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HOSPITAL NACIONAL ROSALES
CONTRATO No.126/2014
CONTRATACION DIRECTA No.07/2014
RESOLUCION DE ADJUDICACION No.27/2014
FONDO GENERAL

MAURICIO VENTURA CENTENO, de sesenta y cinco afios de edad, Doctor en Medicina, del domicilio de
Santa Tecla, Departamento de La Libertad, portador de mi Documento Unico de Identidad niimero cero dos
millones quinientos setenta y tres mil ochocientos treinta y dos-siete, y NUmero de Identificacion Tributaria
un mil doscientos seis-cero ochenta y un mil cuarenta y nueve-cero cero uno-cuatro; actuando en nombre y
representacion, en mi calidad de DIRECTOR DEL HOSPITAL NACIONAL ROSALES, de este domicilio,
con Numero de Identificacion Tributaria cero seiscientos catorce-ciento diez mil doscientos veintidos-cero
cero dos-seis; personeria que compruebo por medio de: a) Certificacion extendida por la sefiora Jefe de la
Unidad de Administracion de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, el dia veintiocho de febrero de
dos mil trece, del Acuerdo HNR numero UNO, de fecha nueve de enero de dos mil trece vigente hasta la
fecha, con fundamento en el Decreto Legislativo nimero CIENTO OCHENTA Y TRES de fecha cinco de
diciembre de dos mil doce, publicado en el Diario Oficial numero DOSCIENTOS VEINTIOCHO, Tomo
TRESCIENTOS NOVENTA Y SIETE de la misma fecha; mediante el cual el Organo Ejecutivo en el Ramo
de Salud, acordd reorganizar el personal del Hospital Nacional Rosales, refrendando mis asignaciones
como DIRECTOR DEL HOSPITAL NACIONAL ROSALES, a partir del dia uno de enero del afio dos mil
trece vigente a la fecha; y b) El Reglamento General de Hospitales Nacionales del Ministerio de Salud

Publica, y sus reformas, el cual en su Articulo Dos literal “c” establece que el Hospital Nacional Rosales es
un Hospital Nacional Especializado, estableciendo ademas en su Articulo Siete, “Cada hospital estara a
cargo y bajo la responsabilidad de un Director nombrado por el Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Publica. Cada hospital tiene el caracter de persona juridica, su Representante Legal es el Director, quien
esta facultado para representarlo judicial y extrajudicialmente”; Institucion que en el transcurso de éste
instrumento se denominara “EL CONTRATANTE”, y por otra parte la Sefiora |GGG
I - cuarenta y un afios de edad, Empleada, de este domicilio, portadora de mi
Documento Unico de Identidad numero [ EERGEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE.
Numero de Identificacion Tributaria [ G

B -ciuando en nombre y representacion de la Sociedad LABORATORIOS ARSAL, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE que puede abreviarse LABORATORIOS ARSAL, S.A. DE C.V., con Nimero
de Identificacion Tributaria cero seiscientos catorce-ciento cuarenta mil ochocientos sesenta y uno-cero cero uno-

cuatro, en mi calidad de Apoderada Especial, personeria que acredito por medio de: Certificacion del Testimonio del
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Poder Especial, otorgada en la ciudad de San Salvador, a las nueve horas y diez minutos del dia dieciséis de agosto
del afio dos mil trece, ante los oficios notariales del Licenciado Juan José Francisco Guerrero, debidamente inscrita
en el Registro de Comercio, bajo el niumero SEIS del Libro UN MIL QUINIENTOS NOVENTA'Y UNO del Registro de
Otros Contratos Mercantiles; mediante el cual se comprueba la personeria con la que actia mi poderdante, asi como
la existencia legal, denominacion, naturaleza, domicilio y finalidad de la referida sociedad, y mi nombramiento como
Apoderada Especial, para que pueda otorgar y firmar actos como el presente; que en lo sucesivo del presente
instrumento me denominare “LA CONTRATISTA”, y en los caracteres antes dichos, MANIFESTAMOS: Que hemos
acordado otorgar y en efecto otorgamos proveniente del proceso de Contrataciéon Directa nimero 07/2014
denominado “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS VARIOS”, el presente  CONTRATO de Suministro, de
conformidad a la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica, que en adelante se
denominaréd LACAP, su Reglamento que en adelante se denominara RELACAP, y a las clausulas que se detallaran a
continuacion: CLAUSULA PRIMERA: OBJETO DEL CONTRATO. LA CONTRATISTA se compromete a suministrar
al Hospital Nacional Rosales el “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS VARIOS”, a precios firmes de acuerdo a la

forma, especificaciones y cantidades siguientes:

e | Descripcion del Medicamento yy | Conoad | Predo o ol Plazo de Entr
Renglon | oferente escripcion del Medicamen Adudicada | Uniario | FTec T® azo de Entrega

26 3 |LABORATORIOS ARSAL, S.A DE C.V

SOLICITAN:

Metoclopramida (Clorhidrato) 5 mg/ml
Solucidn inyectable LM. - 1.V. Ampolla 2 ml.

Protegida de la luz

Codigo: 02101025

ADJUDICADO:

CLO-PRIM SOLUCION INYECTABLE IM-1V. c/u 14000 | $0.17 | $2380.00 100% 5 DIAS

PRESENTACION: AMPOLLA AMBAR X 2ML CAJA X CALENDARIOS

100 AMPOLLAS CONTADOS A PARTIR DE

LA DISTRIBUCION DEL

AMPOLLAS

Marca: ARSAL CIAMPOLLA CONTRATO

Origen: EL SALVADOR

Vencimiento: NO MENOR DE QUINCE MESES
CONTADOS A PARTIR DE LA RECEPCION DEL
MEDICAMENTO EN EL ALMACEN DEL HOSPITAL.

No. Ante el CSSP: 4,691

CLAUSULA SEGUNDA: DOCUMENTOS CONTRACTUALES. Forman parte integral del contrato los siguientes
documentos: a) Las bases de la Contratacién Directa No.07/2014, relativa al “SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

VARIOS”, b) Adendas si las hubieran; c) Aclaraciones, d) Enmiendas, e) Consultas, f) La oferta, g) La Resolucion de

Adjudicacion No.27/2014, h) Documentos de peticion de Suministros, i) Interpretaciones e instrucciones sobre la
forma de cumplir las obligaciones formuladas por la Institucion Contratante, j) Garantias, k) Resoluciones
Modificativas y 1) Otros documentos que emanen del presente contrato, los cuales entre si y seran interpretados en
forma conjunta, en caso de discrepancia entre alguno de los documentos contractuales y este contrato, prevalecera

el contrato. CLAUSULA TERCERA: CONDICIONES ESPECIALES: La contratista se obliga a cumplir las
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condiciones especiales siguientes: Los precios ofertados y contratados son FIRMES. La responsabilidad de la
contratista por dafios y perjuicios y vicios ocultos prescribira en los plazos establecidos en el Derecho Comun. De
manera general en la presente Contratacion Directa la contratista se obliga en lo que corresponda a su caso a lo
siguiente: La Contratista para la entrega de las formas farmacéuticas solidas, orales (tabletas, grageas o capsulas)
cuya Unica presentacion es en frasco, no deberén contener mas de cien (100) unidades por cada frasco. La UACI de
este centro Asistencial, se reserva el derecho de informar anomalias identificadas en el proceso de contratacion, a
las Instituciones Gubernamentales y a entidades Oficiales Autdnomas que adquieran este tipo de bien. La Contratista
debera cumplir con las especificaciones establecidas en la Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP), en
la Farmacopea Britanica o la utilizada para el cumplimiento de dichas especificaciones, indicando su edicion. Si el
producto no se encuentra en la bibliografia antes sefialada, la contratista debera presentar la metodologia de analisis
correspondiente al producto. Los medicamentos estériles deberan presentar su metodologia de analisis y la dilucion
ala cual se efectud la prueba de endotoxina, al momento de realizar la inspeccion y muestreo por atributos por parte
del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL. Los medicamentos que deben ser protegidos de la luz, deberan
presentar un documento que certifique que el empaque primario cumple con ésta condicién, este documento debe
ser extendido por el Laboratorio de Control de Calidad, la empresa fabricante del material de empaque. En el
momento de la inspeccion y muestreo por atributo, debera entregarse el CERTIFICADO DE ANALISIS DE CADA
LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO DEL LABORATORIO FABRICANTE, 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) Presentacion, f) Especificar la sal o base utilizada, g) Numero de lote,
h) Fecha de fabricacién, i) Fecha de expiracion, j) Numero y fecha del protocolo de anélisis, k) Resultado de cada
prueba y limites aceptables, |) Pruebas fisicas requeridas (volumen, pH), m) Férmula cuali-cuantitativa, n) Tamafio
del lote de produccién, o) Cantidad de muestras utilizadas para analisis, p) Bibliografia de referencia, q) Pais de
origen del principio activo. La Contratista debe entregar en el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, en el
momento de la revisidn de los documentos para el pago de analisis: la materia prima estandarizada del o de los
principios activos que componen el medicamento y con un periodo de vida util que no debe ser menor de dos afios,

la materia prima debera ir acompafiada de sus respectivos certificados de analisis. No aplica este requisito para los

productos oncoldgicos y bioldgicos. Cuando se presente una no conformidad en la entrega de materias primas, el

periodo para hacer las acciones correctivas sera de dos (2) dias habiles contados a partir de la fecha en que el
Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL emita el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE
MATERIAS PRIMAS”, de lo contrario no se efectuara el analisis del producto hasta que estas sean corregidas y no
se permitira la entrega del producto en todo caso la mora en que incurra sera responsabilidad de la contratista. El
Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de materia prima o
muestras de producto terminado cuando lo considere técnicamente necesario. CONDICIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO. De requerir condiciones especiales para su almacenamiento, estas deberan especificarse en
todos los empaques, en lugar visible y con la simbologia respectiva. El producto no se permitira cambio alguno en
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estas condiciones. CONSIDERACIONES ESPECIALES. Por cada medicamento, la contratista debera efectuar el
pago de analisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, de acuerdo a las tarifas previamente establecidas. El
pago se debe efectuar en la Colecturia de la UFI del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, por medio de
cheque certificado, emitido a favor de la Direcciéon General de Tesoreria. Ademas previo al pago de analisis, debera
presentar en el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL la hoja del Formato de Control de pago de productos.
La Unidad de Adquisiciones y Contrataciones del HNR, a través del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL,
constatara la calidad de los medicamentos contratados. Para todos los medicamentos contratados se tomard
muestra para los analisis respectivos. Para los medicamentos oncoldgicos se realizara inspeccion por atributo y no
seran sujetos de analisis de control de calidad, sin embargo deberan cancelar por dicha inspeccion el valor
establecido. La inspeccidn por atributos consiste en la verificacion de las especificaciones técnicas solicitadas, asi
como también el cumplimiento de los requisitos de Control de Calidad, de la presente base de contratacion.
PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD. El Hospital Nacional
Rosales, a través de la DIRMED o Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL tomara la muestra para realizar el
control de calidad al producto terminado por cada lote de los medicamentos, al momento de la recepcion, para que
sean analizados posteriormente (Fabricante o Distribuidor), extendiéndose el certificado de aceptacién o rechazo por
el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL. Para ejecutar el control de calidad, se tomara directamente para
andlisis la cantidad de muestra requerida. La Contratista se obliga a sustituir en cantidades iguales a las tomadas en
el proceso de muestreo por cada lote del producto a entregarse. El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL se
reserva el derecho de solicitar una mayor cantidad de muestra en caso de una NO CONFORMIDAD en el anélisis, la
cual debe ser sustituida de la cantidad total contratada. Cuando el valor adjudicado de un medicamento no excede
los diez (10) salarios minimos urbanos, no se efectuara pago de analisis, pero debera notificar a la DIRMED o al
Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL para su inspeccién y retiro de muestra, al momento de la entrega.
REQUISITOS DE CONTROL CALIDAD. ROTULACION DE LOS EMPAQUES PARA MEDICAMENTOS: La
rotulacién del empaque primario y secundario debera contener lo que se solicita a continuacion: a) Nombre genérico
del producto. b) Nombre comercial del producto (cuando aplique), ¢) Concentracién, d) Via de administracion,
e) Forma farmacéutica del producto, f) Presentacion, g) Cantidad del producto en el envase, h) Férmula cuali-
cuantitativa del producto. (especificar el contenido de la sal o base utilizada), i) Numero de lote, j) Fecha de
fabricacion, k) Fecha de expiracion, 1) Nombre del fabricante, m) Numero de Registro Sanitario de la Autoridad
Reguladora Nacional o numero de Registro Sanitario del pais de origen, n) Indicaciones de uso, o) Otras
indicaciones del fabricante: En caso de polvo para inyeccion indicar el tipo de diluyente y el volumen necesario que
debe usarse, volumen de la solucién reconstituida, tiempo de la conservacion a temperatura ambiente y en
refrigeracion una vez preparada la solucién. p) Nombre del laboratorio acondicionador o empacador (si es diferente
al fabricante). La informacién de los literales d,e,f,g,h y m que no pueda colocarse en el empaque primario, podra
colocarse en el empaque secundario (siempre y cuando el empaque secundario proteja directamente al empaque
primario, q) Debera contener cualquiera de las siguientes leyendas: “PROPIEDAD DEL HNR, PROHIBIDA SU
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VENTA” 0 “PROPIEDAD DEL MINSAL, PROHIBIDA SU VENTA” o0 “PROPIEDAD INSTITUCIONAL, PROHIBIDA SU

VENTA". La Informacién debera ser grabada directamente en el empaque primario o impresa en una etiqueta de

material adecuado y que no sea facilmente desprendible (no fotocopias de ningun tipo) y presentadas en idioma
castellano; la rotulacién debe ser completamente legible (no presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones
de ningun tipo en el numero de lote, fecha de vencimiento, ni en ninguna parte de la rotulacién). No se permitiran
etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etiqueta principal. La informacién grabada debera ser impresa
en forma que no desaparezca bajo condiciones de manipulacién normal. Para los productos fabricados con
tecnologia de empaque secundario inviolable, no serd necesario colocar en el empaque primario, la leyenda:
‘PROPIEDAD DEL HNR, PROHIBIDA SU VENTA” o “PROPIEDAD DEL MINSAL, PROHIBIDA SU VENTA” o
“PROPIEDAD INSTITUCIONAL, PROHIBIDA SU VENTA". EN EL CASO DE MEDICAMENTOS PRESENTADOS EN
CONTENEDORES PRIMARIOS PEQUENOS, (AMPOLLAS, Y VIALES) LA INFORMACION SE LIMITARA A:
a) Nombre genérico del producto, b) Nombre comercial del producto (cuando aplique), ¢) Concentracion, d) Forma
farmacéutica del producto, e) Presentacion, f) Cantidad del producto en el envase, g) Numero de lote, h) Fecha de
expiracion, i) Via de administracion, j) Nombre del fabricante, k) Numero de Registro Sanitario de la Autoridad
Reguladora Nacional o nimero de Registro Sanitario del pais de origen, |) En caso de polvo para inyeccién indicar
el tipo de diluente y el volumen necesario que debe usarse, volumen de la solucién reconstituida, tiempo de
conservacion a temperatura ambiente y en refrigeracién una vez preparada la solucién. Si esta informacién no es
posible en el empaque primario debera contenerla en el empaque secundario o inserto adjunto, m) Debera contener
cualquiera de las siguientes leyendas: “PROPIEDAD DEL HNR, PROHIBIDA SU VENTA" o
“PROPIEDAD DEL MINSAL, PROHIBIDA SU VENTA” o “PROPIEDAD INSTITUCIONAL, PROHIBIDA SU VENTA”.
La informacion de los literales m y | que no pueda colocarse en el empaque primario, podré colocarse en el empaque
secundario (siempre y cuando el empaque secundario proteja directamente al empaque primario), ademas, se
debera cumplir con lo establecido en el Ultimo y primer parrafo de la anterior y presente pagina respectivamente.
Ademas se debera tomar en cuenta para el caso de viales, jeringas, y ampollas lo siguiente: La Informacién debera
ser grabada directamente en el empaque primario o impresa en una etiqueta de material adecuado y que no sea
facilmente desprendible (no fotocopias de ningun tipo) y presentadas en idioma castellano; la rotulaciéon debe ser
completamente legible (no presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun tipo en el nimero de
lote, fecha de vencimiento, ni en ninguna parte de la rotulacion). No se permitiran etiquetas adicionales usadas como
aclaraciones de la etiqueta principal. La informacion grabada debera ser impresa en forma que no desaparezca bajo
condiciones de manipulacion normal. LA ROTULACION DEL EMPAQUE COLECTIVO DEBE CONTENER:

a) Nombre genérico del producto, b) Nombre comercial del producto, ¢) Concentracion, d) Forma farmacéutica,

e) Presentacion, f) Numero de lote, g) Fecha de fabricacion, h) Fecha de expiracion, i) Laboratorio fabricante,
j) Condiciones de manejo y almacenamiento: Condiciones de temperatura a almacenar. Numero de cajas de estibo.
Indicaciones de cémo acomodar el empaque, k) Las etiquetas deben ser impresas y presentadas en idioma
castellano. La rotulacion debe ser completamente legible (no presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones
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en el numero de lote, fecha de vencimiento o en ninguna otra parte de la etiqueta) en etiquetas de material adecuado
(no fotocopia de ningun tipo), 1) Indicar las condiciones de los factores ambientales (luz, temperatura y humedad).
m) Debera contener cualquiera de las siguientes leyendas: “PROPIEDAD DEL HNR, PROHIBIDA SU VENTA” o
“PROPIEDAD DEL MINSAL, PROHIBIDA SU VENTA” o “PROPIEDAD INSTITUCIONAL, PROHIBIDA SU VENTA".
CARACTERISTICAS DE LOS EMPAQUES PRIMARIOS, SECUNDARIOS Y COLECTIVOS. EMPAQUE PRIMARIO:

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

de vencimiento. Ademas debe estar bien cerrado y garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del empaque).
Para aquellos medicamentos cuya unica presentacion es en frasco, el contenido de este no debera ser mayor a 100

unidades por cada frasco. EMPAQUE SECUNDARIO: Para las formas farmacéuticas capsulas, grageas o tabletas:

a) Para las que presenten en blister o foil, debera ser de carton u otro material resistente que mantenga al empaque
primario fijo y protegido. (no se aceptara empaque secundario tipo cartulina, ni bolsa plastica); de no requerir
proteccién de la luz, podréan presentarse en caja que no exceda las 1,000 tabletas, grageas o capsulas por caja. Para
los medicamentos que su proteccién de la luz es a través del empaque secundario, este debe contener como
maximo 30 tabletas, grageas o capsulas. b) Para formas farmacéuticas en polvos liofilizados, polvo para solucién
inyectable y soluciones inyectables cuya presentacion es frasco vial, y no sea ofertado en su empaque secundario
individual, estos deberan presentarse en cajas de carton u otro material resistente que mantenga al empaque
primario fijo y protegido. (no se aceptara empaque secundario tipo cartulina, ni bolsa plastica) conteniendo no mas
de 100 unidades, c) El empaque primario y secundario debera cumplir con los requisitos de calidad establecidos en
la muestra presentada para el proceso de evaluacion. El empaque colectivo debera cumplir estos requisitos al
momento de la entrega, es decir una vez contratado. REQUISITOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS. La
contratista para los productos cuya vida Gtil es mayor de tres (3) afios 0 menor de dos (2) afios, deben presentar los
respectivos estudios de estabilidad, los cuales pueden ser: acelerada, estanteria o vida real de acuerdo a los requisitos
establecidos en el RTCA 11.01.04:05 “Reglamento Técnico Centroamericano Productos Farmacéuticos”, Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para uso Humano. El vencimiento de los medicamentos no debe ser menor a quince (15)
meses en el momento de la recepcion en Almacén respectivo. Cuando el vencimiento del producto a entregar sea
superior al contratado, sin  modificar el contrato del proveedor se procedera a recibir por parte de Almacén de
Medicamentos, por considerar beneficioso a los intereses de la Institucion. Para los medicamentos cuya vida Util, de
acuerdo a su estudio de estabilidad establecidos, es menor al tiempo anteriormente estipulado deberan adjuntar el o los
documentos que certifiquen cual es el periodo de vida Util del producto, desde su fecha de fabricacion, especificando
claramente cual sera el tiempo o periodo de vencimiento. La contratista se obliga a reponer en un plazo no mayor de
quince (15) dias calendario, aquellos medicamentos que sufran deterioro dentro del periodo de vigencia de la Garantia de
Buena Calidad, caso contrario se hara efectiva dicha garantia y los efectos pertinentes de la LACAP. Este plazo surtira
efecto a partir de la fecha de notificacién por parte de la UACI del Hospital Nacional Rosales. El Hospital Nacional
Rosales, a través del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, hara todos los andlisis de calidad que considere
necesarios, reservandose el derecho de enviar a realizar analisis a otros laboratorios nacionales o extranjeros
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reconocidos, cuando los intereses del Hospital asi lo demanden. En caso de darse una terceria la muestra debera ser
tomada en el lugar donde se entregd el producto segun lo contratado en presencia de un delegado del Laboratorio de
Control de Calidad del MINSAL y uno por parte de la Contratista. El costo de todos los andlisis practicados seran
cubiertos por la Contratista, aun en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del analisis. Si
previo a su entrega un lote del medicamento contratado se recibe notificacién de algun rechazo por resultado fuera de
especificacion por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO APTO PARA EL CONSUMO
HUMANO, la Contratista, previa notificacion del Hospital Nacional Rosales, estara obligada a superar la falla encontrada,
entregando un lote diferente al rechazado que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de (3) dias calendario,
contados a partir de la referida notificacion, para lo cual la contratista debera informar por escrito a este Hospital que
dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo por la DIRMED, Control de Calidad o el Hospital
Nacional Rosales. Ante otro rechazo del mismo producto se procedera a caducar el rengldn en el contrato derivado de la
presente base de contratacion, de acuerdo a lo estipulado en este contrato y la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de
la Administracién Publica, y se haran efectivas las garantias respectivas en proporcion directa. Si la contratista presenta
otro rechazo en otro lote del mismo producto, declarado por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL como NO
APTO PARA EL CONSUMO HUMANO, se procedera a caducar el renglén contratado; de acuerdo a lo estipulado en
esta base de contratacién y la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y se procedera a
hacer efectivas las garantias respectivas en proporcion directa a lo incumplido, debiendo notificar de inmediato por
parte de UACI-HNR a DIRMED para que esta genere la alerta correspondiente a los establecimientos de salud que
conforman la red del MINSAL. Si en el momento de la entrega de los productos se presenta un rechazo por defectos
en el material de acondicionamiento (empaque), la contratista debera retirarlo inmediatamente y el Titular del Hospital
Nacional Rosales, notificara a la contratista la causa del rechazo. Sera responsabilidad de la contratista superar la falla
encontrada, entregando un lote del medicamento igual o diferente al rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo
no mayor de dos (2) dias calendario, contados a partir de la referida notificacion. En el caso que el defecto sea en la
forma farmacéutica, la contratista debera entregar un lote de medicamentos diferente al rechazado en un plazo no mayor
de cuatro (4) dias calendario, contados a partir de la referida notificacién, para lo cual el proveedor deberé informar por
escrito a este Hospital que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo. Para todos los casos, antes
mencionados si la contratista no sustituye el medicamento rechazado, o no supera la falla del producto en el plazo
establecido, se procedera a caducar el renglén respectivo del contrato derivado de la presente Contratacion, de acuerdo
a lo estipulado en esta base de contratacion y la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica, y se
haran efectivas las garantias respectivas en proporcion directa. El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL
informara a la Direcciéon Nacional de Medicamentos DNM; sobre los rechazos de medicamentos realizados por el
Laboratorio de Control de Calidad, catalogados como NO APTOS PARA EL CONSUMO HUMANO, para que
proceda a informar a otras Instituciones Gubernamentales y Entidades Oficiales Auténomas que adquieren este tipo
de medicamentos. REQUISITOS GENERALES. a) Registro vigente, especificando la formula cuali-cuantitativa del
producto y sus modificaciones, emitida por la Autoridad Reguladora Nacional. Si el producto tiene méas de cinco (5) afios

7



en mercado, deberd ademas presentar la licencia del medicamento o la respectiva solicitud de renovacion ante la
Autoridad Reguladora Nacional. En caso que el medicamento no se encuentre inscrito en El Salvador, podra presentar el
Registro Sanitario o un Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitidos por la autoridad reguladora de
uno de los siguientes paises: Estados Unidos de América, Japdn, Brasil, Colombia, Argentina, México, Cuba y los paises
miembros de la Unién Europea, b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento; el cual debera cumplir con los requisitos siguientes:
Para productos nacionales sera valido los certificados extendidos por la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico
Farmacéutica (JVPQF) o la Direccion Nacional de Medicamentos DNM con una puntuacién no menor a 85%, este
porcentaje debe especificarse por producto terminado o por area de produccion y en ningun caso un promedio general
para el laboratorio fabricante. Para productos extranjeros, documentos extendidos por la autoridad reguladora del pais de
origen. Este documento podra omitirse para los productos que cuenten con registro sanitario o certificado de producto
farmacéutico tipo OMS vigente emitido por uno de paises mencionados en el literal a supracitado. Para los
medicamentos oncoldgicos, biotecnoldgicos y hemoderivados, el certificado de BPM debera evaluar y autorizar el area de
fabricacion especifica para cada tipo de producto. Este documento podra omitirse para los productos que cuenten con
registro sanitario o certificado de producto farmacéutico tipo OMS vigente emitido por uno de paises mencionados en el
literal a supracitado. Cuando se solicite que el medicamento debe presentar proteccién a la luz y en la muestra
presentada no se tenga evidencia de tal proteccion, deberan presentar un documento extendido por el Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque primario cumple con
esta condicion. Para los medicamentos cuya vida Util es menor de dos (2) afios, deben presentar los respectivos estudios
de estabilidad, los cuales pueden ser acelerados o estanteria (también conocida como vida real) de acuerdo a los
requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 “Reglamento Técnico Centroamericano Productos Farmacéuticos.
Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso Humano®. Todos aquellos medicamentos ofertados que no son
fabricados en la regién centroamericana, deberan cumplir con la legislacién del pais de origen del producto para la
realizacion de estudios de estabilidad, detallado en el estudio la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios
deberan ser firmados por el responsable del laboratorio de control de calidad de investigacion y desarrollo del laboratorio
fabricante. CLAUSULA CUARTA: FUENTE DE LOS RECURSOS, PRECIO Y FORMA DE PAGO (ELECTRONICO

CON ABONO A CUENTA). Las obligaciones emanadas del presente instrumento serén cubiertas con cargo a

Recursos Propios, Rubro Medicamentos, para lo cual se ha verificado la correspondiente asignacion presupuestaria.
El Hospital Nacional Rosales, se compromete a cancelar a la Contratista la cantidad DOS MIL TRESCIENTOS
OCHENTA DOLARES EXACTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (US $2,380.00), para lo cual la
Unidad Financiera Institucional proporciono la asignacién presupuestaria No. PFG-116/14, OBJ. ESP: 54108, dicho
monto incluye el Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios, dicha cantidad
queda automaticamente incorporada al presente contrato, asi como también todos los que se vayan constituyendo.
Es entendido que si vencido el ejercicio fiscal y no se logra liquidar el contrato con dicho cifrado presupuestario el
HOSPITAL podréa incorporarle el que le corresponda al nuevo ejercicio fiscal vigente. La cancelacién se hara al
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crédito y se realizara en la Unidad Financiera Institucional del Hospital Nacional Rosales; previo requerimiento de
fondos expresados en délares por la UFI, y la Ejecucion del Depoésito de Fondos por parte del Ministerio de Hacienda
y con la presentacion de duplicado cliente y ocho copias de las facturas, expresando el monto preferentemente en
Doélares de los Estados Unidos de América, debidamente firmadas y selladas de recibido, con sus Actas de
Recepcion. La contratista debera considerar que segin Resolucidén N°. 12301-NEXT-2200-2007; pronunciada por la
Direccién General de Impuestos Internos del Ministerio de Hacienda, el dia cuatro de diciembre del afio dos mil siete;
el Hospital Nacional Rosales, ha sido designado Agente de Retencién del Impuesto a la Transferencia de Bienes
Muebles y a la Prestacion de Servicio, por lo que retendré el uno por ciento(1%) como anticipo al pago de este
impuesto, en toda factura igual 0 mayor a cien Délares de los Estados Unidos de América, que presente a cobro, en
cumplimiento a lo que dispone el Articulo 162 del codigo Tributario, dicha retencion debera detallarse en la factura
respectiva. Las facturas que fueren rechazadas por error u omisiones, deberan ser presentadas en un plazo maximo
de dos (2) dias hébiles; caso contrario la Institucién no se hace responsable de las demoras en el tramite de pago de
dicha factura o consecuencias posteriores, aunque los bienes se hayan recibido. El Hospital Nacional Rosales, ha
contratado con el Banco de América Central, S.A., la modalidad de pago con abono a cuenta, para la cual el
contratista debera proporcionar su nimero de cuenta al que se le efectuaran los abonos, debiendo ser un numero
Unico de cuenta por contratista independientemente del nimero de contrato que firme con la institucién. CLAUSULA
QUINTA: PLAZO: Los plazos de entrega de los medicamentos contratados deberan apegarse estrictamente a
los requeridos por este Hospital y de conformidad a lo establecido en la Clausula Primera del presente
contrato. El Titular del Hospital Nacional Rosales, podra solicitar a la contratista ADELANTO de las entregas de los
medicamentos que fueran necesarios durante el periodo que dure la formalizacion del contrato, y la contratista
remitira con Nota de Remision prenumerada de acuerdo a documentos autorizados por el Ministerio de Hacienda, en
original y ocho fotocopias. Respecto a las condiciones de almacenamiento, aquellos productos que requieran
condiciones especiales para su almacenamiento, deben especificarlo en todos los empaques en un lugar visible y
con la simbologia correspondiente, que no se desprenda y/o dafie con facilidad. Los plazos de entrega de los bienes
ofertados deberan apegarse estrictamente a los requeridos por este Nosocomio y en coordinacién con el Servicio de
Farmacia y Almacén de Medicamentos. RESPONSABILIDAD ESPECIAL DE LA CONTRATISTA. La contratista que
incumpla sus obligaciones contractuales y a raiz de lo cual provocara una situacion de desabastecimiento en el
Hospital, debera aplicar a través de una publicacién en dos periddicos de mayor circulaciéon nacional que es de su
responsabilidad la falta de entrega del medicamento a los pacientes del Hospital Nacional Rosales a fin de desligar
a la institucion de los inconvenientes ocasionados a sus usuarios. Previo a la publicacion debera someter la
aprobacién del contenido de la misma a la UACI del Hospital. La contratista debera realizar la publicacion de la
situacion de desabastecimiento que ha provocado a mas tardar cinco dias habiles posteriores a la fecha de
notificacion de la UACI. Si la contratista no cumpliera con dicha obligacion dentro del plazo sefialado, el Hospital, a
través de la UACI y Relaciones Publicas estara en la facultad de efectuar las mencionadas publicaciones, cuyos
costos seran cubiertos por el contratista quien se obligara a cancelar los costos de dicha publicacion contra entrega
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de copias de las facturas respectivas o en su defecto se descontara de cualquier pago pendiente al contratista. La
dimension de la publicacion sera de 3’ x 4” de medida. CLAUSULA SEXTA: LUGAR DE RECEPCION DE LOS

MEDICAMENTOS. La recepcion se hara en el Aimacén de Medicamentos, previa coordinacion por correo electronico

o telefénicamente con el guardalmacén y administrador de contrato el cual se detallara en el contrato
correspondiente en horario de lunes a viernes de 8:00 a 12:00 md, y por la tarde de 13:00 a 15:00 pm. Ademas en
caso que fuere un dia inhabil se programara al siguiente dia habil. Para lo cual la contratista o su representante
autorizado debera estar presente para el conteo del producto a fin de confrontar la documentacion entre los bienes
entregados, los relacionados en la factura comercial o lista de empaque y lo establecido en los documentos del
contrato del Hospital Nacional Rosales, identificando posibles averias, faltantes o sobrantes que se produzcan o se
encuentren, de acuerdo a lo establecido en el Art. 121 de la LACAP. La contratista se obliga a reponer en un plazo
no mayor de quince (15) dias calendario maximo, aquellos productos que sufran deterioro. El plazo a que se hace
mencidn, surtira efecto a partir de la fecha de notificacién por parte del administrador de contrato. Si la Contratista
solicita entregar medicamentos con una fecha de vencimiento menor a la contratada, deberd presentar ante el
Titular, con copia al Administrador de Contrato y a la UACI del HNR, la solicitud de peticién para la autorizacion y
recepcion de fecha de vencimiento menor, para lo cual la UACI debera seguir el tramite de opinién correspondiente
ante el Administrador de Contratos, quien previo andlisis establecera si es procedente o no aceptar ésa fecha de
vencimiento, dictamen en el que se estableceran las cantidades que se recibiran y seran remitidos a la UACI. En
caso de autorizarle dicha recepcion se le solicitaran los documentos pertinentes para la elaboracion de la respectiva
resolucion razonada, ademas del Acta Notarial 6 Declaracion Jurada de aceptacion de menor fecha de vencimiento.
El tramite anterior no le exonera de incumplimiento en los plazos de entrega pactados en el contrato, durante el
proceso de resolucion de dicha peticion. CLAUSULA SEPTIMA: GARANTIAS: La contratista rendira por su cuenta y

a favor del Hospital, a través de una Sociedad afianzadora, Aseguradora o Institucion Bancaria, autorizadas por la

Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador, de acuerdo a lo establecido en el articulo 35y 37 de la
LACAP, las garantias siguientes: A) FIANZA DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO, de conformidad al articulo
treinta y cinco de la LACAP, por un valor de CUATROCIENTOS SETENTA Y SEIS DOLARES EXACTOS DE LOS
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (US $476.00), equivalente al veinte por ciento(20%) del valor total del bien
adjudicado y contratado, la cual debera ser en Délares de los Estados Unidos de América y tiene que presentarse
dentro de los cinco(5) dias habiles siguientes a la fecha de distribucion del contrato respectivo y estard vigente
durante un plazo que deberé exceder en ciento veinte(120) dias calendario al plazo contractual de la entrega de los
bienes. B) FIANZA DE BUEN SERVICIO, FUNCIONAMIENTO O CALIDAD DE LOS BIENES. La contratista
garantizara la Buena Calidad del producto contratado, para lo cual presentara una Garantia de Buena Calidad por un
monto de DOSCIENTOS TREINTA Y OCHO DOLARES EXACTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
(US $238.00), equivalente al diez por ciento (10%), del valor total de lo contratado y debera ser en ddlares de los
Estados Unidos de América y se presentara en la UACI del Hospital Nacional Rosales, dentro de los cinco (5) dias
habiles posteriores a la fecha en que el bien ha sido recibido y aceptado en su totalidad y a entera satisfaccion, de
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acuerdo al acta de recepcién definitiva que para tal efecto se levantara y estara vigente durante el plazo de un (1)
afio contados a partir de la fecha de expedicion de la ultima acta de recepcién. (En original y tres (3) copias
certificadas por un Notario y debera adjuntar copia de la ultima Acta de Recepcion). CLAUSULA OCTAVA:
ATRIBUCIONES Y NOMBRAMIENTO DEL ADMINISTRADOR DE CONTRATOS. La Titular del Hospital Nacional
Rosales, nombra mediante Acuerdo HNR Nimero CUATROCIENTOS DIECISIETE, de fecha tres de diciembre del
afio dos mil catorce, a la Licenciada PATRICIA JOSEFINA BELTRAN DE LOPEZ, Técnico en Farmacia, quien
tendra las responsabilidades establecidas en el Articulo 82 bis de la LACAP. CLAUSULA NOVENA: ACTA DE

RECEPCION. Correspondera al Administrador de Contrato en coordinacién con la contratista, la elaboracion y firma

de las actas de recepcion, las cuales contendran como minimo lo que establece el articulo setenta y siete del
RELACAP. CLAUSULA DECIMA: MODIFICACION, AMPLIACION Y/O PRORROGA AL CONTRATO. El Hospital

Nacional Rosales podréa modificar el contrato en ejecucion, independientemente de su naturaleza y antes del

vencimiento de su plazo, siempre que concurran circunstancias imprevistas y comprobadas, la comprobacion de
dicha circunstancias, seréa responsabilidad del Titular del Hospital de conformidad al Art. 83-A'y 83-B de la LACAP. El
Hospital Nacional Rosales se reserva el derecho de incrementar el contrato que resulte del proceso de Contratacion,
hasta un méximo del veinte 20% del contrato, de una sola vez o por varias modificaciones, siempre que haya comun
acuerdo entre las partes; y cuando concurran circunstancias imprevistas y comprobadas. En tales circunstancias, la
Institucién contratante emitira la correspondiente Resolucion Modificativa de Ampliacion del contrato la cual sera
firmada posteriormente por ambas partes. Para atender las necesidades en estado de emergencia no se establece
limite alguno en cuanto al porcentaje de modificacion del contrato, es decir que podra modificarse en un porcentaje
mayor al 20%, todo en atencién a las modificaciones que requieran para atender las necesidades por el estado de
emergencia o las que en razén de ellas se continlen generando. El contrato podré prorrogarse, una sola vez, por un
periodo igual o menor al pactado inicialmente, siempre que las condiciones del mismo permanezcan favorables al
HN.R. y que no hubiere una mejor opcion. El Titular del Hospital Nacional Rosales, emitira la Resolucion
debidamente razonada y motivada para proceder a dicha prorroga. En los casos que el contratista solicitare
variaciones de los plazos de entrega, debera realizar por escrito al administrador de contrato, con al menos cinco (5)
dias de anticipacion al vencimiento del plazo de entrega o inmediatamente cuando tenga conocimiento del hecho
que la motiva, la cual sera evaluada para su aprobacion, cuya peticién debera presentarse debidamente justificada
en la cual se establezca claramente las nuevas fecha de entrega anexando a la misma la documentacién pertinente
a efecto de probar las causas de fuerza mayor o caso fortuito que origina su peticion. En caso de que fuere aprobada
la prérroga, el Titular emitird la Resolucién pertinente que el caso amerite, estableciéndose un nuevo plazo de

entrega y las modificaciones a la garantia de cumplimiento contractual si fuera el caso. CLAUSULA DECIMA

PRIMERA: CESION. Salvo autorizacion expresa del Titular, la contratista no podra transferir o ceder a ningun titulo,
los derechos y obligaciones que emanan del presente contrato. La trasgresion o cesion efectuada sin la autorizacion
dard lugar a la caducidad del contrato, procediéndose ademés a hacer efectiva la garantia de Cumplimiento de
contrato.- CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: CONFIDENCIALIDAD: La contratista se compromete a guardar la
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confidencialidad de toda informacion revelada por el Titular, independientemente del medio empleado para
transmitirla, ya sea en forma verbal o escrita, y se compromete a no revelar dicha informacién a terceras, salvo que
el Titular lo autorice en forma escrita. La contratista se compromete a hacer del conocimiento Unicamente la
informacion que sea estrictamente, indispensable para la ejecucion encomendada y manejar la reserva de la misma,
estableciendo las medidas necesarias para asegurar que la informacién revelada por el Titular se mantenga con
caracter confidencial y que se nos utilice para ningun otro fin. CLAUSULA DECIMA TERCERA: SANCIONES. En

caso de Incumplimiento la contratista expresamente se somete a las sanciones que emanaren de la LACAP ya sea

imposicién de multa por mora, inhabilitacién, extincién, las que seran impuestas siguiendo el debido proceso por el
Titular, a cuya competencia se somete para efectos de su imposicion. CLAUSULA DECIMA CUARTA: CESACION,
EXTINCION, CADUCIDAD Y REVOCACION DEL CONTRATO. Cuando se presentaren las situaciones establecidas

en los articulos del 92 al 100 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica, se procedera en

lo pertinente a dar por terminado el contrato. En caso de incumplimiento por parte de la contratista a cualquiera de las
estipulaciones y condiciones establecidas en el contrato y lo dispuesto en las Bases de Licitacion; el Hospital Nacional
Rosales, notificara al contratista su decisién de caducar el contrato sin responsabilidad para él, mediante aviso escrito con
expresion de motivo, aplicando en lo pertinente el procedimiento establecido en el Articulo 64 del Reglamento de la Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica. Asimismo el Hospital Nacional Rosales, hara efectivas
las garantias que tuviere en su poder. En caso de incumplimiento por parte del contratista que resultare adjudicado, a
cualquiera de las estipulaciones y condiciones contractuales o las especificaciones establecidas en los numerales de la
Base de Contratacion. CLAUSULA DECIMA QUINTA: TERMINACION DEL CONTRATO. El Titular del Hospital

Nacional Rosales, podra dar por terminado el contrato sin responsabilidad alguna de su parte, cuando ‘LA

CONTRATISTA” no cumpla cualquiera de las clausulas que se estipulan en el presente contrato. CLAUSULA
DECIMA SEXTA: TERMINACION BILATERAL. Las partes contratantes podran acordar la extincion de las

obligaciones contractuales en cualquier momento, siempre y cuando no concurra otra causa de terminacién

imputable a la contratista y que por razones de interés publico innecesario o inconveniente la vigencia del contrato,
sin mas responsabilidad que la que corresponda. CLAUSULA DECIMA SEPTIMA: SOLUCION DE

CONTROVERSIAS. Toda discrepancia que en la ejecucion del contrato surgiere, se resolvera intentando primero el

Arreglo Directo entre las partes y si por esta forma no se llegare a una solucion, se recurrird al Arbitraje; de
conformidad con la Ley de Mediacién, Conciliacion y Arbitraje y su Reglamento. CLAUSULA DECIMA OCTAVA:
INTERPRETACION DEL CONTRATO. El Titular se reserva la facultad de interpretar el presente contrato, de

conformidad a la Constitucién de la Republica, la LACAP, el RELACAP, demas legislacion aplicable, y los Principios

Generales del Derecho Administrativos y de la forma que méas convenga los intereses del Hospital Nacional Rosales,
con respecto a la prestacion objeto del presente instrumento, pudiendo en tal caso girar las instrucciones por escrito
que al respecto considere convenientes. La contratista expresamente acepta tal disposicién y se obliga a dar estricto
cumplimiento a las instrucciones que al respecto dicte. CLAUSULA DECIMA NOVENA: JURISDICCION: Para los

efectos legales del Contrato, expresamente las partes contratantes se someten a la Jurisdiccion de los tribunales de
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|a Ciudad de San Salvador, El Salvador. La Contratista en caso de aceidn judicial, 2 compromete a pagar los gasios
ocasionados, Inchisive los personales. aunque no hubisne cenderacion en costas - CLAUSULA VIGESIMA: MARCO
LEGAL., E! presente confrato queda somelido en todo a [a LACAP, RELACAP, ia Constitucion de la Republica, ¥ en
forma subsidlaria a las leyes de |a Repibdica de El Salvador, aplicables a este contrato, CLAUSULA VIGESIMA
PRIMERA: NOTIFICACIONES. Las nolifcackones entre las partes deberan hacerse por escrin y tendran efecto a
partir de la fecha de su recepcidn en las dirscciones gue 8 continueticn se indiczn: €l CONTRATANTE en:
HOSPITAL NACIONAL ROSALES: Final Calle Arce y Avenikia Martres Sstudiantes del Treinta de Julle anfes
Veintlcnco Avenida Norte, San Salvador, y la CONTRATISTA: Calle Modlelo No. 512, San Salvador. Telefax 2213-
1378, Namero celuler de Apoderada Especlal 7603-3848, En fe de ko cual fnamos el pragenis conlvatn en la
¢ludad de Szn Salvador, a los quince dizs del mes de Diciembre del afio dos mil cateree.
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