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8OLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR
Abrimos oportunidades, cerramos tralos

CONTRATO DE COMPRA VENTA

FECHA: 22 FEBRERO DE 2021 CONTRATON®: 27748
TiPO ENTREGA:  ENTREGA A PLAZDS VIGENCIA HASTA:31/12/2021
NOMBRE OFERTA:  MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIE.,

2205005 Amitriptilina Clorhidrato 25 Tablata recubierts Oral Empagques primario individual
PRODUCTO: a " W

UNIDAD: SEGUN ANEXD ORIGEN INDIFERENTE

CANTIDAD: 8000 PRECIO UNITARID UsS: 2.1
PLAZG ENTREGA: SEGUN ANEXO PLAZO DE PAGO: 60 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 04U %

PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIO COMPRADOR: BOLPROS S.A DEG.V.
AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA
N°. CREDENCIAL: 72

PUESTC DE BOLZA O LICENCIATARIC VENDEROR: LAFISE TRADE DE B! SALVADOR S A
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR: MORENA AGUIRRE DE PALAGIOS
W, CREDENCIAL: 45

DATOS DE LIQUIDACION MONETARIA
VALGR NEGOCIADO: uss § 11,150.44
IVA S/VALOR NEGOCIADD: uss $ 1,449.56

TOTAL: Usg $ 12,600.00

OBSERVACIONES: AL VALOR NEGQCIADC SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN
TRIBUTARIO QUE APLIGUE,
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETO Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOGIADO —
ggﬁ%}'a gﬁ SSCNPRA -~ 28712020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMO LAS
BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTC DL BOLSA O EL CONVENIO
POR SERVICIOS DE NEGOGIACION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE
PRODUCTOS DE EL SALVADOR
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MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO

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

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

* Unidad de Servicios Instifucionales, en lo sucesivo se denominard USI,

Condiciones de
Negociacion

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

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

3. El comprador verificard su regisiro de incumplidos, en caso de que algdn |
participante se encuentre en los registros de inhabilitados y/o incapacitados
de la Administracidn Publica, no se procederd a la negociacién con dicho
participante.

Clausula de no colusién: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacién, se
deberd enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracién Jurada anfe notario en la que
manifieste que no ha constifuido acuerdos colusorios con uno, varios o fodos
los demds ofertfantes que participan en el presente proceso, y que constituyan
violacion al literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segin
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursaiil.
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Segin numeral 1.1 de la parte |l Cantidad y descripcion de los Medicamentos a
Contratar.

Origen

indiferente
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Fechaq,
volumen,
horatio y lugar
de entrega

Plazo de entfrega:

UNA ENTREGA del 100% del suministro

Para fodos los tfems (excepto los ifems 49 y 51) enfrega a 180 dias calendario a partir
del dia siguiente al cierre del conirato.

Para los items 49 vy 51 el plazo de enfrega serd de 45 dias calendario, el cual iniciara a
contar a partir del dia siguiente del cierre del contrato.

El administrador de contrato en base o necesidades emergenies o andlisis de
existencias en almacenes de la institucion podra solicitar y/o autorizar recepcion de
canfidades fraccionadas de las contratadas o solicitar y/o autorizar enfregas antes
del plazo estipulado.

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

Se aclara que no se admitirdn variantes al momento de la recepcion, debe de cumpilir
estrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la enfrega los productos deberan cumplir con los
requisitos de rofulacion y efiquetado ya detallados en esta oferta.

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

Lugar de entrega:

El suministro de MEDICAMENTOS ser& entregado en el Aimacén de Medicamentos de
FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frenfe a
complejo de la consiancia Soyapango.

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

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

1. En ningun caso se recibirdn medicamentos con fecha de vencimiento
menor a 16 meses.

2. Someterlo a autorizacion del Administrador del Contrato antes de la fecha
establecida para la entrega.
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3. En caso de que el Administrador de Confrato autorice la recepcion, el
Confratfista deberd entregar una carta compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4. Enelcaso gue el medicamento entregado con menor vencimientfo, dado
el uso del mismo no alcance la rotacidn esperada desde los almacenes y
se prevea su vencimiento o se llegara a vencer en los Aimacenes del
FOSALUD, el Administrador de Confrato hard uso de la carta compromiso
de cambio, debiendo la contratista sustituir el medicamento vencido por
ofro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra,
dicho cambio deberd realizarse a un méaximo de 45 dias calendarios a
partir de la fecha de notificacion.

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

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

La Conftratista o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén
respectivo vy el Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recibirse
cumplen estriciamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Confrato. La Contratista recibird acta de la recepcion satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Contrato y el
delegado de La Contratista, segudn lo establecido en el Confrafo.

El acta deberd contener. Nombre, firma vy selio del Guardalmacén, y del delegado
de la contratista y para el Administrador del Contrato Unicamente nombre y firma.

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor que resulte ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones confractuales y a raiz de ello se provogue una situacion de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a través de una publicacién en
las principales secciones de un periddico de mayor circulacidén nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en Ia entrega
de los bienes contratados.

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

Si el Proveedor no cumpliere con dicha obligacién dentro del plazo sehalado, el

Fosalud a fravés de la UACI, en coordinacion con la Unidad de Comunicaciones,
estard en la facultad de redlizar la mencionada publicaciéon, cuyo. costo serd
descontado de cudalquier pago pendiente al Proveedor, en caso de no existir. pagos
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pendientes, el Proveedor se compromete a cancelar los costos contra entrega de
copias de las facturas de la publicacion.

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

Se podré modificar los confratos en ejecucion y antes del vencimiento de su plazo,
siempre gue concurran circunstancias imprevistas y comprobadas

Si el CONTRATISTA se atfrasare en el plazo de enfrega del servicio, las solicitudes de
modificacion a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deberdn ser solicitadas por escrifo a
BOLPROS con SEIS (6) dias hdbiles de anticipacion a la fecha pactada en ef contrato
adjuntando las jusfificaciones y comprobaciones correspondientes y serdn
aprobadas en los casos gue el comprador no se vea afectado en su operafividad.

En caso de no hacerse tal notificacion en el plazo establecido, esta omision serd
razén suficiente para gue el FOSALUD deniegue la prorroga del plazo contractual

Previo a la entrega el proveedor deberd considerar gue ha cumplido con |as
condiciones detfalladas en el literal |. Indicaciones para la entrega de
medicamentos.

Una vez enfregados v recibidos a satisfaccién del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de confrato procederd a emitir la
correspondiente acta de recepcion.

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

. Original y copia de:
Documentacion 9 y cop

requerida para a) Orden de enirega de BOLPROS, S.A. de C.V. (cuando sea una sola
enfrega, en caso de que el proveedor redlice entregas parciales esta la

toda entrega entregara en el cobro final)

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

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

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

e) En caso de rechazo o no recepcidn de los medicamentos, el
guardalmacén deberd levantar acta detallando en ella ias causales del
rechazo.
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Los proveedores que pasan a rueda de negociacidn deberdn presentar la
siguiente garantia:

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

Posterior al cierre del contrato, el proveedor que resulte ganador deberd
presenfar;

b) Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato por el 10% del valor contratado
de acuerdo con el Articulo 7- Instructivo de Garantias.

Las Garantias de Mantenimiento de Oferta y Fiel Cumplimiento de Contrato se
deberdn de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Andnima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPRQOS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y serdn devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccion de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

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

Garantias ¢« Garantia de Buena Calidad.

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

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No.
3843, Colonia Escaldn., San Salvador.

Dicha Garanfia consistirad en: Fianza emitida por Sociedad Afianzadorag,
Aseguradora o Institucién Bancaria Nacional o extranjera, siempre y cuando o
hiciere por medio de alguna de las instifuciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como entidad confirmadora de la emisidn. La empresa
que emitala referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sisterna Financiero de El Salvador.

. Efectividad de garantia de Buena Calidad:

En caso de presentarse alteraciones en la calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hard efectiva la garantia, de acuerdo
con los siguientes casos:

SRS
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. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacidon con lo contratado.

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

Penalizacién y
ejecucién coactiva

El incumplimiento a lo confratado por parte del suministrarte serd sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivos especiales de BOLPROS,
SA.DEC.V.

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso gue el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, junto con la documentacion requerida para la entrega,
se le aplicard una penalizacion 0.1 % sobre el monto de lo enfregado con afraso,
por cada dia de extemporaneidad.

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

En caso de que el proveedor no entregue el suministro dentfro de los quince (15)
dias establecidos en esta clausula, el Compradaor solicitara ala Bolsa que efectué |
la Ejecucion Coactiva,

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

Dicha pendlizacién deberd ser calculada por la Institucion Compradora,
notificada al Puesio Vendedor y a la USI de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor con abono a cuenta corriente No, 590-056606-3 Recursos Propios
FOSALUD; dentro de los cinco (8) dias calendario de la notificacion realizada por
parte de la US|, por medio de la cual se comunicd la imposicidon de la
penalizacion.

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

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

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo confratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Arficulos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones y
Liguidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Contrato noftificar el respectivo incumplimiento en un fermino
no mayor a fres (3) dias hdbiles, posterior a la fecha limite de entrega o al plazo
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de extemporaneidad, al drea de seguimiento de confratos respectiva de las
oficinas centrales del comprador,

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectle la gjecucion coactiva del contrato
por lo no enfregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacion relativa al ndmero de
contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimiento, y toda
aqgueila informacién que permita establecer, identificar y cuanfificar el
incumplimiento.

Los cinco (8) dias habiles para solicitar ia ejecucion coactiva por lo no cumplido,
se contardn a partir de la fecha limite de enfrega original acordada
confractuaimente o cumplidos los quince dias de entrega extempordnea con
penalizacién; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Serd& obligatorio para los Puestos de Bolsa contratantes que, en caso de existir
acuerdos entre las partes, dichos acuerdos sean informados a la Bolsa, antes de
la redlizacién de las nuevas ruedas de negocion en virtud de la ejecucion
coactiva; caso confrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecucion hasta
la liguidacion de la garantia.

Documentacién para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos o

servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de contrato y sus anexos que emite la Bolsa.

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

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

d) Factura de consumidor final a nomibre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacion ndmero de Contrato,
nUmero de oferta, nimero de item, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y la retencién del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades entregadas, detallando en
la facturacion a que entfrega corresponde.

e) Declaraciéon Jurada de Abono a Cuenta (ANEXO N.° 20). Posterior al
cierre del confrato.

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

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

El proveedor presenfard sus facturas de cobro original en duplicado cliente en

las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberan ser de
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CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mas tardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademas, se deberd
acompanar del acta corespondiente, firmados y sellados por la persond
responsable designada, que certifique la recepcion satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al confratista el
*Quedan” correspondiente.

El pago podrd realizarse a través de fransferencia bancaria o cheque segdn el
Caso.

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

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

o 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

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

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

Otras Condiciones

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

Con la informacién detallada en el mismo, el cual formard parte infegral del
contrato,

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

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

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

¢ OBJETO DE LA COMPRA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.
Aspectos logisticos y t&cnicos de las ofertas.
A. Cantidad y descripcion de los Medicamentos a Contratar.
Los Medicamentos objeto de la presente compra deberén ser ofertados y posteriormente

suministrados de conformidad a la descripcion y unidad de medida correspondiente a cada
codigo detallado en la siguiente:

ltems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta Oral Empague

=2 02205005 primario individual

CTO 6,000

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirlr, segln el detalle del apartado A. Cantidad y
descripcion de los Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que
serdn la base para la evaluacion por parte de la Comisidn Evaluadora de Oferta (CEO).

Requisitos Generales.

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

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Exfranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitaric de El Salvador. Para el caso de los
productos que no se encuentran registrados en la DNM deberdn colocar el nimero de Registro

Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

¢ Productos Nacionales y Centroamericanos:
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Certificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM. Si el producto tiene mds
de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de la Renovacion de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

Para los productos de origen Cenfroamericano con reconocimiento de Registro Sanitario en El
Salvador emitido por la DNM, deben presentar copia certificada de licencia del reconocimiento
del Registro Sanitario vigente oforgado al pais de origen del producto por parte de |a DNM vy sus
modificaciones; si el producto tiene mas de cinco afnos en el mercado, deberd ademds presentar
copia certificada por notario de la Renovacion del reconocimiento de la Licencia Sanitaria vigente
del medicamento,

¢ Productos Exfranjeros:

Deberan presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones. Si el
producto tiene mds de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia cerfificada de
la Renovacién de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

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

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

¢ Productos Nacionales

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

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

¢ Productos Extranjeros:

Para productos extranjeros deberdn presentar la copia de los Certificado de BPM de conformidad
como minimo el informe 32 de la OMS emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de
origen, éste deberd especificar el tipo de productos para los cuadles esté autorizada la planta de
produccion,

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

10
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Dicho documento podré omitirse para los producios gque cuenten con Certificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Canadd, Japdn, Brasil, Colombia, Chile, Cuba,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido vy los Paises Miembros de la Unidn Europea.

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso de que se encuenfre en otfro idioma, deberd
presentar la fraduccidn al castellano y su respectiva diigencia de fraduccion.

B.3 Cerlificado de andlisis del producto terminado:

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

Debe especificarse en el Certificado de Andiisis la fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
metodologia analitica validada o la farmacopea de referencia utilizada. En caso de serrequerido,
la comisidn evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia analitica
validada y sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas.

El certificado de andiisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario, En caso de que el documento se encuentre en ofro idioma,
deberd presentar la traduccion al castellano y su respectiva diligencia de fraduccion.

La vida Ufil registrada en el certificado de andlisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida atil 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 Ufil en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el ofertante podra presentar el tramite de cambio de Vida Util ante la DNM,
la cual debe ser igual a la vida atil registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Si el producto ofertado fiene una vida Util menor de 2 afios segun el certificado de andlisis, deberd
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (fambién conocida como vida real)
o estudio rdpido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 "REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO” de acuerdo alos numerales 5y 6 de dicho RTCA. CONSULTAR
PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Todos aquelios medicamentos ofertados que no son fabricados en la Region Centroamericana,
deberan cumplir con la legislacidon del pais de origen del producto para la realizacion de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberdn
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Conirol de Calidad o de! Departamento de
Investigacion y Desarrolio del laboratorio fabricante. P,
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El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar la
fraduccion al castellano y su respectiva diligencia de traduccién.

C. Requisitos para la presentacién de la muestra.
Las muestras entregadas, son de cardcter no devolutivo.

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

La muestra presentada por el oferente para el proceso de evaluacion deberd de ser igual en
cuanto a la presentacion y conceniracion y empagues del producto a ser entregado.

No serdin evaluados los medicamentos cuyas muesiras estén vencidas, rofuladas con leyendd
propiedad de otras instituciones, precio de venta al plblico, muestras médicas reducidas, © no
cumplan con las especificaciones técnicas en esta solicitud.

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

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

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

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

+ Deberdn estar debidamente identificadas con: Ndmero de item, codigo, descripcion del
medicamento y nombre de la empresa participante, el dia de la fecha de recepcidn de
ofertas, todo de conformidad al formato de Recepcion de Muestras para Evaluacion de
Ofertas las muestras no identificadas no seran evaluadas.(Anexo N.° 1).

e Larotulacién del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyeciables,
polvos o polvo liofilizado para solucién y suspensidon inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberd contener como minimo la siguiente informacion:

1 Nombre genérico del producto.

2 Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3 Concentracion.

4 Forma farmacéutica (cuando no presente empagque secundario individual)
5 Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

6 Confenido en volumen, unidades de dosis © masa.

7 Numero de lofe.

8 Fecha de expiracion o vencimiento.

9 Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que idenftifique al laboratorio.
10 Pais de Fabricacion.,

12
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117 No de registro ante la DNM.

e La rotulacion del empague primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas deberd contener como minimo ia
siguiente informacion:

=G bR G e

Nombre genérico del producto.,

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion

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

Fecha de expiracidon o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

e La rotulacion del empaqgue primario para la forma farmacéutica de cremas, geles vy
unglentos tépicos deberd contener como minimo la siguiente informacion:

ONOo A LN~

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion.

Confenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de administracion

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

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

Numero de Registro Sanitario.

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
1.

Pais de fabricacion

e Larotulaciéon del empaque primario para la forma farmaceéutica: jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones.

NOo oW~

10.
il

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).
Concentracion.

Forma farmaceutica

Via de administracion

Contenido en volumen.

Composicidon del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su concentracion., (Cuando no presente envase o empague
secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mililitre (cuando
apligue). Para la forma farmacéutica de ELXIR deberd de declarar el porcentaje
de alcohol en su formulacion.

NUmerc de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento. i
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratforio”

CTOs 3
bO{?‘ .

Pais de fabricacion. : v )

O »

= @BoLPAEEE ]
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2.

13.

14,

15.

16.

e |larotula

O TN B LN

—aRSaCl

0.
1.
12.
13.

» Larotula

OO B 1O N

= 0 ® ~
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13,
14.

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

Deberd de indicarse: "Agitese antes de usar” (Solo para suspensiones).

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

Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envase © empague
secundario individual).

No. de registro ante la DNM

cién del empaque primario para Soluciones y Unglentos tanto Oftamicos y Oticos:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concentracion,

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

Via de administracién.

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

Contenido en volumen, unidades de dosis.

NUmero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

Condiciones de almacenamiento. (cuando no presenfe envase o empddgue
secundario individual).

NUrmero de Registro Sanitario

Nombre del Laboratorio Fabricante o logofipo que identifique al laboratorio.

Pais de fabricacion.

cion del empaque primario para inhaladores:

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual).

Via de administracion.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los principio activos
con su concentracion (cuando no presente envase © empaque secundaro
individual).

Numero de lote,

Fecha de expiracidn o vencimiento

Numero de Registro Sanitario

. Indicaciéon que estd ausente de CFC, debiendo indicar que ofro tipo de propelente

contiene.

. NUmero de inhalaciones o disparos
. Advertencia de seguridad si confiene propelente inflamable (opcional @ puede

estar en el empaque primario © secundario)
Numero de Registro Sanitario
Pais de fabricacion

14
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¢ Larotulaciéon del empague primario para cremas vaginales:

NOOhWND =

8.

Q

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

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

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

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

NUmero de Registro Sanitario

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

10. Pais de fabricacidn.

e Larotulacién del empagque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyeciables

4
\Y

Suspensiones inyectables en ampolla o frasco vial mayor a 5 mL o parenterales de gran
olumen, deberd contener como minimo la siguiente informacion;

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

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

en volumen

7. Numero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.,

Q. Numero de Registro Sanitario.

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

11. Pais de Fabricacion

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no fiene envase © empague secundario
individual).

13. Advertencia de seguridad {(cuando aplique)

SIS

e Larotulacién del empaque primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y capsulas debera contener como

o T

minimo la siguiente informacion:

1t Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando apligue).

3. Concentracion.

4, Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual) 5.
Contenido en unidades

6. Numero de lote.

ik Fecha de expiracion o vencimiento,

8. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipe que identifique al laboratorio.

odas las demds formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su

empaque primario deberdn contener como minimo la siguiente informacion:

o)V
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1

2
3
4,
0.
6
8
Q
1

0.

Nombre genérico del producto,

Nombre comercidl del producto (cuando aplique).

Concentracion,

Forma Farmacéutica

Via de administracién

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

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
No. De registro sanitario.

e La rotulacion del empaque secundario deberd contener como minimo la siguiente
informacidn:

1.

2,
3.
)

o

10.
Bl
12,
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

Via de administracion (Incluyendo indicacion especial sobre la administracion
cuando apligue).

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

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

NUmero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

Numero de Registro Sanitario ante la DNM.

Ofras indicaciones del fabricante:

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

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

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

13.4. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucién inyectable, se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Esto deberd indicarse en el empague primario o secundario o en el
inserto.

13.5. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rofular que es
libre de Clorofluorocarbono (CFC)

13.6. Ademds el empague primario o secundario debera incluir: Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.

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

La informacion de rotulado de los empaques primario vy secundario deberd ser impresa o
pirograbada directamente en el empague primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas

16
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firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptardn fotocopias de ningudn tipo. La
impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningln fipo, foda la informacion provista deberd estar en
idioma castellano.

No se permilirGn efiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etiqueta principal, o
informacién adicional (No. de registro, lote, vencimiento, etc..)

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

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

 FEl ciere del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empaque).

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

» Paralas forma farmacéuticas de cremas, geles y unglentos topicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser entregada con empaque
secundario individual,

» Para los Productos estériles de gran volumen que se oferten en frasco pldstico o bolsa pléstica, el
material de empaque debe cumplir con lo siguiente:

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

3. Que indique dos puntfos de entrada de didmetro estandar, Ia primera con fapén de  1atex
perforable hermético mediante anillo © banda de material pléstico, que permita la
infroduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucidn y el desprendimiento
de los equipos, la segunda  cubierta con un protector plastico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicacidn de los equipos correspondientes para infusion infravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

1. Para los productos gque su forma farmacéutica oferfada sean tabletas o comprimidos, tabletas
recubiertas, grageas y capsulas se aceptard:

«  Caja de cartdén u otro material resistente que mantenga al empague primario (blister o foif)
fijo y protegido. No se aceptard empaque secundario tipo cartulina ni bolsa pldstica.

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

«  Para los medicamentos que requieren proteccion de la luz y se oferfen en blister
fransparente con proteccidn a fravés del empaque secundario, este debe contener comp] Ey
maximo 60 unidades por caja. oy ‘t( 3
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Para las formas farmacéuticas liguidos en solucion ordl, suspension vy polvos o grdnulos para
suspension oral, cuya presentacion es frasco, deben presentarse en empaque secundario individual
por cada empaque primario, y el colectivo en cagja de cartdn u ofro material resistente
conteniendo no mdés de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empaque ferciario o
colectivo fipo cartulina o bolsas pldsticas.

Para la forma farmacéutica unglento tépico cuya presentacion es tarro, el empaqgue  primario
debe ser ofertado con sello que garantice su inviolabilidad.

Para las formas farmacéuticas en unglentos o soluciones oft@micas cuya presenfacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser presentado y ofertado en cagja
individual por cadd empague primario.

Para las formas farmacéuticas de cremas y unglentos topicos cuya presentacion es tubo, debe de
ofertar y presentar empague secundario y debe ser caja individual por cada empaque primario.

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

Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucidon inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son oferfadas en su empagque
secundario individual, estas deberdn presentarse en cajas de cartdn u ofro material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empagque secundario
fipo cartulina,

Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucidon inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicite en su especificacion individual
“proteccién de la luz” y se oferte envase primario transparente podrén aceptarse empagque
secundario conteniendo no mds de 50 unidades u ofertarlo en empaque secundario individual.

D. Otros requisitos generales indispensables.

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

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

Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empaque fransparente o cristalino),
el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaague que cerfifique que el empaque primario del
producto ofertado cumple con esta condicidn, dicho documento deberd presentarlo firmado vy
sellado. (No se aceptardn correos electrénicos sin firma vy sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).
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Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, capsulas, cdpsulas blandas color
ambar, no se solicitard evidencia visual de proteccidén contra la luz.

Colorantes, saborizantes y aromatizantes arlificiales

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liquido, solucion oral, suspension oral
y polvo o granulos para suspensidon oral, deberd detallarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos
y detallados en el Registro Sanitario v en la renovacion del Registro Sanifario emitido por Ia
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o grénulos para suspensidn oral en los que la
descripcion del medicamento establszca: “con dosificador graduado”, estos podrdn ser fipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacion y de facil
lectura para su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

b)  Se tomard en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los Gltimos. 5 anos (a
partir del ano 2015). Asi fambién informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy retiros del mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; deberd detallar el nimero de
contfrato (de cardcter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adquirid el medicamento. Se considerard la experiencia mas reciente.

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital
de la red nacional del MINSAL, deberé presentar nota extendida en papel membretado de la
instituciéon que emite la nota y firmada por el Jefe de la UACI de dicha institucidn. de presentar
atrasos en las entregas debera especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no serd evaluada en los items a los que haga referencia. Se considerara la
experiencia mas reciente.

c) Si la empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUD o la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de
enero del ano 2017 a la fecha de recepcidon de las ofertas, deberd presentar referencias que
certifiquen su experiencia relativa en las enfregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
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Dichas referencias deberdn ser emitidas vy firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institucion y en el caso gue Unicamente se haya comercializado en el
extranjero, las referencias deberdn ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
fraduccién con las formalidades legales correspondientes; de presentar afrasos en las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo confraric  no serd
evaluada. Se aclara que las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
ofertante,

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

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

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

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

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

No se ponderardn constancias que no cuenten con la informaciéon requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formafo no es indispensable, pero si su contenido.

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

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

G. Requisitos para la presentacién de la muestra:

Muestra del producto ofertado

Del material de empaque primario y secundario. No se admitirdn productos vencidos. No serdn
considerados en la evaluacidn de ofertas aquellos productos que no presenten muestra.

La muestra del producto ofertado debera cumplir las siguientes caracteristicas:

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

La informacién de roftulado de los empaques primarios deber@ ser impresqa, pirograbada o
haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningun fipo. La impresion deberd ser nitida, indeleble al manegjo vy legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningdn tipo, foda ia informacidn provista
debera estar en idioma castellano.

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

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

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

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacion, se detallan aspectos relacionados con la redlizacion de los andlisis de control de
cdlidad relativos a reposicion de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andiisis,
aplicaciéon de multas ante rechazos frecuentes gue deben considerarse al momento de la
ejecucion de las entregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parte
de los contratistas: : :

El FOSALUD exigird todos los andlisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a redlizar andiisis a otros laboratorios nacionales o extranjeros
reconocidos, cuando los intereses del FOSALUD asilo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos. Los andlisis requeridos podran ser realizados en el Laboratorio de Control de Calidad
(LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

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

a) Formato de "Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda
la informacion solicitada y pagos segun Diario Oficial (Anexo No.5)

b) Documento gue describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricante
para cada producto contratado.

c) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segdn el
Anexo No. 3 y etiguetada segun descripcion de materia prima del producio de acuerdo al
Anexo No. 4.

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

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberd presentar al LCC, la
documentacion siguiente:;
a) Formato A" Nofificacion de Inspeccidn por Afributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato “B” Notfificacidn de Lotes sujetos a Inspeccidn por Afributos y Muestreo
(Anexo N.° 8) c¢) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contfrato
e) Certificado de andilisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
) Transferencia de medicamento confrolado emitido por la DNM (cuando aplique)
@) Documento que certifique que el empaqgue primario cumple con la condicién de
proteccién de laluz cuando no se tenga evidencia de tal proteccidn en el empaque
primario del producto a inspeccionar.

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

El equipo de inspectores del LCC, redalizard la inspeccidn por afributos y muestreo, completara y
firmard el Formato “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS® (Anexo No. 10), posteriormente, la
Conftratista firmard dicho formafo. Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser
enfregado en el drea de inspeccidn y Muestreo del LCC.

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

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

El LCC redlizard los andilisis fisico-guimico, microbiolégico y ofros que estime convenientes segun el
tipo de producto. Una vez rediizados los andiisis el LCC emitird el Informe de Control de Calidad de
Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptacion o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al redlizar la Inspeccidn por Afributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emite el
"INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empaque, la Contratista estard obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Confratista deberd notificar por escrito a la UACH del Nivel Superior del MINSAL y al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el
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muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documentacidon del numeral 4, excepto la copia
del contrato. El referido informe de no aceptacidon no exconera de los plazos de entfrega
contractuales.

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

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

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

Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informard a la UACI del Nivel Superior para que se
proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relacion al incumplimiento,
haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento del confrato en proporcion directa a 1o
incumplido.

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

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

En caso que la Contratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar la
realizacién de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Confratista.
La muestra deberd ser tomada en el lugar donde se eniregd el producto segdn 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 recepcién 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 segan formato "CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardaimacén involucrado en
coordinacion con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantfidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
nofificado a la UACI del FOSALUD.
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El Guardalmacén no hara efectiva la recepcion del medicamento hasta gue la Contratista supere
la falla encontrada en el producto, refirdndolo de los almacenes; la recepcidn se hard efectiva
hasta que la Conftratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado gue cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la referida noftificacion. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS", El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptacion no exonera de [os
plazos de enfrega contfractuales.

El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Confrol de Calidad, serdn cubiertos por la
Contratista, audn en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”,

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD vy distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una notificacion de falla terapéutica o de
reaccion adversa o aleria sanitaria emitida por la DNM y se comprobara que se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se defectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardaimacén involucrado en coordinacion con el
Administrador de Contrato, tomard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitirG
el dictamen correspondiente una vez realizado el andilisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD y ésta notificard a la Contratista para que proceda a redlizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecido en el contfrato, para lo
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lofe o lofes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un piazo no mayor de
45 dias calendario, contados a partir de la referida notificacion. "PROCEDIMIENTC PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS",

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

l. Indicaciones para la entrega de medicamentos.

Para todos los medicamentos que resulten contratados, la Confratisia deberd cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no seran recibidos los medicamentos en el
Almacén de Medicamentos de FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al

Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.

1. El producto a entregar bajo contratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

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

3. Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de la
recepcion en el lugar establecido en el contrato.
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4, En ningun caso se aceptard por la reposicidon del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.

5. Todo medicamento que resulte que pasa a negociacion y posteriormente confratado, al
momento de redlizar la Inspeccidén por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevard
impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empague primario y
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vifeta firmemente
adheridas gue no sean desprendibles. Se aclara gue ia leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empaques primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual o menor al
5ml, es requisito indispensable colocarla, asi mismo no se aceptard abreviaciéon de dicha leyenda.

6. La rotulacion del empague primario vy secundario al realizar la inspeccion por atributos y
muestreo vy en la recepcion en el lugar de entfrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

. El empague terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentracion
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empaque) ) Numero de
lote
f) Fecha de expiracidn o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Ndmero 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, estas
deberdn especificarse en fodos los empagues, en lugar visible y con la simbologia respectiva.
Contratado el producto no se permitird cambio alguno en estas condiciones.

9. El Administrador del Confrato podr& solicitar a las Contratfistas  la entrega del producto,
siempre y cuando el producto cuente con su respectivo FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA.

10. Los Guardalmacenes deberdn apegarse a los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y NORMATIVA INSTITUCIONAL DE GESTION DE ALMACENES en
relacidn con los medicamentos recepcionados con formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad.

11. Al redlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerfo establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcidn de oficio, en el cual la Contratista
noftifica la solicitud de Inspeccidon por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de
Control de Calidad, hasta la fecha que es notificado ala Contratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL deniro del periodo
contfractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de los dias establecidos para la
entrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16.
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12.  La Contrafista procederd a redilizar la enfrega de los medicamentos dentro del  plazo
contractual en el lugar establecido en la presente Oferfa de Compra.
1. OFERTA TECNICA

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

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

a) Declaraciéon Jurada oforgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o Apoderado de |la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente; a) Que confime la
veracidad de la informacién proporcionada; b) Aceptacion plena de los Téerminos de Referencia,
¢) plazos de entrega vy de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a enfregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de |a
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 ia
Administracién Pdblica, asimismo que no ha incurrido en practicas anfi-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 litera ¢l €) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de tas obligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social y f) Que no empled a ninas, ninos y
adolescentes por debdajo de la edad minima de admisidn alempleo y que cumple con la normativa
gue prohibe el trabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente trabajadora, paralo cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas vy las ofertadas, detallando: ndmero de item, cddigo. cantidad, descripcion complefa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentacion, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacién, vencimiento, registro sanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.° .16, en caso de no cumplir con algin pardmetro solicitado
indicar claramente que el suministro oferfado no lo posee.

&) Carta en la que detalle el NUmero de Identificacion Tributaria (NIT) de la Persona Naiural o
Juridica parficipante.

d) Los Requisitos solicitados en la parte “REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER
EVALUADOS Las ofertas deberdn confener todos los documentos técnicos o cualguier ofra
informacion adicional que se solicite en el presente documento.

Las consultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberan subsanarse en un tiempo no mayor a cinco dias héabiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA
Toda la documentacién deberd 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 informacién incluida en cada sobre deberd ser presenfada con su
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respectivo indice, numeradas todas las paginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona que firma la oferta v los sobres deberan ser rotulados con el nimero y nombre del proceso,
nimero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferta deberd contener toda
la documentacién que contiene la oferta original. No se aceptardn ofertas o documentacion que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, entrelineas o adiciones, sino estan
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

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

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El parficipante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Generdles detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara que el método y ponderacidn ala evaluacién de las ofertas presentadas es "Cumple” y "No
cumple”, de acuerdo con los establecide en esta oferta.

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

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

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROS entregard al Comprador los documentos abajo descritos a mas tardar cinco (5) dios
hdabiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remitirdn ala persona
designada para administrar el (los) contrato(s):

e Contratos cerrades con anexos.

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

6. LUGAR, PLAZO, FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL SUMINISTRO REQUERIDO POR EL CO,,MPR-ABQR.A
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6.1 LUGAR DE ENTREGA.

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

La Contratista o su delegado autorizado en coordinacién con el Guardalmaceén respectivo y el
Administrador del Contrato, verificaran gue los bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Contrato. La Contratfista recibird
acta de la recepcion satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segun lo establecido en el Contrafo.

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

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

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

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

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

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

Se aclara gque no se admitirdn varianies al momento de la recepcién, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la entrega los productos deberdn cumplir con los requisitos de
rotulacion y efiguetado ya detallados en esta oferta.

7. ACTA DE RECEPCION

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

En caso de rechazo o no recepcion de los productos, el guardalmacén deberd levantar acta
detfallando en ella las causales del rechazo.
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ANEXO N.° 1

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

No. ftem

Descripcion
de
producto
solicitado

Descripcion
del
producto
ofertado

PRESENTA DOSIFICADOR
GRADUADO
No No
Cumple .
cumple aplica

Fecha de
recepcion
de
muestras

Nombre, Firma vy sello de quien enfrega las muestras:

Nombre, Firma vy sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulacién de muestra por item
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ANEXO N.° 3
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA Y
COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

Cantidad Canlidad de
de Eopieae materia
Ifems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad e Andlisis por prima por
Lote
por Lote Lote
52 02205005 Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta Oral | CTO 6,000 1g
Empaque primario individual 4 $170.00
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ANEXO N.° 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Conftrol de
Calidad No. PRSS-F12 Revision No, 3

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

Numero de lote,

Potencia (especificar si es base humeda & seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia primma enviada.

Porcentgje de agua (cuando apligue)

Calidad.




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

ANEXO N.° &

TARIFA'Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAIL

ey % e Kerians s,

DIRECTOR: Edgard Antonio Mendoza Castre

=2 DIARIO OFICIAL

TOMO N2 399 I]

SAN SALVADOR, MIERCOLES 29 DE MAYO DE 2013
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transcripciones cuyos originales Heguen en forma ilegible y/o defectuosa y son de exclusiva responsabilidad

de la persona o institucion que los presento. (Arts. 21, 22 y 23 Regiamento de ia Impranta Naclonal).
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DE PRIERA PUBLICACION

Titulos ;le FPropicdad
Cartel No. ¢17.- Pau]nEIvuchmﬁndezvmdachOnulez

| T == Al 54
Aviso de Euseripeidn
Cartel No. 618.- Asor, Coop. de Comercializacién y
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ACOPROASIS DE R.L. {f ¥62)ronvcomicscrionncnsersinrmarssssserneenee . 54
D SEGUNDA PUBLICACION
Aceptacion de Hemucis.x ’ .
Catel No. 590.- Mario Vialdez Garefa (3 v, alt) I 21
Titulo Municipal
Castel No. 591~ Asa Cristing Duarte diz Paz (3 v.alt) .. 55

{8 TERCERA PUBLICACION

Aceptacitn de Hereacia
Cartel No. 582.- Danjel Brrigue Pérez Sinchez y Otra
&) v. aLy.... Sy T B ST 35
Custel No. 583.- Mads Bstela Alfare Escobar (3 v. aH).,  55.5¢
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(3 vl - D

58
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’5?.??‘,“?‘

.zi“wb'
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Subasta Tablica
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Declaratoria de Herencia ) Cartoles Nes. FOZ42EL, FOMB16. v, g
Carteles Nos. 0003604, COD360S, FO24203, 1024707, '
FI24210, FO24216. FO24724, TO24228, FO24234, FO24235, Bivos
FO24239, FO24256, FO24263, mm&, FO24284, F24289,
F(24315, FO24319, FO24420, F024323..., = | 5% Cartel No. [024299......... - 100
Aceptacibn de Herencin Marca de Servicios
Cagteles Nos. COO3GUI, FO24252, FO24257, FU24280, Careeles Nos. CODIS66, COUISGR, C003573, COgs0z,
FO24304, FO24317, FU24318, CODASE], F124209, FOzZ4257, Ca03703, CO03714, FO24177, FO24 180, FO24298..o.o.e . . 100204
F024277, FO24285, FUZ4314, FOZA28UB3 oo, 6368
: J Marea de ?mducm
Fitelo Supletorio Caticles Nos. FO24173, POL’R?EU FO24261, POze20s,
Cartetes Nos. F024245, FOUMT.cconrroperiscicieree 88 LB e e S e M . 104-705
ey S — TN AT e e

34



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

n

DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013. | 2

Mmvisterio pe Hacienpa
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO Na. 887

San Sadvader. 21 de muyo de 2013

El Qrgano Ejecutivoen ol Rumo de Facienda, 2 suliciied def Ministerio de Sulud y de confarmidad con of Art. 153 de Jus Disposicivnes Geaerales

de Presupnesto.

CONSIDERANDO:

1. Que mediante Acucrdo Bisoutivo No. §36 de fecha 20 de junio de 2006, fueron aprobados precios para servicios prestados pored Ministerio
de Salud.

U, Que mediame Acuerds Ejeruziva Na. ] de fecha 7 de encro de 2000, se actuabizaron fos precios parz los productas y servicios que presta

el Ministerio. con o} fin de sdecoarfos @ ks necesidades y cendiciones del mercado nacional,

M. Que debido af constante incremenio en las costos de Jos materiales ¢ insunmios que se wtitizan para los seTvicios gue se cemercializan & través

de: ese Fondo tde Actividades Espectales, o8 nocesario comar ¢on precios acondes u la realidad actusl

POR TANTO,

ACUERDA:

L. Augtonzar fu madificacion de provios pasa 1 venta de producios y prestucin de servivios comerciatizados por modio det Fondo de Activie

dudes Especiales tei Mintstorio de Suled, Toa cuales incluyen IV A de Ju mancra siguicole:

. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:

- Conun principio activa 170.00
- Con dos prncipias aciivos 190.00
- Con tres o s principios aclivos 230.00
- Dncologices 57.00
- Anfirretrovirales 57.00
2. Vacunas de Uso Humano y Antmal 114.08

3. Medios de contraste:
- £on un principio activo
- Condoes principios achvos
- Con kres o mas principios acives




4. Bolsa para transferir Hemocomponenies
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114.00

5. Recotector de Sangre:
- Para ransfusién de sangre con solucion CPDA {sin equipo). 230.00
- Juego para transfusidn de sangre con solucion CPDA {con gguipo descartable) 343.00
6. Materiales de Rayos “X™ -
- Ligidos Reveladores, fjadores y reforzadores 57.00
- Peliculas Radiolgicas 57.00
7. Material de Quracién y Similar
«  Gasa estéri 170.00
- Venda de gasa estérll 170.00
- Hola para bistuel estérit 114.00
- Venda de gasa no esteér 170.00
- Venda de Oxido de zinc estéril. 114.00
- Rollo de huata quirirgica 57.00
- Esparadrapo y micropare 87.00
- Venda enyesada 5700
- Venda elastica 57.00
- Venda orlopédico tipo estoquinete 57.00
- Algodén hidrdfilo absorbenie 170.00
- Rollo de gasa quirlrgica no estéril 170.00
8 Matena¥ descartable estérih:
Cepillo quirtrgico con ;abon yodado, esteril 170.00
- Bolsa recoiectora de orina estérl 144.00
- Cinta umbitical estéri 114.00
- Guantes quirGrgicos eslériles 144.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descariables estériles 114.00
- Suturas quirlrgicas estériies 114.00
- Catéleres estériles 114.00
- Equipo pericraneal eslér 114.00
- Equipo para presion venosa central 11400
- Equipo descartable para venociisis con microgotere y burela graduada 114.00
- Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
- Equipo para ragqueotomis estérit 114.00
- Descartable para suero estérl 114.00
- Descartable para administracién de sangre 114.00
«  Descartable para dilisis peritoneal estéril 114.00
- Tubos endolraquesles esiériles 114.00
- Tubos orofaringecs estériles 114.00
- Sondas estériles 114.00
Drenos estédles 114.00
Lancetas estériles 14400
4 Geles:
- Gel hidrosoluble para ulirasonografia 114.00
- Jalea lubricante 144.00
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10. Méscetén os:

27

- Almohaditlas obstéticas §7.00
- Bajalenguas 57.00
- Pdgliics aplicadores 57.00
~  Hisopos 57.00
-~ Termgmetros 57.00
- Brazsiste de identificaciin pedidtrico 57.00
- Mascariifas 57.00
Cinta umbilical no astéril 57.00
- Compresas saritadias 57.00
- Preservativos 170.00
- Cal sodada 57.00
- ‘falco simple 17000
- Cala de guanles no estériles 67.00
- Polsarecolectora de orina no estédl 57.00
- Agujas no estériles 57.00
- Perilla de aspiracidn para recién nacidos 57.00
It Ani:séptacos ¥ desinfectantes:
Perdxido de Hidrogenao 176.00
< Antiséptico en forma de gel a base de alcohol Elilico o isopropfiice 114.00
- Alcohol desnaturalizade 170.00
- Aleohol puro 170.00
- Cloruro de benzalconio 170.00
- Formaldehido {formaling) 170.00
~  Jabon figuido antiséplico preuperatorio {base de yc::io) 170.00
- Timerosal 170.00
- Nercurio crome 170.00
~  Gluconale de clorthexiding 170.00
«  Solucidn desinfectante antioxidante ¥ anlicoriosiva 190.00
12. Insumos Médicos Estériles;
«  Por cada medida y cada lote 114.00
13 Insumos Médicos no Estériles:
-~ Por cada medida y cada lote 57.00
_ | 4. Suplementos Alimenticios o Dietéticos $14.00
15. Pruebas Especificas de Medicamentos para instituctones Gubernamentales y no
Gubernamaentales:
- Lenado minimo 30.00
- Endotxinas bacterianas 175.00
«  Esterdlidad 50.00
«  Recuenlo migroblano 35.00
- pH 12.060
- Frigtilidad 10,00
- Disolucitn a 1 Yempa 75.00
- Disolucibn a 2 6 mas tiempos 125.00

. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

A. L ABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y TOXICOLOGIA, DE SALUD Y]
MEDIO AMBIENTE,

1. Determinaciones analiticas en aﬁmén:os, aguay ambientales

=37
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1.1 Delerminaciones Electromatricas

1.2 Delerminaciones Gravimélricas y de dentificacion - 20.00
1.3 Delerminaciones Tikrimélricas 20,06
1.4 Deferminaciones Espacirofolométricas 35.00
1.5 Absorcidn Atdmica 45,00
1.6 Cromalografia Liquida 45.00
1.7 Cromatografia De Gasas 75.00
1.8 Gases Masas (Flaguicidas: Grganos Clorados y Organos Fosforados) 170.00
1.8 Ctros
Colorantes Astificiales 38.00
Analisis Fisico Guimico de aguas 230.00
Chdgeno disuelo 51.08
Demanda quimica de oxigeno 5000
Plaguicidas: Qrgano Clorados 150.00
Plaguicidas: Organo Fosforados 150.00
Carbamalos 150.00

Z. Determinaciones microbiolégicas en alimentos, agua para consume, agua no potablel
{rios, lagos, pozos), agua de piscinas y biosélidos,

Ansiisis microbiolégico de agua | 80.00
Recuento total de bacterias heterofrificas 18.00
Coliformes lotales 18.00
Coliformes fecales : 18,00
Mohios y levaduras 15.00
Salmonelia spp 30.00
Shigella sp en agua - 30.00
Listeria 40.00
Glostddium parfringens SG._G_{}
Staphylococous aureus 2500
Bacillus cereus : 30.00
Pseudomonas spp .00
Citrobacter 25,00
Baclerias anaerobias esporiladas 20.60
Alslamiento y cuantificacion ae virus {fagos}) ) 45.00
Viabilidad de huevos de Ascaris _ 30.00
Escherichia cof 20.00
Deteccion de parasitos 1800
Cuanificacion de parasilos “ 30.00
Entecoccocus faecalis 2800
Cronobacter sakazakii 30.00

Pseudomonas agruginosa 30.00
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40.00

Vibriv cholerae
Proteus 2500
Alcaligenes faecalis 2500
Escherichia cali 0157 HT 50.00
Legionefia pnesmophila en agua 50.00
Esterlidad /Recuento microbiano 3500
8. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1. Antiblograma de bacterias patbgenas 800
2. Antigeno para I investigacidn de Leishmaniasis por mlL, 2000
3. Cilometria de flujo 50.00
4. Cultivo bactericlogico 10.00
5. Cuiive para Tripanosoma cruzi 2200
§.  Cuilivo Virolbgics 50.00
i Cuits‘ygs otmi B 2000
8. Evaluadion de prushas seroldgicas { Jatex, agiutinacién ) lamunchematologicas para uso
diagnastico : - ; 150.00
9. Evaluacion Kif Comerdial para Quimica dlinica para uso diagndstics 200.00
10.  Evaluacion Medio de Cultivo y bases de erriguetimiento para uso microbiologics. 200.60
1. Evaluacidn Kit comercial para analisis serolégico y tamizaje en banco de saagre (ELISA,
MEIA IFA RIA yolros) 300.00
12, Evaluacion Discos de Sensiblidad (incluye de 1a 8 antimicrobianos), antisueros
bavterioldgicas, pruebas bioquimicas y olros para uso microbiclogico. 360.00
13. Prushas misceldness 500
14, Pruebas confirmatorias 5300
15. Pruebas especiales TB 35.00
16. Pruebas seroldgicas {ELISAS, IFl, olras} 10.00
17. Pruebas molecuiates 165.00
18, Inmuncfucrescencis de Trepanema pallidum (FTA-ABS) 15.00
48, Inmunoflurescencia Virus Respiratorios 25,00
20. Invesligacién de Coccidios 4.00
21, Prueba confirmativa de Hepalifis B 20.00
22 Prueba de MAT {Microaglutinacion para Leptospira) 25.00 ;f/ﬁfiﬁ;‘*&{h
23, Pryebarapida IgM Leptospira 8.00 ’ggfa?’ Q’ﬁ@
24. Prueba serolbgica para deteccion de anficusipos ight para Dengue 8.00 {é:" 3 ROLPR QSE‘:‘
25, Serolipificacién bacterana 14.00 ‘—,‘\‘.; §/’;
26. Genotipificacion de VIH 120000 N 84 o5 é&;;f’
39
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UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. Emision de Autorizacién de Conslruccin 100.00 80.00 N/A

2. Emision de Aulorizacion de Operacion 80.00 76.00 60.00

3. Renovacion de la Aulorizacion de Operacion 70.00 60.00 50.00

|4 Emisionde AvorzaciondeClere | 8000 | 5000 | NA
5. Modficacion de las aulorizaciones de constucdon v

operacion | 5000 50.00 NIA

¥ Clasificacion de Categorias §, H, y 1l de acusrda & Reglaments Especial de Proteccibn y Saguriiad Radioldyfvs.

. Autorizacion de Operacion, practicas con Rayos X:

- Para diagnostice médico y panorémico dental {categoria )

- Para diagnostico odontologica (categoria 1) ~ 80.00 50.00
7. Aulorizacion de importacion de Fuentes no Selladas. 50.00 NA
8. Aulorizacién de Importaciin de Fuenfes Seliadas, de una hasta cinco fuentes 75,00 N
8. Autorizacion de Importacion de Fuentes Selfadas, de mas de cinco fuentes. 150,00 N.fj
10. Autorizacion de Exportacién de Fuentes Selladas 30.00 NIk
11, Auforizacion de Importacion de Eguipos Generadores de Radiacion lonizante:

- Hasta tres equipos 75.00 N/

- Més de tres equipos 150.00 NIA
12. Aulorizacion de Exportacion de Equipes Generadores de Radiacion lonizanie. 30,00 NIA
13. Autorizacién de Fransferencia a cualquier titvlo de fuentes radiactivas 2000 NIA
14. Aulorizacion de posesion y almacenamienty de fuentes radiaclives 50.00 NIA
18. Autorizacion de ransporte de fuenles radiactivas 50.00 N/A
16. Aulorizacion de servicios ltécnicos, lales como: reparacion, mantenimiento,

pruebas de conlrol de calidad, calibraciin de fuenles y equipos generadares de

radiacion lonizante. {categoriay 15000 100.00
17. Aulorizacion de fabricacion de fuentes y equipos generadores de radiacion i

lonizants. - B 500.00 N/

40



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

DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013. 31

V.  SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacién sanitaria para instalacion|
y funcionamienio de indusbias, agroindusinas
L {ahricas no alimenticias, 40.00 6500 | 9000 1 110.00

2. ﬁutouzamén c repovacion sanitaria para instelacion y funcionamiento de funerarias. 40.00

3. Aulprizacion o renovacion sanitaria para funciocnamisnto de instiluciones destinadas a la
VVVVV atencion o ensefianra de nifos de edad pre-escolar y escotar,? 25.00

4. Dictamen Tecnico para inslalacion y funcionarmiento de cementerios privados y economia
mixta. 75.00

5. Autorizecifn o renovacion sanitaria para instalacion y  funcionamientc de  holeles
moteles, pensiones y casas de huespedes. 75.00

& Aulorizacion o renovacién sanitaria para funcionamiento de  sistema de cremacidn da
__._cadaveres y resltes humanos, —. 58.80

7. Aulorizacion o renovacion sanifaria  para  pstalacidn y  funcionamienle d
eslatiecimientos: comerciales, de servicin, recrealivos v culturales. {privados o econom
mixla). 50.00

B. Facliniidad sanflaria en Urbanizaciones, Lolificacionss y Proyectos de Agua y Saneamiento
{incluye: tratamienic de aguas negras a Yavés de fosa séplica yio aguas grises a lravés de
trampa para grasa con sislema de infillracion, disposic:on sanitaria de excretas a ravés de
letrinas min grrastre de agua, calidad del agua y manejp sanitario de desechos solidos
comunes). La cancelaciin es por cada vivienda o fole v aplica af trdular del proyecto.¥ 500

8. Factibilidad sanitaria en viviendas y Ioles {incluye: fralamiento de aguas negras y grises a
través de fosa sépfica, epkea a propielario, arrendatario o responsabie de la vivienda o lole}. | 5.00

10. Factibilidad sanitaria en establecimientos (incluye: ialamiento de squas negras a frawés da
losa sépica yo aguas grises a Lravés de lrampa para grasa con sistemna de infiltracion,
disposicidn sandaria de excretas & través de lelrinas sin arrastre de agua, calidad del agua v
manejo sanilario de desechos sdlidos comunes, aplica a propietarios, arrendatarios o

responsables del establecimiente) ¥ 5.00

11, Aulorizacion anual para ¢l funcicnamiento a barcos PRSQUENoS nacknales 50.00
12. Mmucreo sanitario de barcos gue alraquen en nuesiros puertos marmmos 100.00
13. Amﬁz:zs*erfm anual de vehiculos que trdnspﬂdan alimentos pereceﬂeﬂw y rm gefe{:ﬂdﬁros 10.00
14, Aut{mzaczan samtarza para vehwu‘ios que aransmrian pu fps de calé 25460
15. Autotizacén o renovacion pard instalacion ¥ funcionamiento de en*pmsab cottroladaras do

| plagas - — WU AL

21 S excluye de pags 3 los Conlres Escolares Pablicos

37 Se excluye Is aplicacion de pago 2 Jos proyectos de Agua y Sacesmicnlo ejecutades o trveés de instituciones piblicas ¥ ONG 5 —,-5' iy,

47 Se exchaye la aplicacion de pago & fos establecimionlos pablices

A E o
'!‘\"--n c'r
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16. Aulcrizacion o Renovacidn para instalacién y | ,
funcionamiento  de  eslablecimientos  qua g | ]
glaboran, procesan, almacenan, envasan, % g
distribuyen y expenden alimentos ylo bebidas. | 10.00 000 | 7000 1 10000

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS _

1. Registro Sanitario de afimentos y bebidas {cada & afios ) - 35.00
2. Renovacion de Registro Saniterdo de a%imemés y bebidas {cada 5&5155) : 35.00
3. Aatorizacidn ds importacitn de produclos alimenticios o bebidas ; 500
4, Certificacion de libre vendade alimenlos y bebidas : 10.00
5. Ampliacidn o cambio de marca de! producto | 10.00
8. Ampliacion o cambia de presentacién del producto : ' 10.00
7. Cambioo aplicacion de nombre del produsto 10.00
8. Cambio en la lista de ingredientes 10,00
8. Cambic de Rama Sacial del fabneante dsl producte 10.00
10, Cambio de Razdn Social del propietaric de Registro Sanitaric 10.00
1. Reposicion de Cerificacion de Registro Sanitarie 10.00
12. Aclualizacion de empaque del producto 10.00
3. Reconocimiento de Regsto Sanifario dentro del marco de la Unidn Aduanera  Entre §70.00y

Centroamericana. $543.00¥

2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS .

1. Registro de usuario de atoohol potahle y nﬁ ;ﬁzﬁaéle 12.1‘3{};
2. Renovacion anual de regisiro de usuario de alcohol polable y no potatie 1200
3. Dictaren téenico de condiciones de manejo y almacenamiento de producios quimicos

peligiosos segin Codigo de Salud y Ley de Soventes e Inhalantes, previs a su

desalmacenaie en aduana. 500
4, Importacion de aloohol potable y ne potable 500

5 Pracios sustentados en las Resoluciones No. 752001, 922002, 120-2004, 121-2004 det Comité de Ministros de integracion Econdmica
[COMIECO)
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis de Vacuna Antirabica Humana tipo CRL

1 2. Dosisde ‘Jécuna Anfirrai}ica Animal ipo CRL

!\.I

Lo analisis establecidos en ¢f Romane F Laboatorio de control de Cehidad, numerates def 1ol 14 de este Acuerdn, edtarin stjetos a las

condiciones siguientes:

33 Eneaso de gue lax muestos sujeto de endlisis correspondan a un mismo jote y sean remitidas en mds de wn eavie. el lapso enbre la primena
enteega v lus restantes, no deberi exceder de 66 dias calendario, y Ta validez def pego de andliads no meyor a 12 meses: caso conlraris ¢f
uswanio ded servicio deberd cancelur suevamente ¢l procio estublecidn para of andlisis solieizade.

by Noserdn aplicables pars compras realizadas por el Ministesio de Sulud, cuyo monto no exceila del equivalemte o dicz (i salarios minimos

arbanos. 25 unidades o 10 clentos del products adquirido.

A Los ingresos gue se perciban de conformidad o presente Acuerdo, deberdre ser depositados on fa euenta "Direccidn General de Tesorerdy

- Fondo de Actividades Espeetates - Sabcuents Minisierie de Salw!™

4. Dijuse xin efecio el Acserde Bjecutive No. 11 del 07 de enero de 2009,

5. Bl presente Acuerdo entrard en vigencis oche dizs despuds de s publicacion oo ol Diarto Oficial. COMUNIQUESE: El Ministro de Ha

cienda, CECheeres.
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ANEXON.” 6

Inconformidad encontrada en la recepcidn de materia prima Ministerio de Salud
Direccidén de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de N°® PRSS-FO3
Calidad

Revision N° 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pag. 1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcién de materia prima

Nombre de la materia prima:
Laboratorio fabricante: :3

Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento: e
Fecha de estandarizacion: —

% de pureza:

Ceriificado de materia prima:

Cantidad de materia prima enviad:

Ausencia de materia prima: ’

Observaciones: R

Nota: no se

recibirdn certificados de Materias Primas que presenfen enmendaduras.
Los par@dmetros sefalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias habiles).por que serdn

registrados al expediente del proveedor

Quimico farmacéutico responsable.
Nombre: N°DUI: Firma:

Fecha. __ recibié:
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ANEXO N.° 7

FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

L OMINISTERID
W PHLSALUDL

(€815 s A E]
E1 SALVADOR

Laboratorio de Control de Calidad

. !gL E ; Direccion de Tecnologias Sanitarias

Ministerio de Salud

Laboratorio de Control de

Calidad

No. PRSS-FO9 Revision No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato "A”

Notificacion de Inspeccion por Atfributos y Muestreo

San Salvador, ___ de del 201_
Lic.

Jefe Laboratoric Control de Calidad
Ministerio de Sclud En

referencia a la

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

enfrega No
contratados a partir del dia de
Atenfamente.

F

Nombre del responsable

Cargo

del corriente ano, de acuerdo a formato anexo.

Sello

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

, por lo que le estamos solicitando se efectle la inspeccién y muestreo de los medicamentos
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ANEXO N.° 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

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

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

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,

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

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

3

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

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

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

COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
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RESPONSABLE PASO No. | ACTIVIDAD

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISIGN DEL INFORME DE

CONTROL DE CALIDAD ACEPTACION O RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DEL MINISTERIO DE SALUD

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

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

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

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

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 11 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADQ, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El Laboratorio de la
Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de fodos los medicamentos contratados,
mediante la Inspeccidn, Muestrec y Andlisis Fisicoguimicos, Microbiolégicos y oiros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

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

bibliografica.

A contfinuccidn se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccion y Muestreo para la
verificaciéon de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1, Pago de andilisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de andlisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, deberd considerar 10

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

No se auterizard el formato de Control de Pago de Productos si la contratista no enfrega al Laboratorio de Control
de Calidad del MINSAL, la mafteria prima del o de los principios activos que componen el medicamento, la cantidad
a entregar por rengion, se detalla en ANEXO N.° 3.

2. Condiciones parc la entrega de la materia prima:

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

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

C) El pericdo de vida dfil de la materia prima no debe ser menor de dos anos a partir de la fecha de entrega.
d) Presentar el certificado de andlisis de la materia prima respectiva.

e) El Laboratoric 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 recepcion de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcion de la materia prima, el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSAL emitird el informe de *“NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA”, segdn ANEXC No. 6, y
no se autorizard el formato de contfrol de pago de andlisis del producto.

4. Notificacién de Inspeccion por Afributos y Muesireo:

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

5. Tiempo muerto;

Es el periodo de tiempo comprendido entre el proceso de inspeccion, muesireo y andlisis de calidad del medicamento
no se tomard dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente.

6, Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

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

a) Nombre y direccion del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

c) Concentracion.

d) Forma farmacéutica

e) Contfenido

f) Especificar la sal o base utilizada.

g) Numero de lote

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de expiracién o vencimiento.

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

Iy Formula cuali-cuantitativa

m) Tamano del lote de produccidn.

n) Referencia bibliogrdfica.

0) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para andlisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para realizar el control de calidad al producto terminade 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 inspeccion se podran emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspeccidn, se emitird el formafo de Retiro de  Muestras para
Andlisis (ANEXO N.° . 10)

b) De no estar conforme la inspeccién por no cumplimiento de las condiciones confractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al efectuar la inspeccidn (ANEXO N2 11) i
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C) De no reclizarse la inspeccién por causas atfribuidas a la Contratista, se emitird un informe de No
Inspeccidon (ANEXO N.° .12)

d) De no estar conforme la inspecciéon por no cumplimiento de las condiciones confractuales o por
defectos en el material de empague y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al Efectuar la Inspeccion.

€) En el caso gue los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccion ©  no
aceptacion de uno o mds lotes del producto contratado, el inspector enfregard copia del informe a
la contrafista con el cual se da por enterado y automdaticamente se acfivard el plazo de la entrega
correspondiente.

La contratista deberd nofificar nuevamente al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, cuando haya
superado el motivo de la no aceptacioén del o los lotes que no fueron inspeccionados © no aceptados.

8, Sustitucion de unidad de productos por cada lote a entregar:

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

9. No conformidad en el andlisis:

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

10.  Prueba de recuento Microbiano;
. Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con [as

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

11. Metodologia de andiisis y dilucidon de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado, debera presentar al momento del pago de andlisis de Control de
Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andlisis y la dilucion a la cual se efectud la prueba de
endotoxina.
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ANEXO N.° 11
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de
ANAINIS FTILE6 Calidad

131 SAL LAY

No. PRIM-FO3 Revisidn No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacién al efectuar ia inspeccidn

INFORMEN°. [ CRITERIO

Fecha de emision de informe: Fecha de noftificacidn de muestreo: Normbre genérico
del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:
Proveedor. Lote:

NUmero de unidades: Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:
N°, Codigo vy texto del rengion o ltem: Cantidad de
muestra de retencién; Motivo de la no aceptacion
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdélculos S NO

Defectos de material de envase o empaque primario

Oftros

FEBEE

Observaciones;

Nombre, Firma y Sello de inspectores Fecha de Inspeccidn Nombre, Firma y Sello del Proveedor

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccidon
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ANEXON.? 12

INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud

Direccion de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de Catidad

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FO2

Revision No. 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pagina 1de 1

Informe de no inspeccion

Fecha de notifcacion de
muestreo:

N.° de renglén, Codigo. Nombre genérico del medicamento, insumo médice o producto bioldgico:

Proveedor:

Lote
(s):

Moddalidad
compra.

Motivo por lo cual no procede la
inspeccion:

v Sello de Inspectores  Fecha de inspeccion Nombre, Firma y Sello del proveedor,

de

Nombre, Firma
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ANEXON.° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Sailud

Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

RESPONSABLE PASC No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 1 REMISION DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A UAC! DEL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

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

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

CONTRATISTA 5 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 4, LA
CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO DE
INGRESO DE PAGQO ANTE LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR
PARA CANCELAR EL ANALISIS.

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

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

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

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

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREC DEL PRODUCTO

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

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

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

LABORATORIO CONTROL DE 1] ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION O

CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

SALUD

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

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

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

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 14 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

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

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS
DEL MINISTERIO DE SALUD

CORRESPONDIENTES.
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ANEXO N.° 14

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

FARMACEUTICAS

Ministerio de Salud

Direccidon de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

Clasificacion y determinacion de defectos en el
rmaterial de empaqgue y de las formas

Pag.1de @

Defectos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor Menor

EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentfracion, forma farmacéutica, lote, fecha de X
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de origen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto asi
lo requiera, Formula cualicuantitativa.
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacién, cantfidad del producto en el envase, nimero X
de registro sanitario y via de administracion.
Impresion defectuosa o no legible X
Presencia de vifeta con precio de venta al publico X
Alteracion o Modificacion de la impresion original.
No concordancia entre la informacion del empaque primario,
secundaric y embalgje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspension X

polvos
para suspension oral, o emulsiones
Cgjas danadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto X
Ausencia de la leyenda requerida X
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farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.2de 9

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO

Critfico

Mayor

Menor

En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentracidon, forma farmacéutica, lote, fecha
de vencimiento, via de administracién, Laboratorio Fabricante
o logotipo

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacion, cantidad del producto en el envase,
ndmero de registro sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida

Impresidn defectuosa o no legible

impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento

>

Etiqueta del empague primaric despegada o caida para
productos que no fienen empagque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del
producto

Marca de aforo ausente o ilegible

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacidon incompletd
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cualquier fipo de doesificadores
aplicadores o accesorios adjunfos para el uso de la formd
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucidon en frascos vidles conteniendo
polvo liofiizado o polvo para solucidn inyectable v que no esté
indicado en empaque secundario individual.

<

IAusencia de forma de dilucidn en polvos para solucion oral

Dosificadores danados o sucios
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Clasificacion y determinacion de defectos en el
Laboratorio de Conftro! de material de empaque vy de las formas
Calidad farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.3 de @

Clasificacion de los Defectos

Tipo de Defecto

Crifico  [Mayor Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Efiquetas torcidas o mal pegadas.

Etigueta gue no permita ver el numero de lote y fecha de
vencimiento

Etiquetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos X
para reconstituir con senal de afore en la etiqueta.

Efiquetas que sirven de aclaracion de la efigueta principal X

Impresién de calidad deficiente. X

ENVASE DE VIDRIO

Envase transparente que no posea documento que indigue X
que protege de la luz<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>