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5 Vía de administración (se acepta abreviatura solo para vía parenteral),
6 Contenido en volumen, unidades de dosiso masa,
1 Número de lote,
8 Fecha de expiración o vencimiento.
9 Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio,
10 Paísde Fabricación,

12
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11 No de registroante la DNM.

• La rotulación del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas deberá contener como mínimo la
siguiente información:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración
4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5. Número de lote.
6. Fecha de expiración o vencimiento.
7. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

• La rotulación del empaque primario para la forma farmacéutica de cremas, geles y
ungüentos tópicos deberá contener como mínimo la siguiente información:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Contenido, en masa
5. Forma Farmacéutica 6. Vía de administración
6. Número de lote.
7. Fecha de expiración o vencimiento.
8, Composición del producto por unidad de medida ( por cada gramo o por cada

100gramos, indicando losprincipios activos con suconcentración)
9, Número de RegistroSanitario.
10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
11. Paísde fabricación

• La rotulación del empaque primario para la forma farmacéutica: jarabes, solucionesorales,
elixir,suspensiones,

1, Nombre genérico del producto.
2, Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3, Concentración,
4, Formafarmacéutica
5, Vía de administración
6. Contenido en volumen,
7, Composición del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios

activos con su concentración, (Cuando no presente envase o empaque
secundario individual), Deberá indicar el número de gotas por mililitro (cuando
aplique). Para la forma farmacéutica de ELIXIRdeberá de declarar el porcentaje
de alcohol en suformulación.

8, Número de lote,
9. Fecha de expiración o vencimiento.
10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al
11, Paísde fabricación,
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12, Parael caso de SuspensionesExtemporáneas (polvos o gránulos): el nivel de agua
para la preparación deberá de indicarse en forma clara, visible y que no de
confusión,

13, Deberá de indicarse: "Agítese antes de usar" (Solopara suspensiones),
14, Indicar el tiempo de vida útil después de abierto o de preparado a temperatura

ambiente y en refrigeración (cuando aplique),
15, Condiciones de almacenamiento, (cuando no presente envase o empaque

secundario individual),
16, No, de registroante la DNM

• Larotulación del empaque primario para Solucionesy Ungüentostanto Oftálmicos y Óticos:

1, Nombre genérico del producto,
2, Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3, Concentración,
4, Formafarmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5, Vía de administración,
6, Composición del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios

activos con su concentración (cuando no presente envase o empaque
secundario individual),

7, Contenido en volumen, unidades de dosis,
8, Número de lote,
9, Fecha de expiración o vencimiento,
10,Condiciones de almacenamiento, (cuando no presente envase o empaque

secundario individual),
11, Número de RegistroSanitario
12, Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio,
13, Paísde fabricación,

• La rotulación del empaque primario para inhaladores:

1, Nombre genérico del producto
2, Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3, Concentración,
4, Formafarmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual),
5, Vía de administración,
6, Composición del producto por unidad de dosis,indicando el o losprincipio activos

con su concentración (cuando no presente envase o empaque secundario
individual),

7, Número de lote,
8, Fecha de expiración o vencimiento
9, Número de RegistroSanitario
10, Indicación que está ausente de CFC,debiendo indicar que otro tipo de propelente

contiene,
11, Número de inhalaciones o disparos
12,Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional: puede

estar en el empaque primario o secundario)
13, Número de RegistroSanitario
14, Paísde fabricación
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• La rotulación del empaque primario para cremas vaginales:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Contenido, en masa 5. Forma Farmacéutica. 6. Vía de administración
5. Número de lote.
6. Fecha de expiración o vencimiento.
7. Composición del producto por unidad de medida ( por cada gramo o por cada 100

gramos, indicando el o losprincipios activos con suconcentración)
8. Número de RegistroSanitario
9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10. Paísde fabricación.

• La rotulación del empaque primario para lasformas farmacéuticas: SolucionesInyectables
y Suspensionesinyectables en ampolla o frasco vial mayor a 5 mL o parenterales de gran
volumen, deberá contener como mínimo la siguiente información:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Formafarmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5. Vía de administración (se acepta abreviatura solo para vía parenteral). 6. Contenido

en volumen
7. Número de lote.
8. Fecha de expiración o vencimiento.
9. Número de RegistroSanitario.
10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
11. Paísde Fabricación
12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empaque secundario

individual).
13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

• La rotulación del empaque primario del envase o frasco para lasformas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas deberá contener como
mínimo la siguiente información:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Formafarmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual) 5.
Contenido en unidades
6. Número de lote.
7. Fecha de expiración o vencimiento.
8. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

• Todas las demás formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su
empaque primario deberán contener como mínimo la siguiente información: -:» ;clé~~'.:...

•• .) ,;, ..f_'
'\,;. ..
\



Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma Farmacéutica
5. Vía de administración
6. Contenido, en volumen, unidad de dosiso masa 7. Número de lote.
8. Fecha de expiración o vencimiento.
9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10. No. De registrosanitario.

• La rotulación del empaque secundario deberá contener como mínimo la siguiente
información:

l. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique)
3. Concentración 4. Forma farmacéutica.
5. Vía de administración (Incluyendo indicación especial sobre la administración

cuando aplique).
6. Contenido en volumen, unidad de dosiso masa.
7. Fórmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la salo base

utilizada).
8. Número de lote.
9. Fecha de expiración o vencimiento.
10. Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).
11. Paísde origen del producto.
12. Número de RegistroSanitario ante la DNM.
13.Otras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspensiónoral. polvo o gránulos para suspensiónoral. se
indicará en forma clara y visible "Agítese el contenido del frasco antes de usar" o
frase similaren suempaque primario y secundario.
13.2. Para las formas farmacéuticas de polvo o gránulos para suspensiónoral que
requieren serreconstituidas con diluyente, deberá especificarse en el etiquetado el
tiempo de conservación de la suspensiónreconstituida a temperatura ambiente y
en refrigeración establecida por el fabricante. Además deberá indicar en el frasco
con una marca visibleel volumen de diluyente necesario.
13.3. Para las formas farmacéuticas polvo o granulo para suspensiónoral puede
rotular en el empaque primario, secundario ° inserto la forma de preparación.
13.4. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solución inyectable, se deberá indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, así
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeración establecida por el
fabricante. Estodeberá indicarse en el empaque primario o secundario o en el
inserto.
13.5. Cuando seoferten formas farmacéuticas en aerosolesdeberán rotular que es
libre de Clorofluorocarbono (CFe)
13.6. Además el empaque primario o secundario deberá incluir: Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.
13.7. Encaso de no poder colocarse toda la información en el empaque secundario
se podrá especificar en el prospecto o inserto.

La información de rotulado de los empaques primario y secundario deberá ser impresa o
pirograbado directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas
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firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptarán fotocopias de ningún tipo, La
impresión deberá ser nítida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningún tipo, toda la información provista deberá estar en
idioma castellano,

No se permitirán etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etiqueta principal, o
información adicional (No. de registro, lote, vencimiento, etc ..)

C.2. Características del material de empaque necesario para la evaluación de losproductos.

C.2.l. Empaque primario:

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

• El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empaque),

• Para aquellos medicamentos ofertados en frascos cuya presentación es tabletas o comprimidos,
tabletas recubiertas, grageas y cápsulas, el contenido de estosno deberá sermayor a 100unidades
por cada frasco,

• Para lasforma farmacéuticas de cremas, geles y ungüentos tópicos, jarabes, soluciones orales,
elixir,suspensiones,inhaladores, para cremas vaginales, deberá ser entregada con empaque
secundario individual,

• Para los Productos estérilesde gran volumen que se oferten en frasco plástico o bolsa plástica, el
material de empaque debe cumplir con lo siguiente:

1. Sertransparente, incoloro, atóxico. flexible manualmente y outocolopsoble.

2. Con tapón de hule perforable, hermético, que no desprenda partículas,

3. Que indique dos puntos de entrada de diámetro estándar, la primera con tapón de látex
perforable hermético mediante anillo o banda de material plástico, que permita la
introducción del equipo de venoclisisy evite el derrame de la solución y el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector plástico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicación de losequipos correspondientes para infusión intravenosa,

C.2.2. Empaque secundario:

1, Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos, tabletas
recubiertas, grageas y cápsulas se aceptará:

Caja de cartón u otro material resistenteque mantenga al empaque primario (blístero foil)
fijo y protegido, No se aceptará empaque secundario tipo cartulina ni bolsa plástica,

Enningún caso seaceptará presentaciones que excedan las 1000unidades (10 cientos) en
el empaque secundario,

Para los medicamentos que requieren protección de la luz y se oferten en blíster
transparente con protección a través del empaque secundario, este debe contener C?fDP.ls ¿~~~>,
máximo 60 unidades por caja, . .:.)..~,\)' ,-,(-(\~•
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2. Para las formas farmacéuticas líquidos en solución oral, suspensión y polvos o gránulos para
suspensiónoral, cuya presentación esfrasco, deben presentarseen empaque secundario individual
por cada empaque primario, y el colectivo en caja de cartón u otro material resistente
conteniendo no más de 100unidades por caja, en ningún caso seaceptará empaque terciario o
colectivo tipo cartulina o bolsasplásticas.

3. Para la forma farmacéutica ungüento tópico cuya presentación es tarro, el empaque primario
debe serofertado con selloque garantice su inviolabilidad.

4. Para las formas farmacéuticas en ungüentos o solucionesoftálmicas cuya presentación es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe serpresentado y ofertado en caja
individual por cada empaque primario.

5. Para lasformas farmacéuticas de cremas y ungüentos tópicos cuya presentación estubo, debe de
ofertar y presentar empaque secundario y debe sercaja individual por cada empaque primario.

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

7. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solución inyectable o soluciones
inyectables cuya presentación es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en su empaque
secundario individual, estas deberán presentarse en cajas de cartón u otro material resistente
conteniendo no másde 100unidades por caja, en ningún caso seaceptará empaque secundario
tipo cartulina.

8. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solución inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicite en su especificación individual
"protección de la luz" y se oferte envase primario transparente podrán aceptarse empaque
secundario conteniendo no más de 50 unidades u ofertarlo en empaque secundario individual.

D. Otros requisitos generales indispensables.

Evidencia visual de protección contra la luz en el empaque primario individual del producto
ofertado.

Los productos que requieren protección contra la luz deberán presentarse en sus respectivos
empaques con evidencia visual de tal protección (opacos de colores, ámbar, cubierta de
aluminio, etc.)

Cuando no setenga evidencia de tal protección (material de empaque transparente o cristalino),
el oferente deberá 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 condición, dicho documento deberá presentarlo firmado y
sellado. (No se aceptarán correos electrónicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).
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Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cápsulas, cápsulas blandas color
ámbar, no sesolicitará evidencia visual de protección contra la luz,

Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales

Para losmedicamentos que seoferten en forma farmacéutica líquido, solución oral, suspensiónoral
y polvo o gránulos para suspensión oral, deberá detallarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados,loscuales deberán estar autorizados para usoen humanos
y detallados en el Registro Sanitario y en la renovación del Registro Sanitario emitido por lo
Autoridad Reguladora Nacional del país de origen,

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas líquidos, polvos o gránulos para suspensión oral en los que la
descripción del medicamento establezca: "con dosificador graduado", estos podrán ser tipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificación y de fácil
lectura para suadministración, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco,

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

a) No podrá ser elegible uno oferta técnica de un medicamente cuando el producto
farmacéutico ha sido adquirido por FOSALUD,durante los últimos 5 años (a partir del año 2015,y
EXISTENreportes documentados referente a rechazos del laboratorio de control de calidad, fallas
terapéuticas y reacciones adversas serias(graves y no letales),

b) Setomará en cuenta el historialde proveedores que el laboratorio de CONTROLDECALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE),durante losúltimos5 años (a
partir del año 2015), Así también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas y retirosdel mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria,

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD;deberá detallar el número de
contrato (de carácter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adquirió el medicamento, Seconsiderará la experiencia más reciente,

b) Encaso de haber sido adquirido por la UACInivel superior del MINSALo UACIde un hospital
de la red nacional del MINSALdeberá presentar nota extendida en papel membretado de la
institución que emite la noto y firmada por el Jefe de la UACIde dicha institución, de presentar
atrasos en las entregas deberá especificar los días contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no será evaluada en los ítems a los que haga referencia, Se considerará la
experiencia más reciente,

c) Si la empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUDo la UACI nivel superior del
MINSALo UACI de un hospital de la red nacional del MINSALen el período comprendido de
enero del año 2017a la fecha de recepción de las ofertas, deberá presentar referencias que
certifiquen suexperiencia relativa en lasentregas oportunas de institucionesprivadas o públicos.
nacionales y/o extranjeros, /~Sé:~6Ji;.,

/I' --,V .•••..e:
/'/- .'¿..,.... , «:~,
l, '¡:i ''t' ,
• _J -, FJ~'Lr;~t""". ,. r

y, ., ".Ji~...',{'j

,~<;,,~;?j



Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

Dichas referencias deberán ser emitidas y firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institución y en el caso que únicamente se haya comercializado en el
extranjero, las referencias deberán ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
traducción con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en las entregas
deberá especificar los días contabilizados imputables a la empresa, de lo contrario no será
evaluada. Seaclara que las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
ofertante.

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

EL FOSALUDSERESERVAEL DERECHO DE VERIFICAREN LAS INSTANCIASCORRESPONDIENTES,LA
DOCUMENTACiÓN SOLICITADAEN LO RELATIVOA CAPACIDAD TECNICA CALIDAD, y EXPERIENCIA
CONTRACTUALPORVIA FISICA(CRUCE DE NOTAS)O DIGITAL(CORREO ELECTRONICOy PAGINAS
WEB), DE ESTAINFORMACiÓN DEBERÁQUEDARCONSTANCIA ENELEXPEDIENTE.

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

Toda empresa que su atraso sea mayor de 30 días calendario del producto contratado no será
sujeto de evaluación en ese producto o ítems.

Deberá detallar el número de contrato con FOSALUDcon el cual fue adquirido el medicamento o
el proceso en el cual se adquirió.

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

EL FOSALUD SE RESERVAEL DERECHO DE VERIFICAR LA DOCUMENTACiÓN ANTERIORMENTE
SOLICITADAEN LO RELATIVOA CALIDAD, CARTASDE EXPERIENCIACLíNICA Y CONTRACTUALPOR
VIA FISICA (CRUCE DE NOTAS) O DIGITAL (CORREO ELECTRONICOy PAGINAS WEB) ANTE LAS
INSTANCIASCORRESPONDIENTES,DE CUYA INFORMACiÓN DEBERÁQUEDAR CONSTANCIA EN EL
EXPEDIENTE,SIESTAESCONFIRMATIVA.
ENELCASO FUESECONTRADICTORIAYSEESTEENELPROCESODEACLARACIONESYPREVENCIONES,
PODRÁ SOLICITARSESEACLAREO SESUBSANE,SIESTEYA HUBIESETRANSCURRIDOLA INFORMACiÓN
PRESENTADAPORELOFERENTENO SERÁCONSIDERADA ENELPROCESOEVALUATIVO.

G. Requisitos para la presentación de la muestra:

Muestra del producto ofertado

Del material de empaque primario y secundario. No se admitirán productos vencidos. No serán
considerados en la evaluación de ofertas aquellos productos que no presenten muestra.

La muestra del producto ofertado deberá cumplir las siguientes características:
Las Muestras deberán ser entregadas e identificadas de carácter obligatorio con por cada item:
Numero de ítem, código, descripción del medicamento, nombre del participante, número de
proceso, nombre de la institución, el día hábil siguiente a la recepción de ofertas, de 7:30 a.m. a
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12:30p.m. (fecha única), en la UGEMT.Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo NO.3Las
muestrasentregadas, son de carácter no devolutivo.

La información de rotulado de los empaques primarios deberá ser impresa, pirograbada o
haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningún tipo. La impresión deberá ser nítida, indeleble al manejo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningún tipo, toda la información provista
deberá estar en idioma castellano.

Características del Material de Empaque necesario para la evaluación de los Productos:

Empaque primario:

l. Debe ser inerte y proteger al producto de los factores ambientales (luz. temperatura y
humedad hasta sufecha de vencimiento.

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

H. Análisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuación, se detallan aspectos relacionados con la realización de losanálisisde control de
calidad relativos a reposición de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para análisis,
aplicación de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la
ejecución de lasentregas de losmedicamentos, que tienen implicaciones administrativas por parte
de loscontratistas:

El FOSALUDexigirá todos los análisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservándose el derecho de enviar a realizar análisisa otros laboratorios nacionales o extranjeros
reconocidos, cuando losinteresesdel FOSALUDasílo demanden, de acuerdo con el riesgosanitario
de losmismos.Losanálisisrequeridos podrán serrealizados en el Laboratorio de Control de Calidad
(LCC) del Ministeriode Salud (MINSAL)o de la Dirección Nacional de Medicamentos (DNM).

Una vez la Contratista se encuentre en disposición de entregar losproductos contratados, deberá
presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:

a) Formato de "Control de Pago de Análisisde Medicamentos y afines" (Anexo No. 2) con toda
la información solicitada y pagos según Diario Oficial (Anexo No.5)

b) Documento que describa la Metodología de Análisis utilizada por el Laboratorio fabricante
para cada producto contratado.

e) Materia prima con suCertificado de análisisrespectivo, en lascantidades requeridas según el
Anexo No. 3 y etiquetada según descripción de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima y la documentación mencionada en el literal anterior, el LCC revisará,
firmará y sellaráel documento Formato de "Control de Pago de Análisisde Medicamentos y afines"
con el cual la Contratista se presentará a colecturía de la UFIdonde se le emitirá el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdp.· ~•.L,¡,.. "~'o

No. 887,del 29 de Mayo de 2013del Ministeriode Hacienda "Tarifasy Pago por Servicios") (Afi'exo \.1\
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N.O5). Encaso de existirun rechazo por inconformidad encontrada en la recepción de la materia
prima se deberá notificar a través de lo solicitado en el Anexo No. 6.

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberá presentar al LCC, la
documentación siguiente:

a) Formato "A" Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo (Anexo N.O7)
b) Formato "B" Notificación de Lotes sujetos a Inspección por Atributos y Muestreo

(Anexo N.O8) c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de análisisdel producto contratado correspondiente al lote o los lotes a

inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
f) Transferencia de medicamento controlado emitido por la DNM (cuando aplique)
g) Documento que certifique que el empaque primario cumple con la condición de

protección de la luzcuando no setenga evidencia de tal protección en el empaque
primario del producto a inspeccionar.

Una vez recibida la documentación citada, el LCC programará la Inspección por Atributos y
Muestreo según "INSTRUCTIVOPARA LA INSPECCiÓNPORATRIBUTOSMUESTREOY ANÁLISISDE
MEDICAMENTOS"(Anexo N.O9), para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades
establecidas.

Elequipo de inspectores del LCC, realizará la inspección por atributos y muestreo, completará y
firmará el Formato "RETIRODE MUESTRASPARA ANÁLISIS"(Anexo No. 10), posteriormente, la
Contratista firmará dicho formato. Los inspectores elaborarán el informe respectivo para ser
entregado en el área de Inspección y Muestreo del LCC.

Al momento de realizar la Inspección por Atributos y Muestreo en las instalaciones que la
Contratista haya indicado en la notificación de inspección y muestreo, el MINSALse reserva el
derecho de verificar lascondiciones de temperatura y humedad en lascuales almacena loslotes
de medicamentos a ser entregados, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante
del producto. De no cumplir con estascondiciones, será causal de rechazo del producto, el lote
o lotes inspeccionados, y posteriormente se procederá a emitir el "INFORMEDENOACEPTACiÓN
AL EFECTUARLA INSPECCiÓN"(Anexo N.O11)

Sial presentarse el equipo de Inspectores del MINSALen las instalaciones de la Contratista para
proceder a realizar la Inspección por Atributos y Muestreo solicitada y ésta no puede ser realizada
por causas atribuidas a la Contratista, se emitirá un "INFORMEDENO INSPECCION"(ANEXONo 12);
con copia al administrador de contrato y UACI.

ElLCC realizará losanálisisfísico-químico, microbiológico y otros que estime convenientes según el
tipo de producto. Una vez realizados losanálisisel LCCemitirá el Informe de Control de Calidad de
Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptación o de Rechazo, dicho informe estará
disponible para su descarga en el SistemaNacional de Abastecimiento (SINAB).

Sial realizar la Inspección por Atributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emite el
"INFORMEDE NO ACEPTACiÓNAL EFECTUARLA INSPECCiÓN"por defecto en el material de
empaque, la Contratista estará obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15días calendario, para lo
cual la Contratista deberá notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSALy al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el
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muestreo, para lo cual deberá entregar toda la documentación del numeral 4, excepto la copia
del contrato, El referido informe de no aceptación no exonera de los plazos de entrega
contractuales,

El LCC debe remitir copia del "INFORME DE NO ACEPTACiÓN AL EFECTUAR LA INSPECCiÓN" al
administrador de contrato,

Si el defecto encontrado al momento de la Inspección por Atributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberá entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15 días calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificación, para lo cual la
Contratista deberá notificar 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 aceptación no exonera de los plazos de entrega contractuales,

El LCC debe remitir copia del "INFORME DE NO ACEPTACiÓN AL EFECTUARLA INSPECCiÓN" al
administrador de contrato y UACI.

Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informará a la UACI del Nivel Superior para que se
proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relación al incumplimiento,
haciéndose efectiva la garantía de cumplimiento del contrato en proporción directa a lo
incumplido.

Si una vez muestreado el medicamento contratado presenta RECHAZO por resultado fuera de
especificación por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE
CON ESPECIFICACIONESTÉCNICAS según: PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACiÓN DE RECHAZOS
DE MEDICAMENTOS (Anexo N,o 13), se notificará a los establecimientos de salud para suspender el
uso del producto, si éste hubiere sido recibido con formato de RETIRODE MUESTRASPARA ANÁLISIS,

La Contratista deberá notificar por escrito a la UACI del FOSALUD y al Laboratorio de Control de
Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente la Inspección por Atributos y
Muestreo por el FOSALUD. Ante otro rechazo del mismo producto, se procederá de conformidad a
lo establecido en el contrato en relación al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantía de
cumplimiento del contrato en proporción a lo incumplido.

En caso que la Contratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrá autorizar la
realización de los análisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrá por cuenta de la Contratista.
La muestra deberá ser tomada en el lugar donde se entregó el producto según lo contratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado de la
Contratista.

Si al momento de la recepción de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una "no conformidad" por defecto en el material de empaque y en la forma
farmacéutica según formato "CLASIFICACION y DETERMINACION DE DEFECTOSEN ELMATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS", (Anexo No, 14). El Guardalmacén involucrado en
coordinación con el Administrador de Contrato tomará muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinará con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de
muestras a enviar, el cual emitirá el dictamen correspondiente, Si el dictamen es de rechazo, será
notificado a la UACI del FOSALUD. .{qff:fot?¡}\.

~ .() "1/"· .tl- ,:
¡ Io.a.ol ""

.•\~~ 23 ~~.: • ¿~::'
~p ,"//
"" ~. de;' /./.~....;_;~ ...?,,,



Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

ElGuardalmacén no hará efectivo lo recepción del medicamento hasta que lo Contratista supere
lo follo encontrado en el producto, retirándolo de los almacenes; lo recepción se hará efectivo
hasta que lo Contratista entregue un lote del medicamento diferente 01 rechazado que cumplo
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 días calendario, contados o partir del día siguiente
de lo referido notificación. "PROCEDIMIENTOPARA LA NOTIFICACiÓN DE RECHAZOSDE
MEDICAMENTOS".Elreferido dictamen (ACTADERECHAZO)de no aceptación no exonero de los
plazosde entrego contractuales.

El costo de todos los análisis del Laboratorio de Control de Calidad, serán cubiertos por la
Contratista, aún en los cosos que se requiera de terceros paro definir el resultado final del análisis
del producto. "TARIFASY PAGOSPORSERVICIO".

Siuno vez recibidos losproductos en el lugar definido por el FOSALUDy distribuidosen losdiferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara uno notificación de fallo terapéutica o de
reacción adversa o alerta sanitaria emitida por lo DNM y se comprobara que se debe a falla de
calidad del producto debida o causo imputable al fabricante que no se detectó en el momento
del análisis inicial de lo muestro, el guardalmacén involucrado en coordinación con el
Administrador de Contrato, tomará muestrasdel producto con el defecto encontrado y coordinará
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestraso enviar, el cual emitirá
el dictamen correspondiente una vez realizado el análisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicará a la UACIdel FOSALUDy ésto notificará o lo Contratista para que procedo a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepción establecido en el contrato, para lo
cual se redactará el acta respectivo, superando lo folla encontrada, entregando un lote o lotes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 días calendario, contados o partir de la referido notificación. "PROCEDIMIENTOPARA LA
NOTIFICACiÓNDERECHAZOSDEMEDICAMENTOS".

ElLaboratorio de Control de Calidad informará o lo Dirección de Tecnologías Sanitarias(DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos realizados por el Laboratorio de Control de Calidad,
catalogados como NO CUMPLECON LASESPECIFICACIONESTÉCNICAS,para que procedo de
conformidad o su normativa respecto al fabricante e informar o otras Instituciones
Gubernamentales y EntidadesOficiales Autónomos que adquieren este tipo de medicamentos de
sernecesario.

1.Indicaciones para la entrega de medicamentos.

Poro todos los medicamentos que resulten contratados, la Contratista deberá cumplir de forma
obligatorio con lossiguientes requisitos,de lo contrario no serán recibidos losmedicamentos en el
Almacén de Medicamentos de FOSALUDen el Plantel ElMotozcno. ubicado en calle antiguo al
Matazano frente o complejo de lo constancia Soyapango.

1. Elproducto a entregar bajo contratación debe cumplir con lasmismasespecificaciones de
lo muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

2. Todos los medicamentos podrán ser recibidos en los lugares establecidos en el Anexo. 10,
presentando el formato de "RETIRODEMUESTRASPARAANÁLISIS".

3. Losmedicamentos deberán tener un vencimiento no menor a 18mesesal momento de lo
recepción en el lugar establecido en el contrato.
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4. En ningún caso se aceptará por la reposición del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.

5. Todo medicamento que resulte que pasa a negociación y posteriormente contratado, al
momento de realizar la Inspección por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevará
impresa la leyenda "PROPIEDADDELfosalud: PROHIBIDASUVENTA"en el empaque primario y
secundario. Dicha leyenda se aceptará impresa, pirograbado o utilizando viñeta firmemente
adheridas que no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDADDELFOSALUD,no se
eliminará en losempaques primario de ampollas o frascos viales con un volumen igualo menor al
5mL es requisito indispensable colocarla, osi mismo no se aceptará abreviación de dicha leyenda.

6. La rotulación del empaque primario y secundario al realizar la inspección por atributos y
muestreo y en la recepción en el lugar de entrega establecido, deberá contener la información
establecida en los literales del apartado REQUISITOSPARALAPRESENTACIONDELAMUESTRA.

7. Elempaque terciario o colectivo deberá presentar la siguiente información:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentración
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el número de unidades en el envase o empaque) e) Número de

lote
f) Fecha de expiración o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Número 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
deberán especificarse en todos los empaques, en lugar visible y con la simbología respectiva.
Contratado el producto no se permitirá cambio alguno en estas condiciones.

9. El Administrador del Contrato podrá solicitar a las Contratistas la entrega del producto,
siempre y cuando el producto cuente con su respectivo FORMATODERETIRODEMUESTRA.

10. Los Guardalmacenes deberán apegarse a los LINEAMIENTOSTÉCNICOSPARA LASBUENAS
PRÁCTICASDEALMACENAMIENTOY NORMATIVAINSTITUCIONALDEGESTIONDE ALMACENESen
relación con los medicamentos recepcionados con formato de "RETIRODE MUESTRASPARA
ANÁLISIS"por el Laboratorio de Control de Calidad.

11. Al realizar la recepción se deberá considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de losmedicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepción de oficio, en el cual la Contratista
notifica la solicitud de Inspección por Atributos y Muestreo de losmedicamentos al Laboratorio de
Control de Calidad, hasta la fecha que esnotificado a la Contratista el Informe de aceptación del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL dentro del periodo
contractual. El tiempo muerto no deberá contabilizarse dentro de los días establecidos para la
entrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en ellíteral E.numerales
10,11 Y 16.
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12. La Contratista procederá a realizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
contractual en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.

1. OFERTA TÉCNICA

La presentación de ofertas técnicas será en horario en horario de 7:30 a.m. hasta las 12:00del
mediodía (hora local), en un máximo de seis(6) díashábiles posterior a que seden respuesta a las
consultas. Encaso de que no hubiese consultas se presentará en un máximo de once (11) días
hábiles posterior a fecha de publicación de la oferta de compra.

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

a) Declaración Jurada otorgada ante notario firmada por la PersonaNatural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad participante en la cual semanifieste lossiguiente: a) Que confirme la
veracidad de la información proporcionada; b) Aceptación plena de losTérminosde Referencia,
c) plazos de entrega y de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a entregar deberá 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
Administración Pública, asimismoque no ha incurrido en prácticas anti-competitivas sancionadas
por la Leyde Competencia en especial la tipificada en el artículo 25 litera cI e) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de lasobligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social y f) Que no emplea a niñas, niños y
adolescentes por debajo de la edad mínima de admisión al empleo y que cumple con la normativa
que prohíbe el trabajo infantil y de protección de la persona adolescente trabajadora, para lo cual
deberá apegarse al formato del ANEXON.o15

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas y las ofertadas, detallando: número de ítem, código, cantidad, descripción completa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentación, unidad de medida, concentración,
forma farmacéutica, marca, país de fabricación, vencimiento, registrosanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.o.16,en caso de no cumplir con algún parámetro solicitado
indicar claramente que el suministroofertado no lo posee.

c) Carta en la que detalle el Número de Identificación Tributaria (NIT)de la PersonaNatural o
Jurídica participante.

d) LosRequisitossolicitados en la parte "REQUISITOSTECNICOSDELOSMEDICAMENTOSA SER
EVALUADOSLas ofertas deberán contener todos los documentos técnicos o cualquier otra
información adicional que sesolicite en el presente documento.

Lasconsultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluación de las ofertas,
deberán subsanarseen un tiempo no mayor a cinco días hábiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAROFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA
Toda la documentación deberá presentarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, sellados y firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la información incluida en cada sobre deberá ser presentada con su
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respectivo índice, numeradas todas las páginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona que firma la oferta y lossobresdeberán serrotulados con el número y nombre del proceso,
número de cliente y Puesto de BolsaRepresentante. La copia de la oferta deberá contener toda
la documentación que contiene la oferta original. No se aceptarán ofertas o documentación que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones,entrelineas o adiciones, sinoestán
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

Adicionalmente a la oferta escrita deberá presentarla en medio magnético CD o USBen formato
Word, en caso de discrepancia entre la oferta escrita y lo presentado en medio digital, prevalecerá
la primera.

3. METODOLOGíA DE EVALUACiÓN DE OFERTAS

Elparticipante deberá cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demás Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociación. Se
aclara que el método y ponderación a la evaluación de lasofertas presentadas es "Cumple" y "No
cumple", de acuerdo con losestablecido en esta oferta.

Elparticipante que sea evaluado como "No Cumple" con las especificaciones técnicas y demás
condiciones generales, podrá presentar su inconformidad dentro del plazo de un día hábil después
de haber sido notificado los resultados de evaluación por parte de BOLPROSy será resuelto por el
comprador a la brevedad posible.

4. FORMA DE NEGOCIAR
• Losinteresados podrán ofertar, por uno o varios ítems. Se negociará por ítem con precios con IVA

y dos decimales.
• El participante deberá 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 disminuircantidades para efectos de negociación en caso
de que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria.

• Una vez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberá enviar a
BOLPROSel archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes contratados, a fin de
que estossean incluidos en el contrato.

• BOLPROSverificara el cumplimiento de presentación de la información antes detallada.

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTARAL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROSentregará al Comprador los documentos abajo descritos a más tardar cinco (5) días
hábiles posterioresal cierre de lasnegociaciones, loscuales posteriormente se remitirán a la persona
designada para administrar el (los) contrato(s):

• Contratos cerrados con anexos.
• Formulario de Identificación firmado por la Persona Natural, Representante Legal y lo

Apoderado en caso de la empresa ganadora de lasnegociaciones, en el cual también
sedetalle el contacto propuesto para atención al cliente y lo para coordinaciones para
entrega y garantías de calidad Ivencimientos de los productos contratados. Según
anexo No. 17y 18.
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6.1 LUGAR DE ENTREGA.
Elsuministrode MEDICAMENTOSserá entregado en el Almacén de Medicamentos de FOSALUDen
el Plantel ElMatazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a complejo de la constancia
Soyapango.

La Contratista o su delegado autorizado en coordinación con el Guardalmacén respectivo y el
Administrador del Contrato, verificaran que losbienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Contrato. La Contratista recibirá
acta de la recepción satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de LaContratista, según lo establecido en el Contrato.

Elacta deberá contener: Nombre, firma y sellodel Guardalmacén, y del delegado de la contratista
y para el Administrador del Contrato únicamente nombre y firma.

6.2. PLAZO DE ENTREGA.

UNAENTREGAdel 100%del suministro

Para todos los ítems (excepto los ítems 49 y 51) entrega a 180 días calendario a partir del día
siguiente al cierre del contrato.

Para los ítems 49 y 51 el plazo de entrega será de 45 días calendario, el cual iniciará a contar a
partir del día siguiente del cierre del contrato.

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o análisis de existencias en
almacenes de la institución podrá solicitar ylo autorizar recepción de .cantidades frocclonodos de
las contratadas o solicitar ylo autorizar entregas antes del plazo estipulado.

El FOSALUD,se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepción de los medicamentos en
almacén con el formato de "RETIRODEMUESTRASPARAANÁLISIS",de acuerdo con los interesesy
necesidades de la institución, para esto el proveedor deberá de informar por escrito al
administrador de contrato que se encuentra listo para realizar la entrega con dicho formato o el
administrador de contrato informará por escrito al proveedor que podrá realizar la entrega con
dicho formato.

Se aclara que no se admitirán variantes al momento de la recepción, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la entrega los productos deberán cumplir con los requisitos de
rotulación y etiquetado ya detallados en esta oferta.

7. ACTA DE RECEPCiÓN

Toda Acta de Recepción se entregará a más tardar dos (2) días hábiles posterior a la recepción
del suministro,de no ser así deberá informarse al Puesto de Bolsaque representa al comprador,
para que se realicen lasgestiones pertinentes.

En caso de rechazo o no recepción de los productos, el guardalmacén deberá levantar acta
detallando en ella lascausales del rechazo.
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ANEXO N.o 1

FORMATO DE RECEPCiÓN DE MUESTRAS PARA EVALUACiÓN DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR. _

Descripción Descripción PRESENTADOSIFICADOR Fecha de
de del GRADUADO recepción

No. ítem producto producto No No de
solicitado ofertado Cumple cumple aplica muestras

Nombre, Firma y sello de quien entrega las muestras: _

Nombre, Firmo y sello de quien recibe las muestras : _

Este formato no sustituye la rotulación de muestra por ítem
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ANEXO N.o 3
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANÁLISIS, MATERIA PRIMA Y

COSTO DE ANÁLISIS A ENTREGAR POR CADA LOTEDE MEDICAMENTO

Cantidad Cosfode Cantidad de

Ifems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad de Análisis por materia
muestra prima por
corLote lote lote

52 02205005 Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta Oral CTO 6,000 19
Empaque primario individual 4 $ 170.00
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ANEXO N.o 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

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

12de junio de 2019

@) Manual de Procedimientos Página 1de 1

Etiqueta de la Materia Prima
Etiqueta de la Materia Prima
La etiqueta debe serautoadhesiva y que no sea desprendible, no escrita a mano. La
etiqueta debe incluir la siguiente información:

Nombre de la materia prima

Número de lote.

Potencia (especificar sies base húmeda ó seca)

Especificar si es salo 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,o 5
TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS

DIARIO OFICIAL
REPUBLICA DE.EL SALVADOR EN LA AM.E.RICA CENTRAL

DIRECTOR: Edgard A.ntonio Mcndoza Castro

TOMON"'399 n SAN SAL,VADOR, MfERCOLES '29 oe:MAYO DE 20.13

l.a Dirección de 'a Imprenta Nacional hace del con.ocfmiemto que toda publicación en el Diat'fo Ofic'al se:
procesa por transcripción directa y field~1 or'Ígihaf, por consigulenre la institución no se hace responsable por
transcripciones cuyos originales lleguen en forma ilegible y/o defectuosa y son de eiICcluslva responsabilidad
de la persona" institución que los presentó_ (Arts. 21,22 Y 23 Reglqmento de. la lmprElnta; Nacion'!Ol)________ ~~·:·sU M A R 1OJ--------

(ORGANO LEGISLA TIVO) CÓfíi:fifiJOJuiiicliii.)
CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

qu-c lRQllL-llrr.'1n a f~)l-JIl;jI' .usambiL';.a. , - _._•...... , ~._~_, . "/-5

AL~UC:r.JO NQ, ~is88 ...·D .» S'-' aU[ÓI·j;..,:,~ =-~ la Ltc-cncinclu
f~-!-.flÜll le i\·lm·í<J. E~COlü H c.rFCI"2~ paro:\ que eje-rza tas fuw.:;jolle~

de notatiiu. __"'~ ,~."~_._ _ _ _ _ .

MINISTERIO DE GOBERNACiÓN

RAMO DE GOS·ERNACIÓN

Acuerdos Nos. J: l-1-D)' 390",D .•.Auroá7.:::!C'oncspnr.1ejcrcer
La p),(JJc~jüO" de ~~h()g~HJ(lc-n l(ulu:-.. ~\.I.:-' r~lInm; ..•. _•.•.•.•....•....•.•.•..

Bstumtos de '·A s,o::.tac~()n Mtmidp:aJ de Mc.n,·,ados de E~
S.;_(Jvad.t:q'"· y ·-~~.~nd:lódH S-~i.h'adnre¡¡a _Juslic;"i:'k y Dessrocr.acin" )"
Acuerdos .E:jCt.:utiV():o,~"'"05. t LY 8b, uprobéndoto , v conflrtendolcs

MINISTERIO DE HACIENDA

RAMO DE HACIENDA

SUPERINTENDENCIA
GEN€RAL DE ELECTRICIDAD Y

TELECOMUNICACIONES

Aé";U:t;:t!)o No .. :88;7.~ S<c' ~nlHi¡t¡_c::l:n I~ pr~~cj:()5-i~¡lth18 vc:u1a

cíe psoducros yprcstttei.6n de •.•.c-r'yjcjos c()n."1ett:iuLi:7:;,d~ pcr.m.«Ho-
-del Fondo de A(.·thi'hlw-jcs F.l>l')C·d.¡tl~ ~1 'Ministct+o·-(}e Sahn:l, ~ Z$~J:1'

Ae.uc-eekoNo. 559-8·10!3.- St: af>rlJch¡"$:~rL~ittlC1'h1lil!t1l.l'.)s
dI.) ill~gn..".us. u lu Ei1:l1pr-cStl T.fun.';-i:mt.....•l.)r~' tk El Si..l.l1,.',aL!.u.I".S ../\_ cíe

c. v _ . _ ·L •••• _ ••••••••••••• • .~{()-.1~1I:

ALCALDIAS MUNICIPALES

MINISTERIO DE EDUCACIÓN

RAMO DE EDUCACiÓN
Decretos Nos. :2 )' S. ~ Rcfos-rnus. a 1.;.,,,,urdL'n-un/.u:S, Oe

1~~:o:.':'I$pnr xcr-voK~fHS. n..lunicipaJc:-.. ele Sunt •• R_L~hl~C;um,;lüp.ilí.n y
Yuynns.iquc. "' .L................. 3·11·-13

Actscrcío No. ts- [365-. Se reconocen csu.ld~i..).s n:-.:diz:..td()~
p{.)'r ,,-\.~va1"o .Alberto Bcr'ntúdcz; Va1le ..

E_s;1(\tut.().~de "A~()dadón pal'il el n¡;~SItr.fr>n() .de la~Mujeres
Ci-¡,I;:_¡dnlc.¡puni¡ -"!'- ··AS;t)t.:J.:!ll::":i(~nde DcS.:..tJTGI~o Comunaloci B~fn:io
fil Centro" y Acuerdos Nl,. ..• 7' Y l~, crrurictos por ttl.~_A_k:lü.1f~::.
Mllo.ióp:,dc:~ de NU'i::~n.l <:lw.ld.:.tlJ..lf"K.·,. San p~~,,...oNI.)31'Uako.
a.prob(.J1d()Jl")~y ;¡,~()n€h·i.¡:lldulc" {.~Icarüctce 1.1:'" pCl"'-unujudd.ic:a.

Acuerdo No. 15.._Q.592.- Se reconoce .•.d,a Prctcsora Xicmara
EH",n lVh.'if:::i.n Mérrdez .••..'()U10 Dis'ecto ra del Cn~.eg¡(] V.Huward

Ci-(lf'UI1('r'·. tl"ic~d{.) e~ {.'·1mumc+pio de- Soynpallgtl ... _.._•... .'1<1-.'1.f.
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DE PRIMERA PUISUCACJON

Títulos de Propiedad

enr[e! No. {il7 .• PeuJ" FJvú·aHe.mlindez viudadcGonuilez
(3 y. alt.) .........•.........•..................•.............................................. ;

AvisD de luscripd<ln
CattrJ No. 61&.- A$o;Y.:. Coop. de Comcreialiud6n y

Prollucdón A,gmpecllol'ia SDJl Francisco de A.~i~. de R.L.
ACOPROASIS DER.L. (J vez).~.....•................." .

DE SEGUNDA PUBLlCACION

Aceptación de Herenela

Cartel No. 59!),· Muno Vnlde~ G;u-cfa(3 v, alto) .... :......... S.MS

t

Titulo Munkipal
Ccztel No. 591.- Ana Cristiop Duertede l'u(3 v, alt.).... SS

DE TERCERA. PUBLICACJON

Attpiod6n de Heré:nda

Ca.1el No. 582.• D.nioJ Enrique Péú;z Sbchez "j Otra
(3 ':' ah.)•......•..•..•...••....•..•m •••••••••••••••••••••••••.•••••••••••• :••••••••• ~.... S,

Cartel Na. 5&3.- Mana &relaAlC::u-oEs<;ol)o.r{J v, ell.).. 5H5
Cartel No. 5M.· Milria Venencia Salmerón de Herrera

(3 v, ~lI.}...................• "' ....................•••.....•...•..".:........................ 56

Titu!¡¡S Supl.elol'ios
Carie! No. 585.· José ASUUJllO FeonlÚl FermÓll (3 v, :all.),

DE PRIMERA PUSL¡CACION

~d3ral:oria de Herencia
Carteles Nos. ·COO3604. C003605, F024203, F024Z()7,

f1J24;.!IO. F024216. F024224, F024228, F024:m. Fü24235,
1'024239, F024256, 1'(124263, FúZ4276, F024284 •. F024289.
r024315.F024319, F024320, F024323" ..,,,~ "" '"... S7.6J

.Aceptac16uddlcrcuda
Caitdes Nos. c003(i()1, F024252, F024257, F024280.

'!'OZ43M, F0243l7, f'024318, CO(}3561. F024209, Hl:z4237,
1'024277, F02421l5, F024314 •.F024281183 ••........... _................. 6J.68

Tít<Ih>SupletoriD
Carteles Nos. F024245, F024247 ..•............. : ..•.........•...•....

Título. de llún,ilri,¡

Carteles Nos. l'O.24194. FO'lA215•.............•........•..••••...... " 69

54

RClloyadún d~ Marcas

C.mles Nos, C(103{jQ7. COOJ694. C003695, .COÜ369(i,
c003697. c003ó98. CO03699. c00370\l. C003719, CO03120.
c003721, CO037Z2. F02418J. l"OZ41&Z. F0241~3 • .I?024184,
.FOU185, FO'24Ü~6, F024187. F0241S&, F024189, 1'024190.
1'D24191, F024l92, F024193. F024259. 1-"024262'•.""............ 7Q.78

M31'1)" de Fábrica

Csrreles Nos, COO3606. J'.UZ-I287.•.....•............ , ......••........ 78.79

)Ilombré COlIJérdaJ

Coneles Nos. C003~OO,F024179•.F02422.9 .........• :.......... ?9--1!1i

Sciial de J'>ubllcidad Comercial

CarLele6 Nos. (,'OO370l, COf1372:S.. ., .••.•....... " .................• 80

COIl.voea1orr(l~
Cartel No. F024Z17 •....••.................................... .;•....•....•.. " SI

Suba$b rúbl.ica
Carteles NO$. F024267, FIP..A26B, F024269, F024270 ..... 81.-8]

DisQ!udón y Jjqll¡d~dón de Socletlade.,·

Cartel No. Rl24302 _•....•......................... "... a¡

F"ccucnc;as de Vro Regulado

Cartelas Nas ..F024306, Fü24~09, F0243 10 ••...".............. &<1.86

56 t\.inl'ClI lndustriaJ

Carteles Nos. COOO561. COD35ó3, CO035fi<1,CiJ03565.
C003567. COO3.569. C003S70, c003571. CO03572, COO3573,
c003574, COO.!l702, COO3704., COO3705,. COüJ70ó. (OO:37()7,
CO03708, c003709, COO~711. COO~712. ('ilO3113, C003715.
C003716. C003717. CO037I&. (.,\l{)3723, C003124 ..........•....•.. lV.M

Edícto de. Eml.la'!-amic:nto

CartelesNos. F02421l. ro2431ó , _ .....•..
119

Otros
Cartel No. 1"024299 •.....•............ ,•.•.••." .•.•......•........ ,,,....•... UfO

Mar<:a de Servicios
CoJ'teles' NbS. COa3566. C003568, C<l03575, COQ3602.

C003703, COO3714. F024177, 1"024180, Fa242!).6....•.~•..." JO().J04

Mara de Pr(lducto

Carteles Nos. F024178. 1.'021126u. F024261, F024292,
FO'>.A293 .•...•...••...••.........•••••...•....••...•• :..•••.••.•.••.•.•.•••.............•••.• ¡fI4.10S
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MINISTERIO DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO No. 8117

Sun Salvador. 21 de muyo de 1()!:1

El Órgano Ejecutivo ,,,, ",J Ramo de HacicElda." sulicitud de] 1>.iillbtaio de Salud y de conformidad con el ArL 1.53de Ias Di"po,ici\)!l~" Gcnt:mk,

de Presupuesto.

CONSIDERANDO,

I. Que mediante Acuerde Ejecutivo No ..636 de focha 20 de jun io oc 200('" fueron aprobados precios para scrviciox pmst:.¡Jo, por el Minístcno

dc Suíud.

11. Que mediante Acuerdo Ejecutivo No JI de fecha 7 de enero de 20()C)•• e actualizarnn los precio, pcrn los productox y servicios que prc,;m
el Ministerio, con e] fin de adecuartos a kts necesidades- y condiciones del mercado nacional.

IU. Que deoj do al constante incremento en los coxt i~;": (.k to~ ulútcri.í.!.I.cse insurnos que se utilizan para 10:-'servicios que se comcn-iali I.¿Ln ~!ilr..1'tés.

de ese Fondo de Actividades Especiales. es necesario contar con precios aconlcs u la rcalidrnl actual.

POR TA]';TO,

ACUERDA:

L Autorizar Iu modificación de precios !"ur.a.ld vcru» de productos y prcsruckin de- ~cf\:fc:io-sC(!nl(~rcializadn~ por medio dd Fondo:' d(.~Adivj •.

uad", Especiales del Mi"¡"kri,, de Salud, los cuales incluyen ¡VA de la manera siguiente:

1. l.ABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

Con UIl princ¡ploactivo 170,00
Con dos principias activos 190.00
Con tres o más princ.ipies ¡¡¡di\los 230.00
Onoológicos 57.00
Ahllrrekovirales 57.00~----~~~~~~------------------------- __--------------------+-------~~

2. \lacunas doUso H~~ y A,'_n_Í_m_a_I + 1_1_4,_O__¡O

3. Medios de contraste:
Con un principio acnvo
Co,'l dos principios actfiiOs

___ - Co0_.~~2_r!l.?~_P..~_!l.~0_s._~~~2L. _
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4. Bolsa pata transferir Hemeccmpcnentee 114,00
5. RetoJilctor de Sangre:

Para transfusi6n de sangre eon solución CPDA (sin equipo).
Juega para transfusión de sangre con solución CPDA (con equipo descartable)

230J)O
343,00

6. Materiales de Rayos "X":
Liquídos Reyeladores. fijadores 'i reforzadores
PeUculas Radiológicas

I-::~-:---:-:,-:--:::----:-::--~:--:-::--'-'--------""--"'-'--'--'-"""--"'----- ...-..----------+------17. Material.de Curací6n y Similar;
Gasa estéril 170,00
Venda de gasa estérll 170,00
Hoja para b1sturí estéril 114,00
Venda de gasa no estéril 171100
Vendade óxido de zinc estéril. 114.110
Ronodehuelaquirúrgica 57.00
Esparadrapo y micropore 57,un
Venoa enyesada 51.00
Vendaelástica 57.00
Vendaortopédoo tipoestoquinete 57.00
Afgodón hidrófilo ahsorbtmte 170.00
Rollo de asa quirúrgica no esléril 170.00

I-::--::-::----:-::-::--'""""""-::--:'~-::-"~~------------------_t----.- -- -- -.
S. Material descartable estérU:

• Cepillo quirúrgico con jabón yodaoo, estéríl
~ Bolsa recolectora de orina estéril
• Cinta umbilical estéril
- GiJantes quirúrgicos estériles
- AgUjas estériles
- Jeringas descartablos estériles
~ Suturas qUírurgicas estél11es
- Catéteres estériles
? Equipo pericraneal esténl
- Equipo para presión venosa central
- Equipo descartable para venocfísis oon microgotero y bureta graduada
• Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre
• Equipo para traqueotomla estéril
- Descartable para suero estéril
~ Descartable para administración de sangre
- Descertebíepara diálisis peritonea!estéril
~ Tobos endotraqueales estériles
~ Tubos orofarfngeos esteríles
• Sondas estériles

Drenos estériles
" Lancetas eslérUes

57.00
57.00

1170.001
114\00 I
114.00
114.0°1
114.00 i

114.001

1t4.ool
114.001
114.001

114.QQI
114.0°1
114.00
114.00 !
114.00
114.00
114.00
114.00
114.00
114.00
11.tooj
114.00

I
114.001
114,001

9. Geles:
• Gel h1drosoluble para ultrasonograna
- Jaiea lubricante

36
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10.Miscelaneos:
Almohadillas obstétrtcss
BajalengIJ8s
Palillos aplicadoras
Hisopos
Termómetros
Brazale!:e de identificación pedi¿trico
MascariUas
Cinta umbilical no estaril
Compresas sanitarias
Preservativos
Calsodada
Talco sfmple
Caja de guantes no estériles
Bolsa recolectora de orina no estéril
Agujas no estériles

." "Perilla de a§Qiración para redén nacidos
11. Antisépticos y desinfectantas:

P.erólÓdo de Hidrógeno
Antiséptico en forma de gel a base de alcohol Etílico o ísopmpmco
Alcohol desnaturalizado
Alcohol puro
Cloruro de benzaioonio
Formaldeh¡da (fcrmalina)
Jabón liquido antiséptico preopera!~¡o (bast:l de yodo)
rlmerosa!
Mercurio cromo
Gfuoonato de clorhexidína
Solución desinfectante antioxidante y anticortos¡.,.a

57.00
57.00
57.00
57,00
57.00
5700
57,00
57.00
57.00
170.00
57.00

170,00
67.00
57.00
57.00
57.CO

170.00
114.QO
170.00
170.00
170.00
170.00
170,00
170,00
17(),OO
110.00
190.00

12. Insumos Médlc.os Estériles:
Por cada medida 'f cada lote

1-1"""1.~1(j-$-um-"-os"""i6dic<JS no Estériles:
Por cada medida '1 cada lote

114,00

57,00
• 14. Suplementos Alimentioios Q Dletéticos 11400

15. Pruebas Especificas de Medicamentos pala Instituciones Gubernamentales y no
Gubernamentales:

LIMado mlnimo
Endoroxinas bacterianas
Esterilid.ad
Recuento microbiano
pH
FriablHdad
Oíso(ución a 1 tiempo
Disoluci6n a 2 ó mas Uempos

11. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

so.00
175.00
50.00
35.00
12.00
10.00
75.00

125.00

1. Determinaciones anamicas: en alimentos, agua y ambientales____ .__.._..~"_ _ ,_ _ _ ~ _.__;.=-- ---l. _
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.: ~~

201
1..1 DetermlnacionesEleclrOmetricas

1.2 Delemlinaciones GravimlHricas y de Identificación

1.3 Determinaciones Titrimémcas 20.(

I-.~~-~_~-::-._e~=eml=rc_i~_:=:_._i:~~m_e~~-._E_··_·~_~.e__~__I:_.?_.~_.~~_..~_..~_!~_:~_~~s_...._....._..-_....._...._....-_..--_--_.-_-.-_-~_-_-_--~~.~~~~~~~========::--_-_~~5.(

1.6 Cromal.ografia LIquIda

, ..7 Cromatografla De Gases

1.8 Gases Masas (Plaguicidas: Órganos Clolados y órganos fosfoTados)
-1.90110s ___;::--------+-----j

Colorantes Artificiales
Análisis Físico QtJlmtco de aguas
Oxig~no disuelto
Dern anda quifl1ica de: (¡¡(¡geno
Plaguiciclas: Ofgano Cíorades
Plaguiciclas: órgano Fosíoraoos
Carbamatos

170.00

35.00
230.00
50.00
5O'{lO

15(WQ
150.00
150.00

2..Determinaciones microbiológicas-enallmentos. agua para consumo, agua no potable
(r¡os. lagos, pozos); agua de piscinas y bjp·s6Iidos,

Análisis mícrobíelógico de agua 80,00

18.00

18.00

18.00

15,00

30,QO

30,00

40.00
30,00
'M_~

25.00

3000

30.00
25.00

20,00

45.00

30.00
2Q,00

H100
.~~

30.00

28.00
30.00

30.00

38

Recuento lota.1de bacterias hetew!róficasI----------------~----,-- ,.---.-.--..-..-.-.---.-.----+-~--___1
Colilormes totales
Coliformes facates

Mohos 'J !evadurasc-----------.--------- ...-..---.-----....-.--------~.---.-._._------------__+----___i
Satmoneila spp
Shigella sp en agua

Usleria

CIQstndium perfringens

Blaphy1ococC!JS aoreua

Sacil!lts cereus..-._--_ ..._--_. __ ..._.__ ._._ .._-----------~---------
Pseudomonas spp

1-~_ .._-~-~--~----~~,------------------t----__1
Bacterias anaerobias esporuladas

Aislamiento y cuantificación de virus. (f.ages)

Viabi¡ida<l de huevos de Ascans

Cuantificación de parasiws
Enteroccocus faecañs. O".__ •....• __ .__ .....• " .• " .._·_· __ . ._.••• ~. .¡- .....,

Cronobacter sakazakii.---------~"-----
Pseudomonas áertlginosa--~~~-_..._-_ .._-_ ..... " •._--_ ..__ ....
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:1 :";; .~~~ ~ii€:ON r ~~ I (.T ~ClOlJ$i
, CADA

, .t·¿:~:.~, ;, .)j:.~ ::o.n.1STR._\.
Vibrio cholerae 40.00

Proteus 25.00
Alcaligenes faecaJis. 25,00

Escherichia coH 0157:H7 50,00---
Legíonella pneumophila en agua saoc
EsleriHdad /Recuento microbiano 35.00

B, ANAllSIS LABORATORIO VIGILANCIA. EN SALUO
1. Anlíblograma de bactefias patógenas 8.00

.- - -
2. Antígeno para ra irwestíg~ón de Leishmániasts por ml, 20.00

~. Ci!ometria de flujo 50.00
- ..•- --

4. C!.lllJ\lO bacteriológico 10.00

S. Culfivo para Tripanosoma cruZ¡ 22.00
6. Cultivo Vlrológíco 5O.CO

7. CuUivos otros 2íl.OO
. ·S~ EvaluadÓil"de"pruebas' se¡:ológ¡cas"(·fi¡tex:'·aglülinaCió.~TTiim·úii¡;hematof¿g¡cas·parauso ...... ___ ....••..... _ .... ..- ...... -..... _ ...~~-.-

diagnóstico 150.00
9. Evaluación !<JIComercial para Qulmlea c1lnica para uso diagnóstico 200Al()

-
10. Evaluación Medio de Cultivo y bases de emiquacimierlto para uso miorQbiológloo. 200_00
11. Evaluación Kit comercial para anatlsís serol6gioo y tamiza¡& en banco de s<rogre (ELlSA,

MElA, lFA, RiA yollos) 300.00
12, Evaluación Discos de Sensibilidad (incluye de 1 a 5 antimicrobianos}, antisueros

bacteliolÓQicos pruebas bioqu¡micas y oros cara uso microbiolÓQíCO. 300.00
\3. Ptuebas misceláneas 5.00

14. Pruebas confirmatorias
I 53.00

15. Pruebas especiales lB 35.00
~6, Pruebas oofol6gicas (ELISAS. lFI, otras) lQ,OO

n. Pruebas moleculares 165.00

1 18, InmunoHuotescencla de Treponema paI!idum (FTA.ABS) 15,00
--

19. Inmunonurescencia Virus Respiratorios 25,00

20. Investigación de Goccidios 4.00

I 21. Prueba confirmativa de l-1epatitis 9
..'

1-·
22. Prueba de MAT (Microaglutínací6n para Leptospira) 25.00

...._ ....~---.~
23. Pruebá rápida IgM l.eptospira 8.00

24- Prueba serofógica. para detección de anticuerpos igM para Dengue 8,00

25, Serotipificación bacteriana 14.00
--
~6. Genotipjfi~ac¡ófl de ViH 1.200,00.
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m. UNIDAD REGULADORA Y ASESOHA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. EmiS[)n de Aulor[zaciól1 deConstrucción 80.00 N/A

2. Emis¡ónde Autorizaciónde Operación 70.00 6Q,00

le. Renovación de la Autorización de Operación 70.00 60.00 50.00
- •••••• .__ ._ •• _ ••• • •• _ •••• _ ••••••••••••••••••••••••••• __ ••••••• _. •••• , •• _............ • ••••••••• _., ••••• _., •• __ ._ ••• _... 0 ••••••••••••••••• __ •••• _ •••• _._ •••• __ •••••••••• _ •••••• ~ ••••••• _ •• _,_. __ ••••• ._.... ••••••••••• ~ • __ •• _ ••• ....., •••• ~,.~_.., _ ••••••••• _._ ••••••• _ •••••••••• -. __ ._--~ •••

4. Em¡sión de AutOrlZaCtDn de Cierre 80.00 50-00 N/A
5. Modificación de las autorizaciones de oonslrucdón

operación 50.00 50.00 N/A
11 C!asificación ne Caregorlas 1, 11,'i m de acuerna al Reglamento Especial de Protección '1Segl,lri<lad RadiolQgtt:il.

Autorización de Operación, práclicas con Rayos x;
- Para diagnóstico médico y panorámico denml (categoría 11)
. Para diagnostico odontológico (categoría 11)

1. Autorizaciónde importación de Fuentesno Selladas.

8. Autorizaci6n de Importación de Fuenles Selladas, de uM hasta cinco fuentes

9. Autorización de Importación de Fuentes Selladas, de más de cinco fuentes.

10. Autorización de Exportación de fuentes Selladas
_~.~_~~~ ..M_'_~~ .._~__ ._~•.._.•~" •.------:- __

11, Autorización de Importación de Equipos Generadores de Radiación lonlzante:
- Hasta tres equipos
• Mas de tres equipos

12. Autorización de Exportación de Equipos Generadores de Radiación roní

13. Autorizaclón de transferencia ti CUíl~u¡er tiMo de fu entes radiactlvas... .. --_...._-~~-_._+---
14. Autorización de posesión y almacenamiento de fuentes radiactivas 50.
15. Avlorización de transporte de fuentes radiactivas - _··--5o-.0;__li.~-----1

-- 16. Áulorizac¡ón de servicios lécnicos, tales como: reparac¡ón~---mañteñT01¡eJ1lo! .----- . .
pru~b~~de ~ntro¡ de.cal¡~ad. calibración de tuen les y equipos generadores d .
radlaclon !omzante. {~~!egorla1) 15Q,Q

17. Autorización de fabricaciÓn de íuentés y equipos generadores de radieció I
lonizante. 500.0~

40
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lV. SALUD AMBIENTAL

IV,1 Nivel Local

¡ 1. Autorizac!ór¡ o ~enovac~on sanitaria par~ ¡nslaJacló.

L
! 'j funcJonamrert!o de InduSlnas, agrol!1dustn¡¡s

fábricas no aHmenticias, 40,On._,.,.,__,.,_. ,"== . -.1._....:;.;;.;..;;;.;- 65.00 90.00 110.00

1Z. Monitcreo sanitario de barcos atraquen en nueslros puertos madtimos

¡ 13. Aulorizsciofl anual de vehiculos que transportan alimentos perecederos y no perecederos ,. ----¡--- --- .._-----
14. Aulorización sanitaria para vehiculos que transportan pulpa de café¡ 15, ~l~~~~ac!óno rel10vaóón para instalación y fm1cion;;n;Iento de empresaS ccniro¡adorasd' - --~, ..

2J S~uxt:luy~de pago a '0$~E;'Ola(~'ii ¡;(jb!r~Q~ --_ ••• - -._~~~ ....
31Sé e)(eluyé hl apHc:ll;ión de pagD a los proyce(;Íos de Aguá y Saflearnrento e.¡ectJl~d(í$ ¡l ttave$ de lnstilucí!)l')es públicas y mm ~ -;::o~_~~.
41 Se (¡,t;c!¡¡ye 13~p¡¡cl'lc¡ón ti" pago j 1il5 Qstabtccrmien1J;¡s pübHc01' .. ;;;-vC I .,) /)¡'.,.,~"

~ • .,: • .-I I"_~'\
!/~ t.f."
,,"1/ ?:\I
! '".<,11-01'\1 =05 l.::,41 r11"" ,l'{;,v,,-nlt. l:>·!f
;\";! ~C;}
\~ ':¡;Af

~,.'s.A.deC~/

2. Autorización (> renovacén sanitaria para \nslalacíÓ11y funcionamiento de funerarias.

¡ 3. Autorización o renovación sanitaria para funcionamlento de instituciones des{jnadas a 1
",. .. ".§.t?hciofl o enseñanza t!~~!2os~~~~~re;:e=.:s:::::c:.:.o:.:::la:;_r..¡_;;:e.::_5co=:;la::c;f.:;_,.?J_·-----------4-

!! 4, Oictamen 'fécnioo para íns!afsción y ñ.mcionaiTl!en!o de cementerios privados y economía
mixta.

! S, Autorización o renovación sanitaria para instalación y funcionamiento de hoteles,
1.. , ~2t~[~~Lfl~,r1~~9.I!~~,yca~~,~_~_~l!~e.;_·$;.¡;p~~d.;_e$~. .

i 6. Autorización o renovación sanitaria para funcionamiento de sistema de cremación d
L--..~ cadávereD fe$J~ humanos.

1, Autorización o renovación sanitaria para Ins!a!tlci6n y funcionamiento d
1 e~!Rblec¡mienlOS: comerciales, de servício. recreaüvos y culturales, (privados o economl
( ~mlxla)._~ •... _
: 8. Factibílidad sanilaría en UrbanizaCIones, Lotíf¡cacfclrles '1 Proyectos de Agua y Sanemníen\

{inCluye: tratamiento de aguas negras a través de fosa séptica '110 aguas grises a lravés d
trampa para grasa con sislema de .inllUracíóí1.disposición sanitaria de excretas a través
letrinas sin ~rra$tre de aguo! calidad del agua y manejo sanitario de desechos sóli
comunes}, Lacancelación~or cadavlvi~!!dao 1(l~J'.J1'pI!~~~!_t¡jular~~I.fl!9.yecto.;lI1- ~

i 9. Factíbflídad sanitaria en vtYíendas y lotes (incluye: traL<lmiento de aguas negras y grises
L-_.k?y9S de fosa séet1ca, aplica a propielario,i!!'endafaJÍo o res nsabíe de ia vívienda o lot~l· MM __

! 10_ Factibilidad sanitaría en establecimientos (Incluye: tratamiento de aguas negras a través d
fosa séptica '1/0 aguas grises a través de trampa para grasa con sísíerna de infiltración,
disposición sanitaria de excretas a traves de letrfnas sin arrastre de agua, calidad del agua
manejo sanitario de desechos só1fdos comunes, aplica a propietaríos, arrendatarios

"_"responsabres del establecimientc).4J
11. Autorización anual para el funClonarl\ien!o a barcos pesqueros nacíonales

W1
50.00
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16. Alllorización o Renovaclón para instalación 'i
funcionamiento de es!ablooimientos co
elaboran, procesan, almacenan, aMasan
distribu 'en eX1!enden alimentos y/o :bebidas. I 10,00

I
~--

1'1.2Nivel Central

Q~QRfPCJON
-_o P1ocl06 UnltilriQ!

tlS,~
I ALIMENTOS~.
,

1. Registro Sani!ario de alimentos y bebidas (cada 5 años) 35,00I
! 2. Renovación de Registro Sanitario de alimentos y bebidas (cada 5 años) 35,0(]
¡
¡

I
--~

I 3. Autorización da imporlación de proouctos allmenHc10s o bebrdas 5.0C, ,......_..........,." ..,_ ...~_. ..._., ....~ ..

I 4. Certificación de I¡ore ventada alimentos y bebidas 10,00
i 5. AmplIación 'O cambio de marca del producto 10.00i

6, Ampliación 'O cambio de p~sentacl6n del producto 1

7. Cambio o aplicación de nombre del producto 1
.•..'-~~n

8. Cambio en la lisia de ingredient.es -,-_ ..~---_ ..•.,.~_...._--_._._,_, ..._ ......•.~ ~ ~~~-~',,,,,,,,,,,,,
9. Cambio de Razón Saciar del fabrlcanta del producto

10. Cambio de Razón Social de! propíetario de Reglstro Sanitario 10.00
.",...__.~._._......... ,..,_,., ..,,,, ..",....,. ..""

11. Reposic¡óll de Certíflcaci6n de Registro SanJlario 10,OC

12. Actualización de empaque del producID 1Q,()C

13. Reconocimiento de Registro Sanitario dentro del marco de¡¡-'Unión -Adu~l!ierE Entre $70.00 y
Centroamericana, $543,00 y ,_._--_._ ..._,_,_.,._----_. __ ._._---.-----_ .._--_._.

2, ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QlIlMICAS
-,------,,--,-------"--,---,-,.,--,-,,----_.,----~,,''",-"._-

1, Registro de usuario de a!coho! potable y no potable 12.0C
"",-_.- .... , ..""" ...•...... ~_._.,............... ~-.---_......... _ .... " ..__ .

z. Renovación anual de regislro de usuario de alcohol potable y no potable 120C
3, Dictamen técnico de condiciones de manejo y almacenamiento de productos químícos

peligrosos según Cóóigo de Salud y Ley de Solvent.es e lnha!antes. previo a su
desalmacenaie en eduana. 50('

4. lmportadón de alcohol potable y !lO potable S,OC
. •..... - - -

SI PmclOS surte!ltadp$ en las Resoluciones No. 75.2001, 92,,001. 120·2(104. t~1·2004 del Cnmlt,é de MinIStros de ¡ntcgraclón E_conómka
tCOMIECO}

42
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V. UNIOADDE ZOONOSIS

0.50
0.60

1. Dosis de Vacuna Antirrábica Humana ([POCRL
I~--

2. Oasis de Vacuna Anfirrabica Anima! tipo CRL

2. Lo" análisis establecidos en el Romano L Laboratorio de corurol de Calidad, numerales de! 1 al 14 de este Acuerdo. tilarán slljüt{)~ ti la,

condiciones siguientes:

a, En caso (,!Q yuc las muextras sujeto de análisis correspondan a un mismo lote y ~an re mitidas en más de un envío. el lapso entre la primera

crarega y las resumtes, no deberá exceder de 60 días calendario, y la validez de! pago de análisis no mayor ti 12 meses: rEO contrario el

usuario del servicio deberá cancelas nuevamente el precio establecido para el análisis xolicisado,

b] No senln aplicables para compras realizadas pOf el.Miuistcrio de 'saluú. cuyo monto no exceda del equivalente a diez \lH} salarios mínimos

urbanos .. 25 unidades o .1[) ciernes del producto adquirido,

3_ Lo.' ingresos que se perciban de conformidad al presente Acuerde, deberán ser depositado, en la cuenta "Direccién General de T csorena

• Fondo de Actividades Espccialcs « Snbcuenta Ministerio de Salud",

4. Déjese sin efecto el Acuerdo Ejecutivo No. 11 del 07 de enero tic .2{)ü9.

5. E! presente Acuerdo entrará en vigencia {Icho días después de su publicarión en el Diario Oficial. COMU!\lQlTESE: El Ministro de Ha-

cicnda, CECáu::rcs,

.' .
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ANEXO N.· 6
Inconformidad encontrado en lo recepción de materia primo Ministerio de Salud

Dirección de Tecnologías Sanitarios
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de N° PRSS-F03 RevisiónN°6
Calidad

Manual de Procedimientos 12de junio de 2019

e Pago1de 1

Inconformidad encontrado en recepción de materia primo

Nombre de lo materia primo:
Laboratorio fabricante:
Lote:

Fecho de fabricación:
Fecho de vencimiento:
Fecho de estandarización:
% de pureza:
Certificado de materia primo:

Cantidad de materia primo envloda-- -,,;
Ausencia de materia primo: I
Observaciones: -'--_"-- _

Noto: no se
recibirán certificados de Materias Primosque presenten enmendaduras.
Los parámetros señalados deben ser rectificados o lo mayor brevedad posible (la días hábiles),por que serán
registrados 01 expediente del proveedor

Químico farmacéutico responsable.
Nombre: N°DUI: Firmo:

Fecho, recibió:
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ANEXO N.o 7
FORMATO "A" PARA NOTIFICACIÓN DE INSPECCIÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO

.... Dirección de Tecnologías Sanitarias

Calidad No, PRSS-F09

... Ml\:¡';lF!tIU
¡l]. :-.,\LUD Ministerio de Salud

«~!¡tlt"'¡(\Pi
[! '\l).'A[)('l{ Laboratorio de Control de Calidad

Revisión No, 5

Laboratorio de Control de

12de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Página 1 de 1

Formato "A"

Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo

SanSalvador, de del 201
Lic. _
Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En
referencia a la

Se le notifica que se ha cancelado losderechos de análisispor cada lote a serentregado, correspondientes a la
entrega No__ , por lo que le estamos solicitando se efectúe la inspección y muestreo de losmedicamentos
contratados a partir del día __ de del corriente año, de acuerdo a formato anexo,
Atentamente,
F Sello
Nombre del responsable
Cargo
Nota: Losformatos "A" y "B"deberán de serpresentados en papel membretado de la empresa,
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Anexo de Contrato No. 27748, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

ANEXO N.o 9
INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOSY MUESTREO

RESPONSABLE PASO No, ACTIVIDAD

CONTRATISTA 1 LA CONTRATISTA PRESENTARÁANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOSSIGUIENTES:
FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS
Y AFINES ANEXO N,o 2 CON TODA LA INFORMACiÓN SOLICITADA.
METODOLOGíA DE ANÁLISIS,
MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVOCERTIFICADO DE ANÁLISIS,
NOTA: SIALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SECONTINUARA CON LOS
SIGUIENTESPASOS.

CONTRATISTA 2 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOSDEL PASO No. 1, LA
CONTRATISTA SOLICITARÁ ELRECIBO DE INGRESO DE PAGO DEL O LOS
LOTESA SERANALIZADOS.

TESORERíA/UFI MINISTERIO DE 3 LA TESORERíADE LA UFIDEL NIVEL SUPERIOREXTIENDEELRECIBO
SALUD Y CONTRATISTA DE INGRESO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DELCHEQUE

CERTIFICADO

CONTRATISTA 4 ENTREGARÁ COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL

CONTRATISTA 5 SOLICITARÁ A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL
MINSAL LA INSPECCiÓN Y MUESTREODEL LOTEO LOS LOTES
CANCELADOS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA
NOTIFICACiÓN DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO(ANEXO No. 7
FORMATO "A" Y ANEXO N.o. 8 FORMATO "B") ANEXANDO LO SIGUIENTE:
COPIADEL CONTRATO
COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO
CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL O LOS LOTESA INSPECCIONAR
DE TRATARSEDE UN MEDICAMENTO CONTROLADO, PRESENTARLA
TRANSFERENCIA CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA DIRECCiÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
DOCUMENTO QUE CERTIFIQUEQUE ELEMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON
LA CONDICiÓN DE PROTECCiÓN DE LA LUZ,CUANDO NO SETENGA
EVIDENCIA DE TAL PROTECCiÓN EN ELEMPAQUE PRIMARIO.

LABORATORIO DE 6 REALIZACiÓN DE LA INSPECCiÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO
CONTROL DE CALIDAD DEL O LOS LOTESNOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DE LA

CONTRATISTA.
LA CANTIDAD DE MUESTRASPOR LOTESEDETALLA EN ANEXO No.
3.

LABORATORIO DE 7 ELABORACIÓN DEL INFORME DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD
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RESPONSABLE PASONo. ACTIVIDAD

LABORATORIODE 8 VERIFICACiÓN DELANÁLISISY EMISiÓNDELINFORMEDE
CONTROLDECALIDAD ACEPTACiÓN O RECHAZODELMEDICAMENTO
DELMINISTERIODESALUD

LABORATORIODE 9 REMISiÓNDELINFORMEDEACEPTACiÓN A LA CONTRATISTADEL
CONTROLDECALIDAD MEDICAMENTO. POSTERIORMENTESEREMITIRÁCOPIA A LA UACI
DELMINISTERIODESALUD DELNIVELSUPERIORY NOTIFICACIONAL ADMINISTRADORDECONTRATO.

CONTRATISTA 10 LA CONTRATISTAPROCEDERÁA REALIZARLASENTREGASDELOS
MEDICAMENTOSDENTRODELPLAZOCONTRACTUALA LOS
ESTABLECIMIENTOSDESALUD.

UACI DELNIVELSUPERIOR 11 SIELPRODUCTOESRECHAZADO. LA UACI DELNIVELSUPERIORDEL
DELMINISTERIODESALUD MINSALPROCEDERÁA NOTIFICARDE INMEDIATOA LA

CONTRATISTAPARA EFECTUARLASENTREGASCORRESPONDIENTES.

ELMINISTERIODESALUD,a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o ElLaboratorio de la
Dirección Nacional de Medicamentos (DNM), verificará la calidad de todos los medicamentos contratados,
mediante la Inspección, Muestreo y Análisis Fisicoquímicos, Microbiológicos y otros que el MINISTERIODESALUD
estime convenientes.

ElMinisterio de Salud para la verificación de la calidad utilizará como referencia las farmacopeas USP,BP,FEUM.
actualizadas. Siel producto no se encuentra en la bibliografía antes señalada, la Contratista deberá presentar la
metodología de análisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando la referencia
bibliográfica.

A continuación se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspección y Muestreo para la
verificación de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

l. Pago de análisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de análisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, deberá considerar lo
dispuesto en el ANEXO N.o. 2. Cuando el monto contratado de un medicamento no excede los 10 salarios mínimos
urbanos, no se efectuará el pago de análisis, pero deberá notificar al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL
para que se le realice la ínsoecctón por atributos y Muestreo.

No se autorizará el formato de Control de Pago de Productos si la contratista no entrega al Laboratorio de Control
de Calidad del MINSAL la materia prima del o de los principios activos que componen el medicamento, la cantidad
a entregar por renglón, se detalla en ANEXO N.o3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

a) Toda materia prima correspondiente al producto contratado deberá entregarse en frascos debidamente
rotulados como lo establece el ANEXO N.o4

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

e) Elperiodo de vida útil de la materia prima no debe ser menor de dos años a partir de la fecha de entrega.

d) Presentar el certificado de análisis de la materia prima respectiva.

e) ElLaboratorio de Control de Calidad del MINSAL,se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de materia
prima cuando lo considere técnicamente necesario.
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3. No conformidad en la recepción de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepción de la materia prima, el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSAL emitirá el informe de "NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCiÓN DE MATERIA PRIMA", según ANEXO No. 6, y
no se autorizará el formato de control de pago de análisis del producto.

4. Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo:

La notificación deberá ser presentada por la contratista por lo menos con 15 días calendario antes del vencimiento
de la fecha programada para cada una de las entregas, CASO CONTRARIO SU TIEMPO MUERTO SERÁ DISMINUIDO
CON RELACiÓN AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA ENTREGA.

5. Tiempo muerto:

Esel periodo de tiempo comprendido entre el proceso de inspección, muestreo y análisis de calidad del medicamento
no se tomará dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente.

6. Certificado de Análisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de presentar la notificación en el Laboratorio de Control de Calidad, deberá entregarse el
CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, en idioma
castellano, conteniendo como mínimo la siguiente información:

a) Nombre y dirección del fabricante
b) Nombre genérico del medicamento.
c) Concentración.
d) Forma farmacéutica
e) Contenido
f) Especificar la salo base utilizada.
g) Número de lote
h) Fecha de fabricación.
i) Fecha de expiración o vencimiento.
j) Resultado de cada prueba y límites aceptables.
k) Pruebas físicas específicas para el producto.
1) Fórmula cuali-cuantitativa
m) Tamaño del lote de producción.
n) Referencia bibliográfica.
o) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para análisis:

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

a) De realizarse sin inconvenientes la inspección, se emitirá el formato de Retiro de Muestras para
Análisis (ANEXO N.o. la)

b) De no estar conforme la inspección por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptación al efectuar la inspección (ANEXO N.o. 11)
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c) De no realizarse la inspección por causas atribuidas a la Contratista. se emitirá un informe de No
Inspección (ANEXON.o.12)

d) De no estar conforme la inspección por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas. se emite un Informe de No
Aceptación al Efectuar la Inspección.

e) Enel caso que los inspectores del MINISTERIODESALUDemitan un informe de no inspección o no
aceptación de uno o más lotes del producto contratado. el inspector entregará copia del informe a
la contratista con el cual se da por enterado y automáticamente se activará el plazo de la entrega
correspondiente.

La contratista deberá notificar nuevamente al Laboratorio de Control de Calidad del MINSALcuando haya
superado el motivo de la no aceptación del o los lotes que no fueron inspeccionados o no aceptados.

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

La Contratista estará obligada a sustituiren cantidades iguales a lasmuestras retiradas por el Inspector del
Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspección y muestreo por cada lote del producto a entregar.
Esdecir que cada establecimiento de salud recibirá la cantidad total del producto contratado.

9. No conformidad en el análisis:

El MINSALse reserva el derecho de solicitar una mayor cantidad de muestra en caso de una NO CONFORMIDAD
en el análisis. la cual debe sersustituida de la cantidad total contratada.

10. Prueba de recuento Microbiano:

Todo medicamento no estéril una vez contratado deberá cumplir la prueba de recuento microbiano con las
especificaciones siguientes: "No más de 100 microorganismos mesófilos aerobios y no más de 10 hongos y
levaduras".

11 . Metodología de análisisy dilución de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado. deberá presentar al momento del pago de análisisde Control de
Calidad del lote del producto a entregar. la metodología de análisisy la dilución a la cual se efectuó la prueba de
endotoxina.
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ANEXO N,O 11
INFORME DE NO ACEPTACiÓN AL EFECTUAR LA INSPECCiÓN Ministerio de Salud

Dirección de Tecnologías Sanitarias Laboratorio de Control de
.-#};-- Calidad ®\"u'''\,1!s-rrH.H)
' .. J )j ........I\.Li.jl .•

~;< '¡¡:IH'·~ll>i ~
j, .••••••l\.."'~ •••.'tH

<

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-F03 Revisión No, 6

8 12 de Junio de 2019

Manual de Procedimientos Página 1 de 1

Informe de no aceptación al efectuar lo inspección

INFORME W CRITERIO

Fecha de emisión de informe: Fecha de notificación de muestreo: Nombre genérico
del medicamento, insumo médico o producto biológico:

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante: _
Proveedor: Lote:
____________ Número de unidades: Fecha de Fabricación:
_______ Fecho de Vencimiento: _
Modalidad de compra: _
N°, Código y texto del renglón o Item: Cantidad de
muestro de retención: Motivo de lo no aceptación
del producto:

o
O
O
O

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cálculos SI NO

Defectos de material de envase o empaque primario

Otros

Observaciones: _

Nombre, Firma y Sello de Inspectores Fecha de Inspección Nombre, Firma y Sello del Proveedor

voBo.Coordlnodor de Inspección
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ANEXO N." 12

INFORME DE NO INSPECCiÓN

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias Laboratorio de Control de Calidad

12 de junio de 2019

No. PRIM-F02 Revisión No. 6
Laboratorio de Control de Calidad

Manual de Procedimientos Página 1 de 1

Informe de no inspección

Fecha de notifcación de
muestreo: _
N.o de renglón, Código, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biológico:

Proveedor: _

Lote
(s): _

Modalidad de
compra: _

Motivo por lo cual no procede la
inspección: _

______________ Nombre, Firma
y Sello de Inspectores Fecha de inspección Nombre, Firma y Sello del proveedor.
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ANEXO N.o 13
PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACiÓN DERECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarios
Laboratorio de Control de Calidad

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 1 REMISiÓN DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A UACI DEL
CALIDAD DEL MINISTERIODE NIVEL SUPERIORDEL MINSAL.
SALUD

DIRECCiÓN DE 2 REMISiÓN DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS
TECNOLOGíAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOSDE SALUD CORRESPONDIENTES.

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 3 NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO ELRECHAZO DEL
DEL MINISTERIO DE SALUD MEDICAMENTO SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LAS

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA OFERTA DE COMPRA.

CONTRATISTA 4 PRESENTARÁANTE ELLABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DEL NUEVO LOTE A
ENTREGAR (ANEXO No. 2) CON TODA LA INFORMACiÓN SOLICITADA.

CONTRATISTA 5 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOSDEL PASO No. 4, LA
CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO DE
INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERíA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR
PARA CANCELAR ELANÁLISIS.

TESORERíA/UFI/MINISTERIO 6 LA TESORERíA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE
DE SALUD Y CONTRATISTA. INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO A LA CONTRATISTA, CONTRA

ENTREGA DELCHEQUE CERTIFICADO.

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

CONTRATISTA 8 SOLICITARÁ AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE ELPRODUCTO CANCELADO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACiÓN DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOS
Y MUESTREO(ANEXO No. 7 FORMATO "A" Y ANEXO No. 8
FORMATO "B"). COPIA DEL PAGO DE ANÁLISIS, COPIA DE CONTRATO,
CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL LOTEA INSPECCIONAR Y OTROS.

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARÁ LA INSPECCiÓN Y MUESTREODEL PRODUCTO
CALIDAD DEL MINISTERIODE TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA SEGÚN
SALUD TABLA DE MUESTRASPARA ANÁLISIS (ANEXO No. 3)

LABORATORIO CONTROL DE 10 ELABORACiÓN DEL INFORME DE INSPECCiÓN Y MUESTREO.
CALIDAD DEL MINISTERIODE
SALUD.

LABORATORIO CONTROL DE 11 ANÁLISIS Y ELABORACiÓN DEL INFORME FINAL DE ACEPTACiÓN O
CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.
SALUD

LABORATORIO CONTROL DE 12 REMISiÓN DEL INFORME DE ACEPTACiÓN DEL MEDICAMENTO A LA
CALIDAD DEL MINISTERIODE CONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIORDEL MINSAL.
SALUD.
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CONTRA TISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO
CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DEL MINSAL.

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 14 SI EL PRODUCTO ESRECHAZADO NUEVAMENTE SEREMITEEL
CALIDAD DEL MINISTERIO DE INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIORDEL MINSAL y
SALUD, DIRECCiÓN DE TECNOLOGíAS SANITARIAS A LAS REGIONES Y

HOSPITALES DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACiÓN DEL
PRODUCTO

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 15 PROCEDERÁ SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LAS ESPECIFICACIONES
DEL MINISTERIO DE SALUD, TÉCNICAS PARA ESTACOMPRA.

DIRECCiÓN DE 16 REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TECNOLOGíAS SANITARIAS CORRESPONDIENTES,
DEL MINISTERIO DE SALUD

. I
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ANEXO N.o 14
CLASIFICACiÓN Y DETERMINACiÓN DE DEFECTOS EN ELMATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS

FARMACÉUTICAS

Ministeriode Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de las formas
armacéuticas Pag.1de 9

DE-15IM1?

Defectos de Material de Empaque
ipo de Defecto Clasificación de losDefectos

Critico Mayor Menor

EMPAQUESECUNDARIO

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentración, forma farmacéutica, lote, fecha de P<
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, país de origen,
Condiciones Especialesde almacenamiento cuando el producto así
lo requiera, Formula cualicuantitativa.

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentación, cantidad del producto en el envase, número P<
de registro sanitario y vía de administración.

Impresión defectuosa o no legible X

Presencia de viñeta con precio de venta al publico X

Alteración o Modificación de la impresión original. X

No concordancia entre la información del empaque primario, X
secundario y embalaje.

Ausencia de la leyenda "Agítese antes de Usar"o similaren suspensión X
polvos
para suspensiónoral, o emulsiones
Cajas dañadas, rotas, mojadas, despegadas X

Erroreso incumplimiento de lasespecificaciones técnicas del producto. P<

Ausencia de la leyenda requerida X
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Laboratorio de Control de Clasificación y determinación de defectos en el
Calidad material de empaque y de las formas- farmacéuticas Pag.2 de 9

I~t DE-151M17

--
ENVASEO EMPAQUEPRIMARIO k=:ritico Mayor Menor

[n ausencia de cualquiera de lossiguientesaspectos: nombre
genérico, concentración, forma farmacéutica, lote, fecha X
de vencimiento, vía de administración, Laboratorio Fabricante
o logotipo

Enausencia de cualquiera de lossiguientes aspectos: nombre
comercial, presentación, cantidad del producto en el envase, D<
número de registro sanitario y vía de administración.

Ausencia de la leyenda requerida D<

Impresión defectuosa o no legible D<

Impresión de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento X

Etiqueta del empaque primario despegada o caída para X
productos que no tienen empaque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del X
producto
Marca de aforo ausente o ilegible D<

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con información incompleta Ix
o ilegible
!Ausencia o incumplimiento de cualquier tipo de dosificadores D<
aplicadores o accesorios adjuntos para el uso de la forma
armacéutica
!Ausencia de forma de dilución en frascos viales conteniendo
polvo liofilizado o polvo para solución inyectable y que no estéD<
indicado en empaque secundario individual.

!Ausencia de forma de dilución en polvos para solución oral P<

Dosificadores dañados o sucios D<
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Clasificación y determinación de defectos en el
Laboratorio de Control de material de empaque y de los formas
Calidad farmacéuticos Pag.3 de 9-I!;NSA{ DE-151M171\1Sij)
~ ._~-

Clasificación de los Defectos
~ipo de Defecto

Critico Mayor Menor

CUANDO SEUTILICEN ETIQUETASADICIONALES

Etiquetas torcidas o mol pegados. X

X
Etiqueto que no permito ver el numero de lote y fecho de
rvencimiento

Etiquetas torcidas o mol pegados de los medicamentos X
paro reconstituir con señal de afore en la etiqueto.

Etiquetas que sirven de aclaración de lo etiqueto principal X
Impresión de calidad deficiente. X

ENVASE DE VIDRIO

Envase transparente que no poseo documento que indique X
que protege de lo luz, cuando se requiero con fines de foto
protección del producto.

Ausencia de cierre, bando o sello de seguridad X
Manchas, rovoduros. en su interior X

Presencio de partículas extraños X
Deficiente hermeticidad del cierre. X

Ausencia de marco de aforo en los polvos paro suspensión oral X
Falto de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote X

ENVASE PLASTICO

Color del envase, cuando se requiera con fines de foto protección
del producto. P<
Coso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de
referencia de lo base de compro.

Ausencia de marco de aforo en los polvos paro suspensión oral P<
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad P<
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Perforaciones D<
Manchas, rayad uros u objetos en el interior D<

Deficiente hermeticidad del cierre. X

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

Deformaciones que afecten la apariencia D<

UBOSCOLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados D<

Deficiente hermeticidad del cierre ~
~ubos deformados X

~apón sin perforador D<

Dobles al final de tubos sin cierre hermético ~

Laboratorio de Control de
Calidad

Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de las formas
armacéuticas Pag.4 de 9

DE-151M17

Clasificación de los Defectos
ipo de Defecto Critico Mayor Menor

MATERIALESLAMINADOS Critico Mayor Menor
(Blister. Foil. Sachets, etc.)
Laminados Rotos ~
Deficiencia en el sellado ~
Superficie arrugada, rayada o sucia D<

Producto laminado con llenado incompleto D<

Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensación ~

FRASCOSVIALES
!Ausencia del agrafe ~
!Agrafe mal ajustado ~
Deficiente hermeticidad del cierre D<

!Agrafe incompleto ~
!Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura P< 1/. ' .

Etiqueta fácilmente desprendible D<
: ,- ._,JJ:Á('.:-
, .<: ,".

'" ~..

......L~..: .¡ .•.
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Defectos en el producto

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

Color del producto diferente al especificado en el certificado de X
análisis
Elementos gráficos y símbolos repetidos, ausentes, equivocados o P<
mol lrnpresos
Falta de propelente X

V\usencia o mal funcionamiento de la válvula X

rválvulas oxidada o sucia X

Presencia de fuga P<

Gárgola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X

~usencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables P<

Falta de diluyente ( cuando sea requerido) P<

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduación del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo P<
requiera)
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ANEXON.O15
MODELO DE DECLARACiÓN JURADA PARA PERSONAS NATURALES Y JURíDICAS

Enla ciudad de ~ , departamento de ~ , a las~ horas del día

___ de del año .-ANTE MI, r Notario(a), del domicilio de

______ , departamento de ~ COMPARECE el (la) señorea) , de

___ años, (profesión), del domicilio de , departamento de ~ _

a quien conozco e identifico por medio de su(Documento de Identidad. Relacionar siesDocumento

Único de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de ResidenteCA-4, en letrasy cantidades, extendido por el

RegistroNacional de las PersonasNaturales, el día de del año , el

cual seencuentra vigente. Enel caso de Pasaporte o Tarjeta de ResidenteCA-4, relacionar también

la autoridad que lo emite, la fecha de su emisión y la de vigencia); actuando en nombre y

representación en su calidad de y Representante Legal de la Sociedad que

gira con la denominación de , que se abrevia , personería que relacionaré

al final del presente instrumento,Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso

de compra, suNúmero y el año, suDenominación y suFuentede Financiamiento) BAJO JURAMENTO

DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la información proporcionada, b) aceptación plena de

lostérminos de referencia, e) plazo de entrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de

resultar ganador de las negociaciones el producto a entregar deberá cumplir con las mismas

especificaciones de la muestra o arte evaluado 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 Administración Publica, asimismoque no ha incurrido en prácticas anti-competitivas

sancionadas por lo Leyde Competencia en especial la tipificada en el artículo 25 literal c); e) Que

se encuentra con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de las

obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y PrevisiónSocial; y, f) Que no emplea a niñas, niños

y adolescentes por debajo de la edad mínima de admisión al empleo y que cumple con la

normativa que prohíbe el trabajo infantil y de protección de la persona adolescente trabajadora.

DOY FE: de ser legítima y suficiente la personería con que actúa el(la) señorea) r por

haber tenido a la vista: 1) La EscrituraPública de (Constitución o Modificación, en su caso) de la

Sociedad ~ , que puede abreviarse

______ , otorgada en la ciudad de ~ , departamento de ~ , a las

___ horas del día de del año , ante losoficios notariales de

~ , inscrita en el Registrode Comercio, el día de ~ del año ~ al

Número del Libro.~ , del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las

cláusulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Sihay varios instrumentos vigentes relcclonodos
••,:;:;';';;,¿"íOSh·~~ñ•....'¡)'" "".(; .".

,f'}.f).v (.;' '.:'
t·'¡.;··.: ~::\
t...~ • v,
;;:..).~~,p!")tPFO;:; ::_.,61 ~
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con la existencia de la Sociedad, se deberán relacionar todos, por ejemplo: EscriturasPúblicas de

Modificación que no reúnen en dicho instrumento todas las Cláusulas que constituyen su Pacto

Socialy sehan otorgado para un acto jurídico específico.) 2) Credencial de Elección de (Relacionar

si es Junta Directiva, o Administración Única), extendida el día del mes de del

año , por (Nombre de quien la extiende y cargo que desempeñó en la sesiónde Junta

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

resultó electo(a) como (relacionar el cargo), para el período de

___ años, a partir de la inscripción de dicha Credencial en el Registrode Comercio, (o según

se haya estipulado en el acto de la elección), la cual está inscrita al Número del Libro

____ del Registrode Sociedades) el día del mesde del año .3) (Si

el(la) otorgante es Apoderado(a), SOLAMENTEdeberá relacionar los datos del Poder, no así los

documentos anteriores. Ejemplo. DOYFE:de ser legítima y suficiente la personería con que actúa

el(la) señorea) , por haber tenido a la vista el Testimoniode la EscrituraPública de

(Relacionar la clase de poder con el que actúa), otorgada a sufavor en la ciudad de ~

departamento de , a las horas del día de del año

____ r por el(la) señorea) r en sucalidad de Representante Legal de la

Sociedad _________ r que puede abreviarse ante los oficios

notariales de , inscrita en el Registrode Comercio, el día de del año

_____ 01Número del Libro del Registrode OtrosContratos Mercantiles. En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la Sociedad y de la

personería con que actuó el(la) otorgante, por lo que está facultado(a) para otorgar actos como

el presente. Asíse expresó el(la) compareciente, a quien expliqué losefectos legales de esta Acta

Notarial que contiene la presente DECLARACiÓN JURADA Y que consta de __ folios útiles. Leída

que se la hube íntegramente, en un solo acto sin interrupción, me manifiesta que está redactada a

suentera voluntad. que la ratifica y firmamos. DOY FE. -

Firma
AUTORIDADCOMPETENTE
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ANEXO N.o 16

ESPECIFICACIONES TECNICAS POR íTEM

"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZARELABASTECIMIENTO EN LOS
ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DELPRIMERNIVEL DE ATENCiÓN EN HORARIOS FOSALUD AÑO 2021.

(Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontológico)"
FUENTEDE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. Código Descripción Cantidad No. de Código Descripción Cantidad
de Solicitada tem de Ofertada
ítem producto

Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico
• nombre comercial
• Presentación, incluir

cantidad en
empaque secundario

• Unidad de Medida.
• Concentración
• forma farmacéutica
• Marca
• Origen
• Vencimiento del

Producto:
• Plazo de entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario
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ANEXO N: 16-A

ESPECIFICACIONES TECNICAS CONSOLIDADAS
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZARELABASTECIMIENTO EN LOS

ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DELPRIMER NIVEL DE ATENCiÓN EN HORARIOS FOSALUD AÑO
2021. (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontológico)"

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONESTÉCNICAS ESPECIFICACIONESTÉCNICASOFERTADAS
SOLICITADAS

No, Código Descripción Cantidad No, de Código Descripción Cantidad
de Solicitada tem de Ofertada
ítem producto

Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico
• nombre comercial
• Presentación
• Unidad de Medida.
• Concentración
• forma farmacéutica
• Marca
• Origen
• Vencimiento del

Producto:
• Plazo de entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario
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Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico
• nombre comercial
• Presentación
• Unidad de Medida.
• Concentración
• forma farmacéutica
• Marca
• Origen
• Vencimiento del

Producto:
• Plazode entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario

Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico

• nombre comercial

• PresentaCión

• Unidad de Medida.

• Concentración

• forma farmacéutica

• Marca

• Origen

• Vencimiento del
Producto:

• Plazode entrega
ofertado:

• Número de Registro
Sanitario:

• Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.o 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DELOFERTANTE
(PERSONA JURíDICA)

Fecha: __ / __ / __
Identificación del proceso

NOMBRE JURíDICO DEL OFERENTE: _

NOMBRE DEL REPRESENTANTELEGAL/ APODERADO/ ADMINISTRADOR UNICO O PROPIETARIO:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: (OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL ( )

Ciudad: _ Calle y No: _

Teléfono(s): _

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: _

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha) (Firma completa del representante Legal)
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ANEXO N.o 18

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DELOFERTANTE
(PERSONA NATURAL)

Fecha: __ /__ / __
Identificación del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.O DE DUI y PASAPORTE:

N.O DE NIT:

N.O DE IVA:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL
( )
Ciudad: Calle y No: _

Teléfono(s): _
DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha)
representante Legal)

(Firma completa del
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ANEXO N.o 19
FIANZA DE BUENA CALIDAD

(NOMBREY GENERALESDELREPRESENTANTELEGALDE LA INSTITUCiÓNFIADORA)
Actuando en nombre y representación de

(NOMBRE DE LA INSTITUCiÓN FIADORA), del domicilio de

que se llamaráen adelante
__________________________________ OTORGA:

constituyeQue se fiador de

(NOMBRE DELCONTRATISTA)
hasta por la cantidad de

(EN
LETRAS)
a fin de garantizar al Estado de ElSalvador en el Ramo de Salud por la buena calidad del suministro
entregado

(NOMBREDELCONTRATISTA)
Ha entregado bajo el contrato número Celebrado el día _de de

Entre

(NOMBREDELCONTRATISTA)

Actuando en su calidad de,
_______________________________________________________________ de,

(NOMBREDELPUESTOBOLSAREPRESENTANTEDELVENDEDOR)por una parte y por la otra

(NOMBREDE LA BOLSADEPRODUCTOSDEELSALVADOR, S.A. DEC.V.)

Dicho contrato se refiere a la contratación del proceso MB-05/2019 denominado: "ADQUISICiÓN DE
MEDICAMENTOS PARA HOSPITALESY REGIONESDE SALUD DELMINSAL" (INCLUYEMEDICAMENTOS
ANESTÉSICOSPARA USOODONTOLÓGICO, Oferta de Compra BOLPROSN.O__ .

Esta Fianza estará vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del contrato en mención sean recibidos en su totalidad y a entera satisfacción
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepción que para tal efecto levante el Ministerio de Salud.
La presente Fianza podrá hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCiÓNFIADORA).
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especialmente estipula que ningún cambio, prórroga de plazo, alteración o adición a los términos
del Contrato o a losdocumentos Contractuales incorporados al mismo, afectarán en forma alguna
lasobligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
prórroga de plazo, alteración o adición a los términos del contrato o de los documentos
contractuales.
La ejecución de esta Fianzano precisará más trámite que la comunicación oficial de la Ministrade
Salud, dada por escrito a

(NOMBREINSTITUCiÓNFIADORA)

Para losefectos de esta Fianzase señala la ciudad de SanSalvador, como domicilio y se somete a
la competencia de sustribunales, y autoriza que sea depositaria de los bienes que se embargaren,
la persona que designe el Estadode ElSalvador en el Ramo de Salud relevando a quien se nombre
de la obligación de rendir fianza.

En testimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de --' a los _días del mes de
____ de

FIRMA
DEBERÁSERAUTENTICADA POR AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO No. 20

MODELO DE DECLARACiÓN JURADA PARA EFECTOSDE PAGO.

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONANATURALo JURíDICA

DIRECCION

Nombres y Apellidos o Razón Social INIT

I
¡CIUDAD

I

IDUI O PASAPORTE~ELÉFONO

I ¡
¡CORREOELECTRÓNICO

I
1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Jurídicas)

NOMBRESYAPELLIDOS NIT CORREO ~ELÉFONO
ELECTRÓNICO

I I . - -Por este medio declaro bajo juramento que la cuenta que detallo a continuoclón. sera
utilizada por el Estado por medio de la Dirección General de Tesorería para cancelar
cualquier tipo obligación que realice la institución y que sean legalmente exigibles,
según lo establecido en el Art. 77, de la Ley Orgánica de Administración Financiera del
Estado.

La cuenta a declarar es la siguiente:

NOMBREDE LA NUMERODECUENTA CORRIENTEDE NOMBREDELBANCO
CUENTA AHORRO

I I I
DECLARO BAJO JURAMENTOLOSIGUIENTE:
1- Que los datos que proporciono en este documento son verdaderos y que conozco las
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaración jurada.
2- Que en caso de actuar como representante legal, declaro que el poder con el que
actuó es suficiente para asumir todas las responsabilidades.
San Salvador, _
FIRMA: _
NOMBRE: _
DUI: _
TODO TIPODEOBLIGACiÓN
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ANEXO No. 21
MODELO DE DECLARACiÓN JURADA EN ACTA NOTARIAL (no colusión)

En la ciudad de , a las horas con minutos del día de
____ del año dos mil , Ante mí , Notario del domicilio de la ciudad de
_____ "comparece el señor , de añosde edad, del domicilio
de la ciudad de a quien (no) conozco, pero identifico por medio de suDocumento
Único de Identidad número y Numero de Identificación Tributaria
(NIT) quien actúa en nombre y representación de la
sociedad t del domicilio de titular de su Número de
Identificación Tributaria en su calidad de , y MEDICE:1)
Que para los efectos de la OFERTADE COMPRA N,o denominada " _
promovida por el Ministeriode Salud en la Bolsade productos de ElSalvador, S,A de C.v., y en
nombre de su representada (en caso de sersociedad) BAJOJURAMENTOMEDICEQUE:o) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizará acuerdos, pactos, convenios, contratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringirla competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier otro agente económico con el fin de afectar
económicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuará
acuerdos para fijar precios u otrascondiciones de compra o venta bajo cualquier forma; c) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijación o limitación de
cantidades de producción; d) Que surepresentada no ha efectuado niefectuará acuerdos, pactos
o contratos para la fijación o limitación de precios en el mercado bursátily lassubastasque en éste
se realizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuará acuerdos, pactos o contratos
para la divisiónde mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por tipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier otro medio; f) Que su representada
no ha realizado ni realizará ningún tipo de comunicación, ni ha proporcionado ni proporcionará
información a ningún competidor ya sea de forma directa, privada o pública, con respecto a
cualquier aspecto relativo a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrollo,
incluyendo, sin carácter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS,S,A de C.v.:
uno) La participación en las subastas en BOLPROS,S,A de C,V" dos) Las cantidades que serán
ofortadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS,S,A de C.V,; y g) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
otra contingencia que pueda afectar la venta y continuidad en la entrega de los productos
contrataos, 11)Que en nombre de surepresentada asume la responsabilidad de lasacciones legales
que conlleva la falsedad de lassituacionesy hechos que declara en esteacto, Yo,el suscritoNotario
DOYFÉ:Que la personería con la que actúa el compareciente es legítima y suficiente, por haber
tenido a la vista la documentación siguiente: (se deberá relacionar Escritura de constitución,
Escriturasde Modificación de lospactos sociales,silashubiere, Credencial del }representante Legal
y autorización de la junta directiva, según aplique); explicando además al compareciente sobre lo
establecido en el Código penal, en cuanto al delito de falsedad ideológica, regulado en el artículo
doscientos ochenta y cuatro, Elcompareciente me manifiesta que para losefectos legales de esta
acta notarial y para losdemás que sugierenen el proceso bursátil,señala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se someten expresamente, Así se expresó el
compareciente a quien explique losefectos legales de esta Acta Notarial que consta de _ hojas
y leída que le fue íntegramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a suvoluntad y firmamos. DOYFE.-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA

ANEXO No. 22

Conrroto 2774a Número Oferla: 287/2020

otestc: MB-Ol/2021 "ADQUISICiÓN DE MEDICAMENTOS. PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCIÓN EN HORARIOS FOSAlUD AÑO 2021
(Incluye Medicamento Anestésico da Uso Odontológico)"

Código de Unidad de Número de Precie Monto
110m Productos Descripción

Medido
Cantidad Entlegcs Unitario Base Total I Con IVD.ICon IVA

Especlñcaciones

nombre genérico: Amitri pti Itna Clorhidrato 2S mg Tableta recubierta Oral
Empaque primario individual

nombre comercial:
AMITRIPTILlNA GAL 25 rng TABLETA RECUBIERTA

Preeentaeién
Bllsrer x 20, caja x 1,OCO

Unidad de Medida. Una entregaCTO

Concontración lUU%del
25mg suministro a

formo fnrmccéutice
Tableta recubierta

180 días
52 02205005 CTO. 6.000 calendario a S 2.10 S 12.600.00

Mo= partir del díaLOPEZ

Origcn siguiente del
El Salvador cierre del

Vencimiento del Producto:
contrato.

No menor a 18meses a partir de la fecha de recepción

Plazo de entrega ofertado: De acuerdo a lo solicitado en la oferta de compra.

Número do Regi~ro Sanitario: 18835

Labcratcrie Fabricante: PROCAPS, S.A. DE C.V .• antes LABORATORIOS lÓPEZ, S.A.
DE c.v.

Emp~que secundario Caja x 1000

TOTAL CONTRATO $ 12,600.00

Agente de Bolsa Credencial No, 72
BOLPROS, S.A. de c.v. (USI)
Representante del Estado

Agente de B{lsa Cr~denciq~. 45
Lafise Trade de El Salvado~A.

Puesto de Bolsa Vendedor

I Di~ector de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.
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