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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

Nombre de
MB-0l/2021 "ADQUISICiÓN DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZARELABASTECIMIENTO
EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCiÓN EN HORARIOS

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

Producto Medicamentos

Institución FOSALUD

Según Anexo
Precio

FONDOS GOES

Cantidad Según numeral l. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

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

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

• Unidad de ServiciosInstitucionales,en lo sucesivo sedenominará USI.

1. Se negociará por ítem completo (precios con IVA incluido y cuatro
decimales).

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

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

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

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

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

Origen Indiferente



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

Fecha,
volumen,

horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:

UNA ENTREGAdel 100% del suministro

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

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

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

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepción de los
medicamentos en almacén con el formato de "RETIRODEMUESTRASPARA ANÁLISIS",
de acuerdo con los intereses y necesidades de la institución, para esto el proveedor
deberá de informar por escrito 01 administrador de contrato que se encuentro listo
para realizar lo entrego con dicho formato o el administrador de contrato informará
por escrito 01 proveedor que podrá realizar lo entrego con dicho formato,

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

Se aclaro que 01 momento de lo entrego los productos deberán cumplir con los
requisitos de rotulación y etiquetado yo detallados en esto oferto,

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

Lugar de entrega:

Elsuministro de MEDICAMENTOS será entregado en el Almacén de Medicamentos de
FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antiguo 01 Matazano frente o
complejo de lo constancia Sovoponqo.

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

Paro aquellos cosos que el Contratista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento 01 establecido, deberá de tomar en cuento lo siguiente:

1, En ningún coso se recibirán medicamentos con fecho de vencimiento
menor o 16 meses,

2, Someterlo o autorización del Administrador del Contrato antes de lo fecho
establecida paro lo entrega,
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

3. En caso de que el Administrador de Contrato autorice la recepción, el
Contratista deberá entregar una carta compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4. Enel caso que el medicamento entregado con menor vencimiento, dado
el usodel mismo no alcance la rotación esperada desde losalmacenes y
se prevea su vencimiento o se llegara a vencer en los Almacenes del
FOSALUD,el Administrador de Contrato hará usode la carta compromiso
de cambio, debiendo la contratista sustituirel medicamento vencido por
otro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra,
dicho cambio deberá realizarsea un máximo de 45 días calendarios a
partir de la fecha de notificación.

5. Para el ítem 34 y/o 35 se solicita que el Contratista entregue una carta
compromiso de recambio del producto, esto dado que debido a las
nuevas disposicionespara atenciones odontológicas en el contexto de la
pandemia por COVID-19; el uso del producto no alcance la rotación
esperada desde losalmacenes y se prevea suvencimiento o se llegara a
vencer en losAlmacenes del FOSALUD.

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

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

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

Se aclara que no se admitirán variantes al momento de la recepción, 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 contractuales y a raíz de ello se provoque una situación de
desabastecimiento en el FOSALUD,deberá explicar a través de una publicación en
las principales secciones de un periódico de mayor circulación nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la entrega
de losbienes contratados.

ElProveedor deberá realizar la publicación a más tardar en el plazo de 5 díashábiles,
posterioresa la fecha en que la UACIle haga la notificación del desabastecimiento
provocado.

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

Fosalud a través de la UACI, en coordinación con la Unidad de Comunicaciones,
estará en la facultad de realizar la mencionada publicación, cuyo co§,.t.o-s~rá
descontado de cualquier paqo pendiente al Proveedor. en caso de no ~~~'>.
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

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

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

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

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

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

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

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

Original y copia de:

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

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

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

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

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

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

Documentación
requerida para

toda entrega
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

Garantías

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

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

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

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

LasGarantías de Mantenimiento de Oferta y FielCumplimiento de Contrato se
deberán de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anónima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servíclos que se abrevia
BOLPROS,S.A.DEC.v. Bolsade Productos y Serviciosy serán devueltas una vez se
cumpla con lasentregas a satisfacción de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantías de la Bolsa.

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

• Garantía de Buena Calidad.

El participante resultante ganador de las negociaciones garantizará la buena
calidad del medicamento proporcionado, para lo cual presentará, dentro de
los QUINCE(15) DíASCALENDARIOcontados a partir de la fecha en que los
suministrossean recibidos en su totalidad y a entera satisfacción de acuerdo al
acta de recepción definitiva que para tal efecto se levantará en el lugar de
entrega establecido, una garantía a favor del FOSALUD,equivalente al DIEZPOR
CIENTO(10%)del monto total del contrato, y estará vigente durante el plazo de
24 MESEScontados a partir de dicha fecha. (ANEXO N.O 19). El Comprador
proporcionará el comprobante de recibido correspondiente.

Dicha garantía será presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No.
3843,Colonia Escalón.,SanSalvador.

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

• Efectividad de garantía de Buena Calidad:

En caso de presentarse alteraciones en la calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hará efectiva la garantía, de;~Guardo

¡J(" , •.•1"'0> ~
con lossiguientescasos: !¡c<P~ ~\
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

Penalización y
ejecución coactiva

• Cuando sedetecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relación con lo contratado.

Cualquier otro problema o situación que ocurra relacionada a la calidad de lo
suministrado.

El incumplimiento a lo contratado por parte del suministrarte será sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivosespeciales de BOLPROS,
SA DEC.V.

PENALIZACiÓN POR ENTREGAEXTEMPORÁNEA.

Enel caso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y susAnexos, junto con la documentación requerida para la entrega,
se le aplicará una penalización 0.1% sobre el monto de lo entregado con atraso,
por cada día de extemporaneidad.

Elplazo para poder entregar con extemporaneidad aplicando la penalización
antes indicada no podrá exceder a quince (15) días calendario, posterioresa la
fecha original de entrega, según contrato.

Encaso de que el proveedor no entregue el suministrodentro de losquince (15)
díasestablecidos en esta cláusula, el Comprador solicitará a la Bolsaque efectué
la Ejecución Coactiva.

La penalización mínima para imponer será el equivalente a un salario mínimo del
sector comercio.

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

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

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

EJECUCiÓN COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

Elincumplimiento a lo contratado por parte del proveedor será sancionado de
conformidad a los Artículos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsade Productos de ElSalvador, S.A de C.v, debiendo el
Administrador de Contrato notificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) días hábiles, posterior a la fecha límite de entreqo o al plazo
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

de extemporaneidad, 01área de seguimiento de contratos respectiva de las
oficinas centrales del comprador.

Debiendo solicitarse o la Bolsoque efectúe lo ejecución coactivo del contrato
por lo no entregado; dicho solicitud deberá ser dirigido 01Gerente General de
BOLPROS,S.A.DEC.V., Ydeberá contener la información relativo al número de
contrato, cantidades incumplidos, monto equivalente 01incumplimiento, y todo
aquello información que permito establecer, identificar y cuantificar el
incumplimiento.

Loscinco (5) días hábiles poro solicitar lo ejecución coactiva por lo no cumplido,
se contarán o partir de la fecho límite de entrego original acordado
contractualmente o cumplidos los quince días de entrego extemporáneo con
penalización; conforme o lo dispuesto en losarto79 y siguientesdel Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Será obligatorio para los Puestosde Bolso contratantes que, en coso de existir
acuerdos entre las partes, dichos acuerdos sean informados o lo Bolso,antes de
lo realización de los nuevos ruedos de negoción en virtud de lo ejecución
coactiva; caso contrario lo Bolsocontinuará con el proceso de ejecución hasta
lo liquidación de la garantía.

Documentación para
tramitar cobro y

Fecha de pago de
productos o

servicios

FACTURACiÓN DIRECTA
Original y copia de:

o) Fotocopio de contrato y susanexos que emite lo 801sa.

b) Orden de entrego emitido por Lo 801sa,debidamente firmado y sellado
por el proveedor y Adrnlnístrodor del contrato. La cual deberá ser
presentado a 80LPROSporo su liquidación.

c) Acta de Recepción del Cliente comprador, debidamente firmado y
sellado por el encargado de lo recepción respectiva, puesto de bolso
vendedor o proveedor y administrador de contrato.

d) Facturo de consumidor final o nombre del FOSALUDdetallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en lo facturación número de Contrato,
número de oferto, número de ítem, precio unitario y precio total. con dos
cifras después del punto decimal. y lo retención del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto o lo Transferenciade BienesMuebles yola Prestaciónde
Servicios(IVA) de acuerdo con loscantidades entregados, detallando en
lo facturación o que entrego corresponde.

e) Declaración Jurada de Abono o Cuento (ANEXO N.O20). Posterior 01
cierre del contrato.

Noto: Toda la documentación anterior deberá serpresentado en original

FORMA, TRÁMITEY PLAZO DE PAGO

Elmonto de facturación del contrato será cancelado en dólares de los Estados
Unidosde América (S), en un plazo de 60 días calendario, contado o partir de lo
emisióndel quedan correspondiente. Seaclaro que el pago se realizará 01hacer
la entrego total del ítem suministrado. ~-::~

~'UC:fOS l}~~
Elproveedor presentará susfacturas de cobro original en duplic9~~cliente &f1 ~
las oficinas de los dependencias solicitantes, los cuales dEi~rán ser dé~~~
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Vigencia del
Contrato

CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mós tardar dentro de los 5 DíAS
HÁBILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademós, se deberó
acompañar del acta correspondiente, firmados y sellados por la persona
responsable designada, que certifique la recepción satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderó al contratista el
"Quedan" correspondiente.

El pago podró realizarse a través de transferencia bancaria o cheque según el
caso.

• Para hacer efectivo el pago con abono a cuenta, es necesario que la
empresa ofertante presente nota firmada por el ofertante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuenta.
en caso de poseer cuenta en el Banco Agrícola, S.A., la información
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NÚMERO Y NOMBI<I:: DI:: LA CUENTA
BANCARIA DIRECCiÓN DE CORREO ELECTRÓNICO Y NÚMERO DE
TELÉFONO; y en caso de no tener cuenta con dicho banco, el pago se
realizaró por medio de cheque y dicha nota debe contener la
información siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, DIRECCiÓN DE CORREO
ELECTRÓNICO Y NÚMERO DE TELÉFONO; para que esta pueda ser
incorporada en el contrato respectivo.

• Crédito a 30 días calendario para Micro y Pequeña Empresa, para lo cual
se debe adjuntar el Registro MYPE.

• 60 días calendario para Mediana y Gran Empresa.

Para el cobro de los servicios prestados, el contratista deberó presentar sus
facturas a cobro en la siguiente dirección:

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

Otras Condiciones

Al día siguiente hóbil del cierre de la negociación el Puesto de Bolsa Vendedor
que cierre contrato (s). deberó presentar ANEXO N.O22.
Con la información detallada en el mismo, el cual formaró parte integral del
contrato.
Posterior al cierre del contrato. en un plazo móximo de un día hábil, se enviaró la
información del Administrador de contrato. En los casos que las entregas del
producto o servicio fueran rechazadas por calidad no acorde al contrato, u otras
causas de incumplimiento, se podró ejecutar el mismo, salvo en los casos en que
ya se hayan recibido entregas parciales, se podró dar por incumplido lo que
estuviere pendiente. lo anterior de acuerdo con lo estableció en los Art. 79, 80, 81
del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.

31 de diciembre de 2021 .

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

• OBJETO DE LA COMPRA

ElContratante requiere tramitar por medio del Mercado Bursátilel proceso de compra
con referencia MB-Ol/2021, denominado: "ADQUISICiÓN DE MEDICAMENTOS, PARA
REFORZARELABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DELPRIMER NIVEL
DE ATENCiÓN EN HORARIOS FOSALUD AÑO 2021. (Incluye Medicamento Anestésico
de Uso Odontológico)"con fuente de financiamiento FONDOSGOES,puesto en el
lugar de entrega establecido en la presente oferta de compra de medicamentos.
que serán utilizados en los diferentes Establecimientos de Salud del Primer Nivel de
Atención con servicio de FOSALUD

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS REQUERIDAS POR ELCOMPRADOR.
Aspectos logísticos y técnicos de las ofertas.

A. Cantidad y descripción de los Medicamentos a Contratar.

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

Items Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

10 00207020 Claritromicina 500 mg Tableta recubierto Oral Empaque primario CTO 4.000individual

23 00706009 Irbesartán .300 mg Tableta CTO . 2.600Oral Empaque primario individual

37 01600010 Orfenadrina Citrato 30 mg/ mi Solución inyectable I.M. - l.V. Ampolla
C/U 55,0002 rnl, protegido de la luz

51 Sucralfato 19,polvo granuJado.sobre 6 gramos C/U 150,000

64 02705010 Cianocobalamina o Hidroxicobalamina 1.000 mcg/ml Solución C/U 59.000inyectable I.M. Frasco vial 10 mI. protegido de la luz

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

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

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

~«~- b~
f¡~ ~
q<q; eo ~l;t\~ iJ.PROc- 1-: ¡ {\uo \J ~'"":'~~ $'/;'
\)" r _,f,~.,;:~ ..4 'Ve_.- 9~::._~.,!/



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

B.l. RegistroSanitarioVigente.

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

• ProductosNacionales y Centroamericanos:

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

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

• ProductosExtranjeros:

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

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

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

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

• ProductosNacionales

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

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

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

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

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

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

B.3 Certificado de análisis del producto terminado:

Eloferente deberá presentar un certificado de análisisde producto terminado (no necesariamente
el producto a ser entregado), emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio
acondicionador o empacador (cuando aplique) nombre y firma del profesional Químico
responsable y que certifique una vida útil del producto no menor a 24 meses o en el caso
dependiendo de la naturaleza del producto.

Debe especificarse en el Certificado de Análisisla fecha de fabricación, fecha de vencimiento,
metodología analítica validada o la farmacopea de referencia utilizada. Encaso de serrequerido,
la comisión evaluadora considerará solicitar el documento de respaldo de la metodología analítica
validada y susespecificaciones, cuando estasno sean detalladas.

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

Lavida útil registrada en el certificado de análisisde producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida útil registrada ante la DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV o el
registrado en el CPP.

Encaso de tener diferencia de registro de vida útil en el certificado de análisis presentado y el
registrado en la DNM.el ofertante podrá presentar el trámite de cambio de Vida útil ante la DNM,
la cual debe ser igual a la vida útil registrada en el certificado de análisispresentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Siel producto ofertado tiene una vida útil menor de 2 años según el certificado de análi ~~"
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estantería (también conocida C0rrf~\ida real) <" '"

~
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o estudio rápido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:1O "REGLAMENTO
TÉCNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACÉUTICOS ESTUDIOSDE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOSPARAUSOHUMANO" de acuerdo a los numerales 5 y 6 de dicho RTCA.CONSULTAR
PAGINA WEBDELA DIRECCiÓN NACIONAL DEMEDICAMENTOS

Todos aquellos medicamentos ofertados que no son fabricados en la Región Centroamericana,
deberán cumplir con la legislación del país de origen del producto para la realización de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberán
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del Departamento de
Investigación y Desarrollo del laboratorio fabricante.

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

C. Requisitos para la presentación de la muestra.

Lasmuestras entregadas. son de carácter no devolutivo.

La muestra presentada para el proceso de evaluación debe cumplir con los requisitos de
rotulación, El etiquetado de los productos ofertados deberá cumplir con el RTCA 11.01.02:04.
"PRODUCTOSFARMACÉUTICOSETIQUETADODEPRODUCTOSFARMACÉUTICOSPARAUSOHUMANO,
en caso de discrepancia prevalecerá dicho RTCA".

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

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

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

LOS MEDICAMENTOS DE LOS ITEMSQUE NO PRESENTENMUESTRAS,EN LA FECHA Y HORARIO
ESTABLECIDO,QUEDARAN FUERADELPROCESODEEVALUACiÓN, AUN CUANDO ELFOSALUDYA LOS
HAYA ADQUIRIDO. (LA NO PRESENTACIONDEMUESTRASNO ESSUBSANABLE).

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

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

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

• La rotulación del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solución y suspensión inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberá contener como mínimo la siguiente información:
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1 Nombre genérico del producto,
2 Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3 Concentración,
4 Formafarmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5 Vía de administración (seacepta abreviatura solo para vía parenteral),
6 Contenido en volumen, unidades de dosiso masa,
7 Número de lote,
8 Fecha de expiración o vencimiento,
9 Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio,
10 Paísde Fabricación,
11 No de registroante la DNM,

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Número de lote.
9. Fecha de expiración o vencimiento.
10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio
11. Paísde fabricación.
12. Para el caso de SuspensionesExtemporáneas (polvos o gránulos):el nivel de agua

para la preparación deberá de indicarse en forma clara, visible y que no de
confusión.

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

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

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

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

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

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

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

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

• La rotulación del empaque primario para inhaladores:

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

con su concentración (cuando no presente envase o empaque secundario
individual).
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7. Número de lote.
8. Fecha de expiración o vencimiento
9. Número de RegistroSanitario
10. Indicación que está ausente de CFC,debiendo indicar que otro tipo de propelente

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

estar en el empaque primario o secundario)
13.Número de RegistroSanitario
14. Paísde fabricación

• La rotulación del empaque primario para cremas vaginales:

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

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

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

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

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

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

• La rotulación del empaque primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas deberá contener como
mínimo la siguiente información: ~ÓS~
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2, Nombre comercial del producto (cuando aplique),
3, Concentración,
4, Formofarmacéutico (cuando no presente empaque secundario individual) 5,
Contenido en unidades
6, Número de lote,
7, Fecho de expiración o vencimiento,
8, Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique 01laboratorio,

• Todos los demás formos farmacéuticos no contemplados en los literales anteriores en su
empaque primario deberán contener como mínimo lo siguiente información:

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

• Lo rotulación del empaque secundario deberá contener como mínimo lo siguiente
información:

1, Nombre genérico del producto,
2, Nombre comercial del producto (cuando aplique)
3, Concentración 4, Formofarmacéutico,
5, Vía de administración (Incluyendo indicación especial sobre lo administración

cuando aplique),
6. Contenido en volumen, unidad de dosiso maso.
7. Fórmulacuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de lo solo base

utilizado),
8, Número de lote.
9, Fecho de expiración o vencimiento.
10, Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).
11. Paísde origen del producto,
12, Número de RegistroSanitarioante la DNM.
13.Otros indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspensiónoral, polvo o gránulos para suspensiónoral, se
indicará en formo claro y visible "Agítese el contenido del frasco antes de usar" o
frase similaren suempaque primario y secundario,
13,2, Paro las formas farmacéuticos de polvo o gránulos paro suspensiónoral que
requieren serreconstituidos con diluyente, deberá especificarse en el etiquetado el
tiempo de conservación de lo suspensiónreconstituida o temperatura ambiente y
en refrigeración establecido por el fabricante, Además deberá indicar en el frasco
con uno marco visibleel volumen de diluyente necesario,
13,3, Paro las formas farmacéuticos polvo o granulo poro suspensiónoral puede
rotular en el empaque primario, secundario o inserto lo formo de preparación.
13,4, En el coso de los formas farmacéuticos en polvo liofilizado o polvo paro
solución inyectable, se deberá indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, así
como lo estabilidad o temperatura ambiente y en refrigeración establecido por el
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fabricante. Estodeberá indicarse en el empaque primario o secundario o en el
inserto.
13.5. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosolesdeberán rotular que es
libre de Clorofluorocarbono (CFC)
13.6. Además el empaque primario o secundario deberá incluir: Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.
13.7. Encaso de no poder colocarse toda la información en el empaque secundario
se podrá especificar en el prospecto o inserto.

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

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

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

C.2.1. Empaque primario:

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

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

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

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

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

1. Sertransparente, incoloro, atóxico, flexible manualmente yautocolapsable.

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

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

C.2.2. Empaque secundario:

,,\\
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1. Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos, tabletas
recubiertas, grageas y cápsulas seaceptará:

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

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

Para los medicamentos que requieren protección de la luz y se oferten en blíster
transparente con protección a través del empaque secundario, este debe contener como
máximo 60 unidades por caja.

2. Para las formas farmacéuticas líquidos en solución oral. suspensron y polvos o gránulos para
suspensiónoral. cuya presentación esfrasco, deben presentarseen empaque secundario individual
por cada empaque primario, y el colectivo en caja de cartón u otro material resistente
conteniendo no más de 100unidades por caja, en ningún caso seaceptará empaque terciario o
colectivo tipo cartulina o bolsasplásticas.

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

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

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

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

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

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

D. Otros requisitosgenerales indispensables.

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

Cuando no se tenga evidencia de tal protección (material de empaque transparente o cristalino),
el oferente deberá presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque primario del
producto ofertado cumple con esta condición. dicho documento deberá presentarlo firmado y
sellado. (No se aceptarán correos electrónicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).

Losproductos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cápsulas, cápsulas blandas color
ámbar, no sesolicitará evidencia visualde protección contra la luz.

Colorantes. saborizantes y aromatizantes artificiales

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

Dosificador graduado

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

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

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

F. Experiencia contractual.

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

b) Encaso de haber sido adquirido por la UACInivel superiordel MINSALo u~@~:osPital
de la red nacional del MINSAL,deberá presentar nota extendida en papel gfémbretado ~~ela
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institución que emite la nota y firmada por el Jefe de la UACI de dicha institución. de presentar
atrasos en las entregas deberá especificar los días contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no será evaluada en los ítems a los que haga referencia. Se considerará la
experiencia más reciente.

c) Si la empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUDo la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSALen el período comprendido de
enero del año 2017 a la fecha de recepción de las ofertas, deberá presentar referencias que
certifiquen su experiencia relativa en las entregas oportunas de instituciones privadas o públicas,
nacionales y/o extranjeras.

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

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

EL FOSALUDSERESERVAELDERECHODE VERIFICAREN LAS INSTANCIASCORRESPONDIENTES,LA
DOCUMENTACiÓN SOLICITADAENLO RELATIVOA CAPACIDAD TECNICA CALIDAD, y EXPERIENCIA
CONTRACTUALPORVIA FISICA(CRUCE DE NOTAS)O DIGITAL(CORREO ELECTRONICOy PAGINAS
WEB),DEESTAINFORMACiÓN DEBERÁQUEDARCONSTANCIA ENELEXPEDIENTE.

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

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

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

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

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

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

Del material de empaque primario y secundario, No se admitirán productos vencidos, No serán
considerados en lo evaluación de ofertas aquellos productos que no presenten muestro,

la muestra del producto ofertado deberá cumplir las siguientes características:
Los Muestras deberán ser entregados e identificados de carácter obligatorio con por codo item:
Numero de ítem, código, descripción del medicamento, nombre del participante, número de
proceso, nombre de lo institución, el día hábil siguiente o lo recepción de ofertas, de 7:30 o.rn, o
12:30 p.m, (fecha único), en lo UGEMT,Todo de conformidad o lo establecido en el Anexo No,3 Los
muestras entregados, son de carácter no devolutivo.

Lo información de rotulado de los empaques primarios deberá ser impreso, pirograbado o
haciendo uso de etiquetas firmemente adheridos que no sean desprendibles, no se aceptaron
fotocopias de ningún tipo, Lo impresión deberá ser nítido, indeleble 01 manejo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningún tipo, toda lo información provisto
deberá estar en idioma castellano,

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

Empaque primario:

l. Debe ser inerte y proteger 01 producto de los factores ambientales (luz, temperatura y
humedad hasta su fecho de vencimiento,

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

H. Análisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuación. se detallan aspectos relacionados con lo realización de los análisis de control de
calidad relativos o reposición de medicamentos, rechazos de calidad, muestras poro análisis,
aplicación de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse 01 momento de lo
ejecución de los entregos de los medicamentos, que tienen implicaciones administrativos por parte
de los contratistas:

El FOSALUD exigirá todos los análisis de calidad o los productos que considere necesarios,
reservándose el derecho de enviar o realizar análisis o otros laboratorios nocionales o extranjeros
reconocidos, cuando los intereses del FOSALUDasí lo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos, Los análisis requeridos podrán ser realizados en el Laboratorio de Control de Calidad
(LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de lo Dirección Nocional de Medicamentos (DNM).

Uno vez lo Contratista se encuentre en disposición de entregar los productos contratados, deberá
presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:

o) Formato de "Control de Pago de Análisis de Medicamentos y afines" (Anexo No. 2) con todo
lo información solicitado y pagos según Diario Oficial (Anexo No,5)

b) Documento que describo la Metodología de Análisis utilizado por el Laboratorio abricante
paro codo producto contratado. ¡í{;.~~
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c) Materia prima con suCertificado de análisisrespectivo, en las cantidades requeridas según el
Anexo No, 3 y etiquetada según descripción de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No, 4.

Recibida la materia prima y la documentación mencionada en el literal anterior, el LCC revisará,
firmará y sellará el documento Formato de "Control de Pago de Análisisde Medicamentos y afines"
con el cual la Contratista se presentará a colecturía de la UFIdonde se le emitirá el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes, (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No, 887, del 29 de Mayo de 2013del Ministerio de Hacienda "Tarifasy Pago por Servicios") (Anexo
N.? 5), Encaso de existirun rechazo por inconformidad encontrada en la recepción de la materia
prima se deberá notificar a través de lo solicitado en el Anexo No, 6,

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

a) Formato "A" Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo (Anexo N,o 7)
b) Formato "B" Notificación de Lotes sujetos a Inspección por Atributos y Muestreo

(Anexo N,o8) c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de análisisdel producto contratado correspondiente al lote o los lotes a

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

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

Una vez recibida la documentación citada, el LCC programará la Inspección por Atributos y
Muestreo según "INSTRUCTIVOPARA LA INSPECCiÓNPORATRIBUTOSMUESTREOY ANÁLISISDE
MEDICAMENTOS"(Anexo N,O 9), para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades
establecidas,

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

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

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

ElLCC realizará losanálisis físico-químico, microbiológico y otros que estime convenientes según el
tipo de producto, Una vez realizados losanálisisel LCCemitirá el Informe de Control de Calidad de

22



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptación o de Rechazo, dicho informe estará
disponible para sudescarga en el SistemaNacional de Abastecimiento (SINAB),

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

El LCC debe remitir copia del "INFORMEDE NO ACEPTACiÓNAL EFECTUARLA INSPECCiÓN"al
administrador de contrato,

Siel defecto encontrado al momento de la Inspección por Atributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberá entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15días calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificación, para lo cual la
Contratista deberá notificar por escrito a la UACIdel Nivel Superior del MINSALy al Laboratorio de
Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo, El
referido informe de no aceptación no exonera de losplazos de entrega contractuales,

El LCC debe remitir copia del "INFORMEDE NO ACEPTACiÓNAL EFECTUARLA INSPECCiÓN"al
administrador de contrato y UACI,

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

Si una vez muestreado el medicamento contratado presenta RECHAZOpor resultado fuera de
especificación por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSALcatalogado como NOCUMPLE
CON ESPECIFICACIONESTÉCNICASsegún: PROCEDIMIENTOPARALANOTIFICACiÓNDERECHAZOS
DEMEDICAMENTOS(Anexo N,o 13),se notificará a losestablecimientos de salud para suspender el
usodel producto, siéste hubiere sido recibido con formato de RETIRODEMUESTRASPARAANÁLISIS,

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

En caso que la Contratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUDpodrá autorizar la
realización de losanálisisde calidad a un tercero, cuyo costo correrá por cuenta de la Contratista,
La muestra deberá ser tomada en el lugar donde se entregó el producto según lo contratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSALy un delegado de la
Contratista, _=- ~
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Sial momento de la recepción de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una "no conformidad" por defecto en el material de empaque y en la forma
farmacéutica según formato "CLASIFICACIONy DETERMINACIONDEDEFECTOSENELMATERIALDE
EMPAQUEY DELASFORMASFARMACEUTICAS",(Anexo No. 14).ElGuardalmacén involucrado en
coordinación con el Administrador de Contrato tomará muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinará con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de
muestrasa enviar, el cual emitirá el dictamen correspondiente. Siel dictamen es de rechazo, será
notificado a la UACIdel FOSALUD.

ElGuardalmacén no hará efectiva la recepción del medicamento hasta que la Contratista supere
la falla encontrada en el producto, retirándolo de los almacenes; la recepción se hará efectiva
hasta que la Contratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 días calendario, contados a partir del día siguiente
de la referida notificación. "PROCEDIMIENTOPARA LA NOTIFICACiÓN DE RECHAZOSDE
MEDICAMENTOS".El referido dictamen (ACTADERECHAZO)de no aceptación no exonera de los
plazos de entrega contractuales.

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

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

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

1. Indicaciones para la entrega de medicamentos.

Para todos los medicamentos que resulten contratados, la Contratista deberá cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos,de lo contrario no serán recibidos losmedicamentos en el
Almacén de Medicamentos de FOSALUDen el Plantel ElMatazano, ubicado en calle antigua al
Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.
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l. Elproducto a entregar bajo contratación debe cumplir con lasmismasespecificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

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

3. Losmedicamentos deberán tener un vencimiento no menor a 18meses al momento de la
recepción en el lugar establecido en el contrato.

4. En ningún caso se aceptará por la reposición del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.

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

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

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

lote
f) Fecha de expiración o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Número de cajas e indicaciones para estibar;

"Los etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

8. De requerir condiciones especiales para el almacenamiento del medicamento, éstas
deberán especificarse en todos los empaques, en lugar visible y con la simbología respectiva.
Contratado el producto no se permitirá cambio alguno en estascondiciones.

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

10. Los Guardalmacenes deberán apegarse a los LINEAMIENTOSTÉCNICOSPARA LASBUENAS
PRÁCTICASDEALMACENAMIENTOY NORMATIVAINSTITUCIONALDEGESTIONDEALMACENESen
relación con los medicamentos recepcionados con formato de "RETIRODE ~TRAS PARA
ANÁLISIS"por el Laboratorio de Control de Calidad. ¿~úa~~.

", ''J!'" <,/'p..!.~". ".~I.""
;/.1..••'.1 ("'.,;~ir: ;o ~~\;í¿'J~' BOL I:tnOS f.:_ .. ~,~

.• _! ,-'" ,','¡\O "'.•
'"p ~
\~, . .9 ''V''C;t'44,;~~¿~
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11. Al realizar la recepción se deberá considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de losmedicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepción de oficio, en el cual la Contratista
notifica la solicitud de Inspección por Atributos y Muestreo de losmedicamentos al Laboratorio de
Control de Calidad, hasta la fecha que esnotificado a la Contratista el Informe de aceptación del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, dentro del periodo
contractual. El tiempo muerto no deberá contabilizarse dentro de los días establecidos para la
entrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E.numerales
10,11 Y 16.

12. La Contratista procederá a realizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
contractual en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.

1. OFERTA TÉCNICA

La presentación de otertas técnicas será en horario en horario de 7:30 a.m. hasta las 1:2:00 del
mediodía (hora local), en un máximo de seis(6) días hábiles posterior a que seden respuesta a las
consultas. En caso de que no hubiese consultas se presentará en un máximo de once (11) días
hábiles posterior a fecha de publicación de la oferta de compra.

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

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

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

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

d) LosRequisitossolicitados en la parte "REQUISITOSTECNICOSDELOSMEDICAMENTOSA SER
EVALUADOSLas ofertas deberán contener todos los documentos técnicos o cualquier otra
información adicional que se solicite en el presente documento.
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Lasconsultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluación de las ofertas,
deberán subsanarseen un tiempo no mayor a cinco días hábiles después de ser requeridas,

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

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

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

3. METODOLOGíA DE EVALUACiÓN DE OFERTAS

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

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

4. FORMA DE NEGOCIAR
• Losinteresados podrán ofertar, por uno o varios íterns. Senegociará por ítem con precios con IVA

y dos decimales,
• El participante deberá considerar que los precios a ofertar son puestos en el lugar de entrega

establecido en el presente documento,
• Cuando convenga a los interesesdel Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta

por el monto total presupuestado y de disminuircantidades para efectos de negociación en caso
de que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria,

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

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

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR Al COMPRADOR POSTERIOR Al CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROSentregará al Comprador los documentos abajo descritos a más tardar .oJneQ,..(5) días
hábiles posterioresal cierre de lasnegociaciones, loscuales posteriormente seremjt¡~Ó'AitliC))?iesona
designada para administrar el (los) contrato(s): !/.~:}' ~:~\ ~

l. j >BOUltl" (.:::'
_". IlOS '''"/: 27;. r. .,t:"
.~\ ~.~~:;/~-,fr ~/../

~•. 11, rl.<:\r: '~. /",,;/". '":";';' :..;;~-_ ..



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

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

Apoderada en caso de la empresa ganadora de lasnegociaciones, en el cual también
sedetalle el contacto propuesto para atención al cliente ylo para coordinaciones para
entrega y garantías de calidad Ivencimientos de los productos contratados. Según
anexo No. 17y 18.

6. LUGAR, PLAZO, FORMA DE ENTREGA Y RECEPCiÓN DEL SUMINISTRO REQUERIDO POR ELCOMPRADOR.

6.1 LUGAR DE ENTREGA.
Elsuministrode MEDICAMENTOSserá entregado en el Almacén de Medicamentos de FOSALUDen
el Plantel ElMatazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a complejo de la constancia
Soyapango.

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

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

6.2. PLAZO DE ENTREGA.

UNAENTREGAdel 100%del suministro

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

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

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

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

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

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

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

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

FORMATO DE RECEPCiÓN DE MUESTRASPARA EVALUACiÓN DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEE DOR, _

Descripción Descripción PRESENTADOSIFICADOR Fecha de
de del GRADUADO recepción

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

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

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

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

COSTO DE ANÁLISIS A ENTREGAR POR CADA LOTEDE MEDICAMENTO

Cantidad Costo de Cantidad de

Items Codigo Descripcion del Producto UM cantidad·
de Análisis por materia

muestra prima por
por Lote

Lote Lote
10 00207020 Claritromicina 500 mg Tableta recubierto Oral Empaque CTO 4,000 19

primario individual 1.6 $ 170.00

23 00706009 Irbesartán 300 mg Tableta CTO 2,600 1g
Oral Empaque primario individual 2 $ 170.00

37 01600010 Orfenadrina Citrato 30 mg/ mi Solución inyectable I.M. - C/U 55,000 1g
IV. Ampollo 2 mL, protegido de lo luz 125 s 170.00

51 02109010 Soles de Rehidrotación Oral KCI 1.5g/L, NaCI 2.6g/L C/U 150,000 O
Citrato Trisódico Dihidratado 2.9g/L Glucosa Anhidro 25 S 230.0013.5g/L Polvo poro solución
Oral Sobre 20.5 g

64 02705010 Cianocobalamina o Hidroxicobalamina 1.000 mcg/ml C/U 59,000 1g
Solución inyectable I.M. Frasco vial 10mI, protegido de lo 30 S 170.00
luz
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ANEXO N.o 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

No. PRSS-F12 RevisiónNo. 3

12de junio de 2019

Laboratorio de Control de
Calidad

Manual de Procedimientos Página 1de 1

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

Nombre de la materia prima

Número de lote.

Potencia (especificar sies base húmeda ó seca)

Especificar sies salo base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.

Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N,o 5
TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS

DIARIO OFICIAL
REPlmLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAL

DIRECTOR: Edgard Antonio Me.ndozaCastra

TOMON"399 n SAN SAL lI"ADOF;, MII=RCOLES 29 DE MAYO DE 2013 n NUMERO 97

La Dírección de .f8 Imprenta Nacional hace' del conocimiento que toda pvblicación en e' Diario Olicial se
procesa por tran$Cr/pción directa y fiel del original. por consiguiente la Institución no se hace responsable por
transcripciones cuyos originales lleguen en forma ilegible y/o defectuosa y son de exclusIva re'sponsabilfdad
de la persona o· institución qúe los presentó. {Arts. 21,2:2 Y 23 Reglamento de la Imprenta Nacían:!!).

CO¡iGANOIEGISLATIVO) @RGANiiJlifiiclji.L)
CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

·que ,-k()n~u["[an a Ior-m.u- us ambteu .•.............. __ _•.....•...

(ORGAN9 eJECuTlyjj)
Acccrrjo N{>. 1S.~~·1)_" Se lw(c)riza ._;¡ la Liec'nci~ld~t

R3:-.milly i\<l~~l'iaE!<~üu~ 1"Jcr1!Cl~, PQF~)que ejerza J~Ui.fl1flcionc~
de IlO!.:u11.{). A~_.' •....... , •..•••• " •. ,., .. ,·.·~.·,.,.,.··· •.• ·"' , ....•. _.~•.•...........•.... 3.i

MINISTERIO DE GOBERNACIÓN

RAMO DE GOBERNACiÓN la: peetc •.•i:<\nd-c ah")gadQ crt todas, ¡.;.u~rmrrus ......••.•.•......•..•...•....

E:-.l.atuloS (h.~"Avoc.iuccón !\1uniclp.;:J} uc ,~1t;~rcadu...'¡. de El
S nlvcdor' y ••r·\$l~eÜtÓÓn .Snlvadnrcño Justi,-"iu:r Dcmoct-acin" ;y
Acucrclo ..•EjCl.:LHj1,. o..'"t-,:'(\S.. I I '!-' Sb ...itpTub{tnJo·lo~yconslrtcndotcs
cl caréctcr de pcrs oeu j urrdic , '"."'..

(INSTITUCIONES AUTONOMAS '\________ _•....... __ _._._._._ __ _ _. . ,'....J

MINISTERIO DE HACIENDA

RAMO DE HACIENDA

SUPERINTENDENCIA
GENERAL DE ELECTRICIDAD Y

TELECOMUNICACIONES

ACUt,71'lht.Nq. '8K7. ••. Se J'ru.)(j.i,¡i j,-a.n los ffto.::rC'io~p3JUI in "t:'1l~.:l

Jcp.l'oo.Llctn!\ ~ prc:-,.i,:jC"i{ni. de ~e.J"Vi¡:jo:s tUt\ic.r'CiuJ:i~dbS por' Il1i'Xli<J

d~':I:Fondo de A(.'"ü·.•.·irl;,tdc~ E!';J1C'óalc~-dél 1\:1¡I1i:-,.t¡:~ri:t) de Sa1ud. :1;.'krt)

/·\'<":ÚI.''I:'(1o 1';1.). 5;iC) .._Ew20t3 ..- Se uprucbuat n,;qH['- ..runieeuns
de ingn.~~u:-.n Ia .E11:lpn::!o,.;LTr.unsn·¡!:'tt)nl.de El Sulvurlor, S.A. de
c.V .." .•.•. ~.... ..•... .•...•..•.•..... .•.. •.•.•..•..... .... ....•. 36~.J&

ALCALDíAS MUNICIPALES

MINISTERIO DE EDUCACiÓN

RAMO DE EDUCACiÓN
Decreto .•..•l"o."_ 2 y I:).~ Rcform~:'\ ~l ltl~ ürd(.·n~n/..a..~ de

101:-".:\.-,por "',._.....I·lo·~:I.·lnsmu.ni.cipak:.. ~Ic Suntn Rthll GU~.t'!..:b.ip¡Hn y
.19-4.~

Acuerdo .No. l5 ..t}65.· Se reco ncccn estudios 1"'C•.~Ji.J:;~do!"
por- ...\.h"C11"U Alberto Bcnnthkz. Valle ............•.............. "

Enlatuto ..•.~k:~'As()d!l,~júrl p¡H'a el nC("¡Hn)'II(~ .dc les \1\Jj(;~.;,;~
Gu~~claLup::uuLl;''';: ··A!->.o...:ia~-¡cin de f>e!i-i:U-rnlhl Co.munul de! Barr-in.
EJ Cenu-o" y Acuc-rdox No .••.7 )' ¡1. I::nüüdos pm' fas Ah:::dd(-3;>;
l\llun.idp:1.i:t·.~ de Nuc v .iJ ChIJJd~~.hl.pc )' S.tJ.O Pedro Nonll.:lÍco.

ap(Oh;¡J1d~.,Jo)o, )' ¡;X',f.nü~·lcn¿(lJc~ e-l ¡;:tlní.üü~r de' ~H.·T!'Io.H>ajurid¡nt.. • -I-4-:f;.1

Acuerdo No i5...Q592.~ Se H"'1.'.nno;.:c.!.\ la Pn..~rC&Dr:'tX:i(m1ar~'l
ELi~a i\,fO]"lLrl Mcndc z . corno Directora del C-:':>l.•:};io ~I·h.)l, .•..urd
Gartfncr-". ubicado en t:11n\.lnit:il'h'~ ele- So:,-a¡1(J1I1g'p"'''''A

34



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

DE PRIMERA PUIBUCACiON

TiMos de I'ropiedad

Cartel No. 617.· PfJtiJ~HM,·. Hernfinde:r. viuda de González
(3 v. alr.) .•..••.•.••...••........._ "'" _.............•.............•.......•.....

Aviso de lnscrlpclón

Cartel No. 61S... Atoe. CO<)p, de Comercia!l? ..•ción y
Producción Agrap"",,,ria Snn Francisco (~ ,\Siso de R.L.
ACOPROASrS PER.L(l vez) .•..•...................•.......................

DE SEGUNDA PUBUCAC10N

A~ep12ciÓIi de.Herencln

Cartel No. 591).·Morio Valdez Gwc!a (3 v, all.) .__.:......... 5~.55

l'ítulo Municipal

erutei No. 591.. A" •.Ctlslln. Duarte de PlU{3 v, ale) .....

DE TERCERA PUI3LICACJON
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Cauel No. 582.· DapjeJ Enrique Pérez Sáncnez. )' 0[r8
{3 Y. RI[.)..................................................................................... SS

Cartel No. 583.- Marj"~Estela Alf:;m Escóo;¡;{3 v, al\.).. 55-56
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MINISTERIO DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACliERDO No, :-;87

Sun Salvador. 2 J de mayo de 2Cl13

El Órgano Ejecutivo en el Ramu de }[<,ócnda, il soliótud de] Mi nisrcrio de Sulud y de eonformidud con el M [1. 153 de las Dlspns iciones Generales

de Presupaesto.

CONSWERANDO:.

1. Que mediante Acucrdi Bjecuti"lI {\:o. 636 de fcdm 20 d~ junio de 200(>. fueron "probados precios para servicies prestado, IX" el Mini'leria

de Salud.

11. Que mediante Acuerdo Ejecutivo '''<J. 1I de Iechu 7 de enero de 2009. se uctualizarcu Ies pr~d<)s para los proJ~{:LOS. y servicios que' presta

el Minisicrro. con el tin de adecuarlos a Ias BC¡:Cfooid;3dc,\)' condicsunes del rnerc.ulo nncmnul.

1n. Que debido :.d consuuue incremento en los costos de los materiales e j,u:.-,uninsque se utilizan p2Ir~11l)&servicies que ~c corncrciulizan a~r~).vé:..

dt! ese Fondo de Acuvidades Especiales. es. necesario contar con precios acordes a la realidad actual.

POR TAl'IiTO,

ACUERDA:

A.J,.I(orj..cür ji] illüe.:IUh.'ilCit)B de precios pUFá ln venta de productos y prestación de ~cr\'Ecio!'> cornercializudos pUf medio del ft'mtlü de Activi-

cl¡¡dc, Especiales del Mínixrcrio de Salud, los cuales incluyen ¡VA de la manera siguiente:

l. LABORATORIO DE CONTROL ,DE CALrDAD DE MEDICAMENTOS

Con un principio activo
Con dos prim:¡píos acavcs
Con tres o más prlncipíos activos
Onoológioos
Anlirre!roVirares

110.00
190,00
230.00
57.00
57.00

2. Vacunas de Uso Humano y Animal
3. Medios de contraste:

COIl un principio acíivo
Con dos principios activos

... _:__ Ct;'I'l.lres Q ~~~.fl!.L.'.l.c:_ipi?.s._~0.!YI?~ ~
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4. Bolsa para transferir Hemocomponentes
5,. Recolector de Sangre:

Para transfusión de sangre con soluci6n CPOA (sin equipo).
Juego para transfusión de sangre con solución CPOA {con equipo deseartabíe]

23(100
343.00

6, Maf~riales de Rayos "X";
Líquidos Reveladores, fijadores y retorzadores
rellClllas Radiológicas

--7~Material de Curación y simiia¡:;--
Gasa estéril
Venda de gasa estérij
Hoja para bísturi estéril
Vél1da de gasa no estéril
Venda de óxido de zínc estériL
Rorlo de huaía quirúrgica
Esparadrapo y mícropere
Venda enyesada
Venda elástica
Venda ortopédico tipo estoqlllnete
Afgodón hidr6filo absorbente
RoHode asa uin,jrgíca no esléril

57.00
57.DO

8. Material descartable estéril:
• CepillO quirúrgico con jabón yodado, esténl
• Bolsa recolectora de orina estéril
~ Cinta umbmcal estéril
• Guantes quirúrgicos estériles
· Agujas estériles
~ Jeringas nescsrtsbíes estériles
~ Suturas quirúrgicas estériles
• Catéteres estériles
- Equipo pericraneal estéril
- Equipo para presión venosa cenlral
• Equfpo descartable para vel1oc!¡sis con m¡crogotEm y bureta graduada

Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre
• Equipo para traqu8otornla estéril
• Descartdble para suerQ esteril
· Descarteble para adminisiración de sangre
- Descartable para díf!!ísis periíoneaí estéril
• Tubos el1dolraqueaíes estériles
- Tubos orofariogeos estériles
- Sondas estériles
· Drenes estériles
· Lar'!celas estériles

170.00
110,00
114,00
170.00
114.00
57.00
57.00
57.00
57.00
51,0{)

17(WO
170,00

170.00
11400
114.00
114.00
114,00
114,00
114.00
114.00 '
114.00
114.00
114'<10
114.00
114.00
114,00
114.00
114.00
114,00
114.00
114.00
114.00
114.00'--------------------------------------.~----9. GeJes:

Gel hldrosoluble para ulfrasonografia
· Jalea lubricante

114.00
114.00
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10.Misceláneos:
Almohadillas obstétricas
Sajatenguas
Palillos aplicadoras
Hisopos
Termómetros
Brazalete de identificación pediatrico
Mascaríllas
Cinta umbi![cal no estéril
Compresas sanitarias
Preservativos
Calsodada
Takxl simple
Caja de guantes no estériles
Bolsa recolectora de orina no estéril
Agl1ías no eslériles
Perilla de as· ¡raolón ara recién nacidos

11. AntiséptIcos y desinfe:·l:tanoos:
Peróxido de Hidrógeno
Antiséptico en forma de gel a base de alcohol Eln¡oo o lsopropWeo
AlrohQI desnaturalizado
Alcohol puro
Cloruro de benzalconlo
Formaldehido {formalina)
Jabón fiqurdo antiséptico preoperatorio (base de yodo)
TImercsal
Mercurio cromo
G!ucona!o de clorhexidina
SolUCión desinfectante anlio¡Qdante 'l artücorroslva12JnsumosMád¡cosEstériÍes;--------------------
Por cada medida 'l cada tote

13. tnsumos MédIcos no Estériles~ ,~__~_ ..__ ·_c__
Por cada medida y cada lote

• 14_Suplementos Alimentldos o Oietétfco-s
15. Pruebas Especificas de Medicamentos para Instituciones Gubernamentales y no

Gubernamentales:
Llenado mlnimo
Endotóxinas bacterianas
Esterilidad
Recuento microbiano
pH
Friabilidad
Disolución a '! tiempo
Disolución a 2 Ó mas l1empos

ao.co
175_00
50,00
35,00
12_00
10.00¡

750°1
~ -,-- __ !_2500

ti. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

57.00
57.00
57.00
57_00
57.QO
57DO
S7_OO
57.00
57.00
170.00
57.00

170.00
57,00
57.00
57,00
57.00

170,00
114,00
17000
170,00
170,00
170,00
170,0(}
i70,00
170,00
170.00
190.00

114.00

1. Octerroina<:iQtllrs anallticas en allmentQs, agua y ambientales
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,f.

1.2 Delerminaciones Gravimelricas y de Identificac[ón 20.00....~..-._ _------- --.;__-------------------4------;
1.3 Dererminaciones Títrfme!ricas 20.00

1.8 Gases Masas (Plagulcidas: Órganos Cforados y Órganos FosfaTados)~:9 Otros - ". ., _ _.-. .~-.- .. -- "'-"'-"--"'-"---'

Colorant.es Artificiales
Análisis Flsíoo Químico de aguas
Qxig€!lO disuelto
Demanda quimica de oxigeno
Plaguicidas: Órgano CicrMóS
P!agu¡cida.s~ Órgano Fosforados
Carbamatos

2. Determinaciones microbiológicas en alimentos. agua para consumo, agua no potablE
(rios.lagos, pozos). agua de piscinas y biosóli(.lQs. . I
Am3Jisis m¡crobiológico de agua

Recuento lotal de baclerias helero!róiicas
Colifonnes lotales

1.1 Delerminacíone SElectromélrícas 15.00

1.4 Determinaciones Espectrofotométric8s 35.00~_._-~-....---.._---..---- ..-------.--------------+_---~'__l
1.5 Absorción Atómica 45.00

1.6Cromatogral'laUq!,Jl<ta 45.00----------~-----1.7 Cromatografía De Gases 75.00.......-..~---_..~_._-.------------------.I__----'__l
170.00

35.00
230.00
60.00
50.00

150J){}
15ROO
150.00

ea.DO
18.00

CoI¡fcrmesfecales 18.00

Mohos 'i tevaduras 15.00..........- - - ,---- - --..--.- ------------------.+-------l
Satmonella spp 30,00

Sh¡gel!a sp en agua 30,00

Lisleria 40.00--------------------------------.-.~-------.+_ ------l
Clostlidiumperfríngens 30,00---..-.-..-~-.--.._-_....,...._------------------1-------

25.00Staphyfococcus aureus

Bacillus cereus
Pseudomonas sop

30.00'
30,QO
25,QO---1----
20.00

Aislamiento y cuantificación de virus (fagos)

Viabilidad de huevos de Ascaris

Eschericl'1la coll

Citrobacter

Bacterias anaerobias esporuíadas

45.00

30-00I--------------~-. -- ..------------.------+-------l
20,00
18,00--t---~---
30,00._---_._--------, ..,_--+ _-----
28.00-----'- - ,.,,,-~~-_.--.---..-.---.,--------------1------
30.00

Detección de parásltos-_._-_.
Cuantitlcación de parasilos¡......--
EnterocCóCus faeeaüs

Cronobacfer sakaz:akii

Psecdomonas aerugln{lsa --~,,----
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1\ »: .::~:!1l. ! "~ 'rJ':!lECIO~~~
R.(:a~~rON . ..-e lVR<:'_ADA

'r ~ •. -, ~'E."nt,\

Vibrio cholerae 40,QO
._._- ~.--..

Proteus 25.00
A1caligenes faecalls 25,00

Escherichia coli 0157H7 50.00

Legionella pneuffiophíla en agua 50,00

Esterilidad fRecuento microbiano 35,00

B. ANAUSIS LABORATORIO VIGiLANCiA EN SALUD

1. M!.ibiograrna de bacterias patógenas 8,00
2. Anllgeno para la ihV!3stlgacíón de LeishmanraslSpor ml 20.00

3. Cilometria de flujo 50.00

4. Cullivo bacleriológico 10.00

S. Cultivo para Tripanesoma cruZ¡ 22.00

~. Cultivo Virológico 50.00

7. Culfivos otros 20,00
8. Evaluación de pruebas serológlcas ( látex, aglutlnaci6n ) fnmuflohematológicas para uso

diagnóstico 150;()()

9. Evaluacíón Kit Comercial para Ou!rnlca clinica para uso diagnóstico 200.00

10. Evaluad&! Medio de Cultivo y bases de enf'Í<¡uecimiento para uso microbiológico-, 200,00
\1. Evaluación Kit comercial para an3!¡Sis serotÓ(}ie;o y tamizale en banco de sangre

lMElA, ¡FA RIA y otros) 300.00
12. Evaluadon OisCQSde Sensibilidad (inc[uYf7 de 1 a 5 anlimicrobi8nos}, antisueros ¡

;

bacteriológicos, pruebas bioqufmicas y otros para uso microbiológiro. ; 300.00;

13. Pruebas miscel¿neas 5.00

14. Pruebas confirmatorias:
;

53.00
15. Pruebas especiales TB i 35.00

tS. Pruebas seroróg¡C<ls (EUSAS. 1Ft. otras) ) 10.00
17.. Pruebas moleculares 1_~~5,QO

R __ ••••

tlt Inmunofluorescencia de Treponema pallkfum (FT A~A8S) 15,00,
t9. Inmunoflurescencia Virus Respiratorios 25,00

20. !(!\¡(lstrgaoon de Cocddios
- _.-_.~_..... ,--

21. Prueba confirmativa de Hepatitis a
22. Prueba de \IIAT {Microaglutinación para Leprosp[ra) 25.00

. -'~--~-~-------'---...-•.-
23. Prueba rápida 19M Leptospíra 8.00

r- ~~~~-_.-..- --,-~ ~"-'·_"~'Y~~"'''' _.N.N •••• N •• ~.~_

24. Prueba serológíC<l para deteccíón de anticuerpos igM para Dengue 8000

25- Setotipifieacfón bacterrana 14.00
'0 .._.- -

26. Genotiplficación de VIH 1,200.00

40
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JU. UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIlANTES

N/A1. Emisión de Aulonz<Jcíónde Conslrucclón 100.00
·---,1------1--··············.············· _-_ __.__..__ .

2. Em¡sión de Autorización de Operación 80.00·~-~------------~--------~------+----------l
3. Renovación de la Au{oriz.acrón de Operación 70.00

._-~-~~_.._ .._ •............. _-_._ ...

70.00 6000

60,00 50,00

50.00 N/A

50.00 N/A

4. Emisiónde Aulori.zaciónde Cierre.~..._----~.~--~---:---~----~.+--~
5.. Modificación de las autorizaciones de oonslruooón

operación
ji Clasificac[ón de Categorías 1, n, y 111de aCllsrdo dr Reglamento í$pedal4e Protección y Segu~2d Radiológica.

6. Autorización de Operación, prácH-cas con Rayos X:
- Para diagnóstico médico y panorámico dental (categoría JI)
- Para diagnostico odontológico (categoría U).......~~..._._.._~..~-~_."----" ....._...._;____;;.-_.:._-------~-----+---==:¡-~==-:.:..::¡

7. Au[orización de Importadón de Fuentesno Selladas.

S. Autorización de Imporlación de Fuentes SeUadas, ele una hasta cinco fuentes

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

10,. Autorización de Exportación de Fuentes Selladas
1T:Autorizaci6n de Importación de Equipos Generadores de Radiacióo!onizaflte: I

- Hasta tres equipos I 75.09 NI
M Más de tres equipos 150.00 NI

'¡ 'ML__ ... _""

12. Autorización de Exportaciónda Equipos Generadores de Radiación Ionizan le. 30.0~'_~';';:;;"1

:::::::~::::~::~P:::~:..~:::~~~O:e ;~:: ::::: 20~50. ,
f

_o. 15. Autorización de transp~~~_~~f~en:~:.~~!activas _"_~ __ . ._."_.... _ ....~~.~~__o .. __ Nf_
16, Autorización de servicios lécncos, tales como: reparación, rnan!enim;enlo r

pruebas de control de calidad, calibración de fuentes y equipos generadores d
radiación lonizallle, ({¡alegoría 1) 150.0(1
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IV. SALUD AMBIENTAL

IV.1Nl:vellocal

,

1 __ .65.00 __

1. Autorización o Renovaoón semtarla paró ínstalació
'i ftmcionam[€I'I!o de industrias, agroinclustrias
fábricas no alirnenüdas ....._._ __ _ _ ...•.. -.._. _:.;,,;_--

2. Autorización o renovación sanjtaria para instalación y funcionamiento de funerarias

3. AJ.Jtorizacióno renovación sanitaria para funcionamjento de instituciones des6nadas a
....~_?:tenc¡ón o enseñanza de niños ~=-e;:_d:::.:a:_:d-'g"'-f..::..e-e_:·...::.sc-'-'1;}:c:.,!a:.:_r-"y:_:ec:;;sc_:'.f,;Q.:..I..;;:a:c;,r .?J +-_~ __ =.:;.;:¡

4. ~I~n:~~_~~:~~parainstalación '. ..~ncfO..~::_i~ntode::enteriOS P::~dOS yeoonom¡j

5. Autorización o renovación sanitaria para instalaCión y funcionamiento de hotelej
1-_.;.,mj)leles, pensiones y casas de huéspedes, _ t

6, Autorización o f encvacrén sanitaria pata funcionamiento de sistema de cremación d~
......~~_~_~~~~.~:~~~tes~ restos hUfn~nos, .~_. ".....'M._ i

1. Autorización o renovación sanñaría para instalación 'J funcionamiento d
establecimientos: cornercaies, de servício, recre.aUlles y cultura1es, (privados o economí
rni:da). .. .mm_... mm_' .• •.... ..•.... _ ..• _m_ um •• __ .. _."

8. Factibilidad sanñaría en Urbanizaciones, Letrficacio.nes y Proyectos de Agua y Saneamiento¡
(incluye: tratamiento de aguas negras a través de fosa séptica yfo aguas grises a traves d~
trampa para grasa C{)!1 sísiema de infiltración, disposición sanitaria <le excretas a íraves d:~
letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitario de desechos sólidó~
comun~s). la canceiaclón es por cada vlv¡enda o lote y aplica al tilular del Ero~ecto-JI 1_. ~

9. FacHbllidad sanitaria en viviendas y Jotes (incluye: tra!.amienlo de aguas negras y grises al
_.."_._tfa.vé.~.~~!~!)_~.~.~P_~,_§p..!i~.~~P~OE!t.~rjQ!.afre.~~atarjo~~nsable de ~~_y!y.!_endao lo!e . t-- ~_..___ .
10. Factibilidad sanitaria en establecmentos (incluye ttatamfento de aguas negras a través d~-

fosa séptica yfQ aguas grises a través de trampa para grasa con sistema de Infiltración,
olsposícíón sarutarla de excretas a traves de letrinas sin arrastre <.leagua, calidad del agua
manejo sanitario de desechos sólidos comunes, aplica a propietaríos, arrendatarios81

__ "responsables del eSlablec¡m!entol~~ 5JL
11. Autorización anual para el runcronamien!o a barcos pesqueros naconates 50 O

fu.; "._,~~ ,~____ _ ~ _ ~~ ~_ • _ _ __ o " __

12:. MooÍ[omo samtario de barcos que síraquen en nuestros ouertos maritJmcs 100J)1----- - "-_.,-.._~---"--~ - ---i;~~- ~-~
plagas í 65 og

iJ Se cKci'üye de pago a ló'iCcl1lms ESCGlafí1S P4hUcas' -- ....-
31Se excluye ¡j apliC::I(;'lottde paga a los proyectoS' de-Aglla 'i $ane-;l#Ileil!O ejílc\Jl;:do$ ~ travi:s de ¡n~titlJt;iooo$ públic.ll5.y ONG ,.
41Se excluyG ta aplil:adón de pago J 1M estaMecimlenlos pllblicos
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lV,¿ NlIIel Central

OESOfUPCtON Pr\lelos Unltnri4 i
,US$

1- AUMENTOS
~.~.~~ •••• < •••• _--. __ ••••• _ ••• < ••• -- ••• --< •• -- ••. _ .••• ~ •••. _~_ •••

1. Registro Sanitar¡o de alimentos y bebidas (cada 5 años) 35,OC
2, Renovación de Regislfo Sanitario de aUmentos y bebidas icada 5 años) 35,O(----~_.--~~,--~- ---3. Autorización de Importación de productos alimen!icios o bebidas 5,OC
4. Certificación de libre venia de alimentos y bebidas i0.0C

""

5. Ampliación o camblo de marca. del pn;Jd~lo 1Me
S. Ampliación o cambio de presentación del producto 10,OC--------
1. Cambio o aplícación de nombre del producto 10.0C-._._.- ...

a. Cambio en la lista de ingredientes IO,OC
9. Cambio de Razón Sedar del fabri:aJ1te del orocuclo 10 OC

""..~..-_..._~..,..,,_,,,,,,", ..,,,,,,, ...~_..,,...-,...._,....... ..,... ..._._.,_ ..~-~---.~....,-._-_. _ _.;....,...",.. ........,..;.., •._", -
10. Cambio de Razón Socia! del prupíetarío de Registro Sanitarío 10.0C

.~--"~,-""."."-_.",",-----_.- -------_. __ .
11. Reposición de Certificación de Registro Sanitano 1!)'O~_ ...._--
12, Actualización de empaque d:el plOduclo 10.0 VI

13, Reconocimiento de Registro .Sanitario dentro del marro de la Unión AduS!1er¡; Entre $70,00 Y!
Centroamencana. $543.0Q $f i

"' ._"",.

2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCJAS QUIMICAS I
,_...,....... ..... ,.., ....... ........... ' ........... , .. , .._ ...... ...................... " .. .... _ •.. _ .._~..--..•... .•...__ ..•.._._ ..•._ .... '-

~
1, Registro ce usumio de alcohol potable y no potable-
2, Renovación anual de registro de usuario de alcohol potable y no potable 12,OC
3. Dictamen técnico de condiciones de manejo y a!macenamí.nl<> de prodÚdÓ' QUímí3

peligrosos según Código de Salud y Ley de Solventes e Inhalanles, pre\,1o a su
desalmacenaie el) aduana, ..------_,--_._------ 5.(JC..-.....------.-T-~-'~

4. lmporlación de a!cc.f!ol polable y 00 potable S.OC
.' ~---''_-'-'_''-. -...,__,_ ... • ~ - > . ,

~,PrecIOs sustentadp$ en las ResO!UCIDI1é5No.1$,2001. 92;2002, 120·2004, 11'1-2004 del Comité de Mm:illtms de rntzygraclon ECQn(¡mlta
¡COMfECO)



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

DIARIO OFiCiAL....San Salvador!! 29 de Mayo de 2013. [~
V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1, Dosis da Vacuna Antimlbica Humana tipo CRL
_. _._ .•",_. , "---------_ ..•-.--_-_._------_._~----------

2. Dosis de Vacuna Anfimloica Animat tipo GRL

2. Los análisix establecidos en el Romano l. L;¡boralmin 01$ control de Calidad. numerales del l. al 14 de e!itt: Acuerdo. e.\laráll sUJC!O~ a las

condiciones siguientes:

¡H En caso tic que las muesuus sujeto de ¡¡n3Ji,iN correspundan a un mismo Jote y seanremitidas en más de un envio, al lapso entre la primera

entrega y la, restantes. no deberá exceder de 60 días calendario. )' la validez dd p:lgo dI: análisis nn mayor a ¡~meses: caso contrario el

usuario del servicio deberá cancelar nuevamente: el precio esrablceido para el an~¡¡sh solicitado.

b¡ No serán aplicable> para compras realizadas pur el Ministerio de Salud, cuyo rrumtu no exceda tic! equivalente a diez (lH) salarios mínimos

urbanos, 25 unidades o 10 cientos del pmduclü adquirido.

3. Los ingresos qllC se perciban de conlormidad al presente Acuerdo. deberán ser depesuados en la cuenta "Dircccion General dr Tesorería

• Fondo de Actividades Especiales • Subcucma Ministerio de Salud".

4. Déjase sin dedo el Acuerdo Ejecutivo No. II lid 07 de entro do 2009.

5. El presente Acuerdo entrará en vigencia ocho días después de MI peblicacion en el Diario Oficial, mMU!\lQ1JESE: El Ministro oc Ha-

cien da, CECírcrcs.
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ANEXO N.o 6

Inconformidad encontrada en la recepción de materia prima Ministeriode Salud
Dirección de TecnologíasSanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Manual de Procedimientos 12 de junio de 2019

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

Pago1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcíón de materia prima

Nombre de la materia prima:
Laboratorio fabricante:
Lote:

Fecha de fabricación
Fecha de vencimiento:
Fecha de estandarización:
% de pureza:
Certificado de materia prima:

Cantidad de materia prima envtcda "'"".--v
Ausencia de materia prima: '
Observoclones: --'-_-'- _

Nota: no se
recibirán certificados de Materias Primasque presenten enmendaduras.
Los parámetros señalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 días hábiles),por que serán
registrados al expediente del proveedor

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

Fecha. recibió:
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ANEXO N: 7
FORMATO "A" PARA NOTIFICACiÓN DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO

.., •. J.

• ¡ •. . Dirección de Tecnologías Sanitarias

Calidad No. PRSS-F09

M1Nl\ll' Rlt)
DI \,"Il.U¡l Ministerio de Salud

t~úlue·J.H\1
U..l_"\!\\!X"ll.

Laboratorio de Control de Calidad

Revisión No. 5

Laboratorio de Control de

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Página 1de 1

Formato "A"

Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo

SanSalvador,
Lic. _
Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

de del 201

referencia o lo

Se le notifico que se ha cancelado los derechos de análisispor codo lote a serentregado, correspondientes o lo
entrego No__ , por lo que le estamos solicitando se efectúe lo inspección y muestreo de losmedicamentos
contratados o partir del día __ de del corriente año, de acuerdo o formato anexo.
Atentamente.
F Sello
Nombre del responsable
Cargo
Nota: Losformatos "A" y "B"deberán de ser presentados en papel membretado de lo empresa.
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

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

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

CONTRATISTA 1 LA CONTRATISTA PRESENTARÁANTE ELLABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOSSIGUIENTES:
FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS
Y AFINES ANEXO N.O 2 CON TODA LA INFORMACiÓN SOLICITADA
METODOLOGíA DE ANÁLISIS,
MATERIA PRIMA CON SURESPECTIVOCERTIFICADO DE ANÁLISIS,
NOTA: SIALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOSANTERIORESNO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SECONTINUARA CON LOS
SIGUIENTESPASOS.

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

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

CERTIFICADO

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

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

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

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

LABORATORIO DE 7 ELABORACiÓN DEL INFORME DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOSY MUESTREO
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD
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RESPONSABLE PASONo, ACTIVIDAD
LABORATORIODE 8 VERIFICACiÓNDELANÁLISISY EMISiÓNDELINFORMEDE
CONTROLDECALIDAD ACEPTACiÓN O RECHAZODELMEDICAMENTO
DELMINISTERIODESALUD

LABORATORIODE 9 REMISiÓNDELINFORMEDEACEPTACiÓN A LA CONTRATISTADEL
CONTROLDECALIDAD MEDICAMENTO, POSTERIORMENTESEREMITIRÁCOPIA A LA UACI
DELMINISTERIODESALUD DELNIVELSUPERIORYNOTIFICACIONAL ADMINISTRADORDECONTRATO,

CONTRATISTA 10 LA CONTRATISTAPROCEDERÁA REALIZARLASENTREGASDELOS
MEDICAMENTOSDENTRODELPLAZOCONTRACTUALA LOS
ESTABLECIMIENTOSDESALUD,

UACI DELNIVELSUPERIOR 11 SIELPRODUCTOESRECHAZADO, LA UACI DELNIVELSUPERIORDEL
DELMINISTERIODESALUD MINSALPROCEDERÁA NOTIFICARDEINMEDIATOA LA

CONTRATISTAPARA EFECTUARLASENTREGASCORRESPONDIENTES.

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

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

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

1. Pago de análisis de Control de Calidad:

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

No se autorizará el formato de Control de Pago de Productos si la contratista no entrega al Laboratorio de Control
de Calidad del MINSAL, la materia prima del o de los principios activos que componen el medicamento, la cantidad
a entregar por renglón, se detalla en ANEXO N.O3,

2, Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

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

d) Presentar el certificado de análisis de la materia prima respectiva,
-,-;':. .:- __ :"

.' ".••C,{JC' ¡-"
e) ElLaboratorio de Control de Calidad del MINSAL se reservo el derecho de solicitar mayor cantidop.,.tJ~ mateiÍ'd<".;~:.

prima cuando lo considere técnicamente necesario, .:;::/r:,;. :.~\ ~
.j~BOi.PRO;) I.i4~
'.'.;;) ", ,
\ ••rP ~j

\;- ,so ''"'4''~.·4 t' ¡-"Il, A'....~~..~2~.~·.·~9
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3. No conformidad en la recepción de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepción de la materia prima. el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSALemitirá el informe de "NO CONFORMIDADENLARECEPCiÓNDEMATERIAPRIMA".según ANEXONo. 6, y
no se autorizará el formato de control de pago de análisisdel producto.

4. Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo:

La notificación deberá ser presentada por la contratista por lo menos con 15días calendario antes del vencimiento
de la fecha programada para cada una de las entregas. CASOCONTRARIOSUTIEMPOMUERTOSERÁDISMINUIDO
CON RELACiÓNAL PLAZOESTABLECIDOPARACADA ENTREGA.

5. Tiempo muerto:

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

6. Certificado de Análisisdel Laboratorio Fabricante:

Enel momento de presentar la notificación en el Laboratorio de Control de Calidad. deberá entregarse el
CERTIFICADODEANÁLISISDELLABORATORIOFABRICANTEDECADA LOTEDELPRODUCTOTERMINADO.en idioma
castellano, conteniendo como mínimo la siguiente información:

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

7. Toma de muestra para análisis:

ELMINISTERIODESALUDtomará las muestras para realizar el control de calidad al producto terminado por cada lote
de losmedicamentos contratados en virtud de la presente Oferta de Compra, en las instalaciones que la Contratista
designe en ElSalvador (Fabricante o Distribuidor), durante la inspección se podrán emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspección, se emitirá el formato de Retiro de Muestras para
Análisis(ANEXON.o. 10)

b) De no estar conforme la inspección por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptación al efectuar la inspección (ANEXON.". 11)

50



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

e) De no realizarse la inspección por causas atribuidas a la Contratista, se emitirá un informe de No
Inspección (ANEXON.o.12)

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

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

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

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

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

9. No conformidad en el análisis:

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

10. Prueba de recuento Microbiano:

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

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

Todo medicamento estéril una vez contratado, deberá presentar al momento del pago de análisisde Control de
Calidad del lote del producto a entregar, la metodología de análisisy la dilución a la cual se efectuó la prueba de
endotoxina.
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021
ANEXO N,O11

INFORMEDENO ACEPTACiÓN AL EFECTUARLA INSPECCiÓNMinisterio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias Laboratorio de Control de

Calidad:\..-'U .•.•••' -, lll"'f(}
I ~t ..,.~JUi)

Laboratorio de Control de Calidad

12 de junio de 2019

No, PRIM-F03 Revisión No, 6

Manual de Procedimientos Página 1 de 1

Informe de no aceptación al efectuar la inspección

INFORMEW CRITERIO

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

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:, _
Proveedor: Lote:
------------ Número de unidades: Fecha de Fabricación:
________ Fecha de Vencimiento: _
Modalidad de compro: _
N°, Código y texto del renglón o ltern. Cantidad de
muestra de retención: Motivo de la no aceptación
del producto:

o
O
O
O

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cálculos SI

Defectos de material de envase o empaque prirnorlo

Otros

Observaciones:, _

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

VO.Bo Coordinador de Inspección

NO

S3~
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ANEXO N.o 12

INFORME DE NO INSPECCiÓN

Ministeriode Salud
Dirección de Tecnologías SanitariasLaboratorio de Control de Calidad

No. PRIM-F02 RevisiónNo. 6

12de junio de 2019

Laboratorio de Control de Calidad

Manual de Procedimientos Página 1de 1

Informe de no inspección

Fecha de notifcación de
muestre0: _

N.ode renglón, Código, Nombre genérico del medicamento, insumomédico o producto biológico:

Proveedor: _
Lote
(s): _

Modalidad de
compra: _

Motivo por lo cual no procede la
inspección: _

______________ Nombre, Firma
y Sellode Inspectores Fecha de inspección Nombre, Firmay Sellodel proveedor.
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ANEXO N: 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACiÓN DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

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

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

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

DIRECCiÓN DE 2 REMISiÓN DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS
TECNOLOGíAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.
UACI DEL NIVEL SUPERIOR 3 NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL
DEL MINISTERIO DE SALUD MEDICAMENTO SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LAS

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA OFERTA DE COMPRA.
CONTRATISTA 4 PRESENTARÁ ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DEL NUEVO LOTE A
ENTREGAR (ANEXO No. 2) CON TODA LA INFORMACiÓN 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 PAGO ANTE LA TESORERíA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR
PARA CANCELAR ELANÁLISIS.

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

ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.
CONTRATISTA 7 ENTREGARÁ COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO

DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL.
CONTRATISTA 8 SOLICITARÁ AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE

INSPECCIONE ELPRODUCTO CANCELADO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACiÓN DE INSPECCiÓN POR ATRIBUTOS
Y MUESTREO (ANEXO No. 7 FORMATO nA" y ANEXO No. 8
FORMATO "B"), COPIA DEL PAGO DE ANÁLISIS, COPIA DE CONTRATO,
CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL LOTEA INSPECCIONAR Y OTROS.

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARÁ LA INSPECCiÓN Y MUESTREO DEL PRODUCTO
CALIDAD DEL MINISTERIO DE TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA SEGÚN
SALUD

TABLA DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS (ANEXO No. 3)
LABORATORIO CONTROL DE 10 ELABORACiÓN DEL INFORME DE INSPECCiÓN Y MUESTREO.
CALIDAD DEL MINISTERIO DE
SALUD.

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

LABORATORIO CONTROL DE 12 REMISiÓN DEL INFORME DE ACEPTACiÓN DEL MEDICAMENTO A LA
CALIDAD DEL MINISTERIO DE CONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL{:~::'v""(''''! •..
SALUD. ~-....!••. , .

• ~J , .
4\



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

CONTRATISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO
CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTOSDE SALUD DEL MINSAL,

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

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

HOSPITALES DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACiÓN DEL
PRODUCTO

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

DIRECCiÓN DE 16 REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TECNOLOGíAS SANITARIAS CORRESPONDIENTES,
DEL MINISTERIO DE SALUD
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Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021
ANEXO N.o 14

CLASIFICACiÓN Y DETERMINACiÓN DE DEFECTOS EN ELMATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS
FARMACÉUTICAS

Ministeriode Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de lasformas
armacéuticas Pag,l de 9

DE-151M17

Defectos de Material de Empaque
ipo de Defecto Clasificación de losDefectos

Critico Mayor Menor

EMPAQUESECUNDARIO

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

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

Impresión defectuosa o no legible P<

Presencia de viñeta con precio de venta al publico X

Alteración o Modificación de la impresión original. P<

No concordancia entre la información del empaque primario, P<
secundorlo y embalaje,

Ausencia de la leyenda "Agítese antes de Usar"o similaren suspensión P<
polvos

para suspensiónoral, o emulsiones
Cajas dañadas, rotas, mojadas, despegadas X

Erroreso incumplimiento de lasespecificaciones técnicas del producto. P<

...·T· _•.

~usencia de la leyenda requerida X '<;;::'-·:T¡Y~·':::"",.;;y&>~.... ~ ()¿-;o.;~•..
.;rg_9 ~\,
; ..., ....•- .::.. "~~
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Laboratorio de Control de
Calidad

Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de lasformas
armacéuticas Pag.2 de 9

DE-15IM1?

ENVASEO EMPAQUEPRIMARIO Critico Mayor Menor

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

Enausencia de cualquiera de lossiguientesaspectos: nombre
comercial, presentación, cantidad del producto en el envase, P<
número de registrosanitario y vía de administración.

Ausencia de la leyenda requerida P<
Impresióndefectuosa o no legible P<
Impresiónde calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento P<
Etiqueta del empaque primario despegada o caída para P<
productos que no tienen empaque secundario

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

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con información incompleta P<
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cualquier tipo de dosificadores P<
aplicad ores o accesorios adjuntos para el uso de la forma
farmacéutica

Ausencia de forma de dilución en frascos viales conteniendo
polvo liofilizado o polvo para solución inyectable y que no estéX
indicado en empaque secundario individual.

Ausencia de forma de dilución en polvos para solución oral X

Dosificadores dañados o sucios X
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Laboratorio de Control de
Calidad

Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de las formas
farmacéuticas

DE-15IMl?

Pag,3 de 9

Clasificación de los Defectos
~ipo de Defecto

Critico Mayor Menor

CUANDO SEUTILICENETIQUETASADICIONALES
Etiquetas torcidas o mal pegadas, X

P<
Etiqueta que no permita ver el numero de lote y fecha de
!vencimiento

Etiquetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos P<
para reconstituir con señal de afore en la etiqueta,

Etiquetas que sirven de aclaración de la etiqueta principal X
Impresión de calidad deficiente, p<'

ENVASEDEVIDRIO

Envase transparente que no posea documento que indique p<
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
protección del producto,

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad P<
Manchas, rayad uros, en su interior X
Presencia de partículas extrañas P<
Deficiente hermeticidad del cierre, p<
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensión oral P<
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote p<
ENVASEPLASTICO

Color del envase, cuando se requiera con fines de foto protección
del producto, p<
Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de

d.t>~referencia de la base de compra, '~

fi'
/oQ..'C,~ ~

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensión oral P< '·•.."1

¡·;OAusencia de cierre, banda o sello de seguridad p< ,.,..; BQ!PRP
~~ (,~ Lo.
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Perforaciones D<
Manchas, rayad uros u objetos en el interior P<
Deficiente hermeticidad del cierre. P<

X
Falto de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote

Deformaciones que afecten lo apariencia X
TUBOSCOLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados P<
Deficiente hermeticidad del cierre P<
ubos deformados X

apón sin perforador X

Dobles 01final de tubos sin cierre hermético X

Laboratorio de Control de
Calidad

Clasificación y determinación de defectos en el
material de empaque y de los formas
farmacéuticos Pag.4 de 9

DE-151M17

Clasificación de los Defectos
Tipo de Defecto Critico Mayor Menor

MATERIALESLAMINADOS Critico Mayor Menor
(Blíster, Foil, Sachets, etc.)

Laminados Rotos X

Deficiencia en el sellado X

Superficie arrugado, rayado o sucio X
Producto laminado con llenado incompleto P<
Etiqueto adherida 01blister que no permito lo dispensación X

FRASCOSVIALES

Ausencia del agrafe P<
Agrafe mol ajustado P<
Deficiente hermeticidad del cierre P<
Agrafe incompleto P<
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Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura ~
Etiqueta fácilmente desprendible X

Defectos en el producto

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

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

!Ausencia o mal funcionamiento de la válvula P<
!válvulas oxidada o sucia rx
Presencia de fuga rx
Gárgola oxidada ,perforada o ausente en inyectables rx
~usencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables rx
Falta de diluyente (cuando sea requerido) rx'
Cinta o anillo de ruptura ausente P<

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

Enla ciudad de " departamento de --' a las horas del día

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

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

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

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

Único de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en letras y cantidades, extendido por el

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

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

la autoridad que lo emite, la fecha de su emisión y la de vigencia); actuando en nombre y
representación en sucalidad de y Representante Legal de la Sociedad que

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

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

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

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

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

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

especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren

incapacitadas para ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y

contratar con la Administración Publica, asimismoque no ha incurrido en prácticas anti-competitivas

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

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

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

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

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

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

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

Sociedad , que puede abreviarse

______ -' otorgada en la ciudad de , departamento de __' a las

___ horas del día de del año r ante losoficios notariales de
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----, inscrita en el Registrode Comercio, el día de del año 01

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

cláusulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Sihay varios instrumentos vigentes relacionados

con la existencia de la Sociedad, se deberán relacionar todos, por ejemplo: EscriturasPúblicas de

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

Social y se han otorgado para un acto jurídico especifico.) 2) Credencial de Elección de (Relacionar

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

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

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

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

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

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

---- del Registrode Sociedades) el día del mes de del año , 3) (Si

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

documentos anteriores, Ejemplo. DOY FE:de ser legítima y suficiente la personería con que actúa

el(la) señorea) , por haber tenido a la vista el Testimonio de la Escritura Pública de

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

departamento de , a las horas del día de ___ del año

-----' por el(la) señor(a)__ ---,- , en su calidad de Representante Legal de la

Sociedad , que puede abreviarse , ante los oficios

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

______ 01Número del Libro ---' del Registrode Otros Contratos Mercantiles. En

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

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

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

Notarial que contiene la presente DECLARACiÓN JURADA, y que consta de __ folios útiles, Leída

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

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

Firma
AUTORIDADCOMPETENTE
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ANEXO N.o 16

ESPECIFICACIONES TECNICAS POR íTEM

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

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

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

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

Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico
• nombre comercial
• Presentación, incluir

cantidad en
empaque secundario

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

Producto:
• Plazo de entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario
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ANEXO N.o 16-A

ESPECIFICACIONES TECNICAS CONSOLIDADAS
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAREl ABASTECIMIENTO EN LOS

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

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

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

Especificaciones
Detallar:

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

. Producto:
• Plazo de entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario

«
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Especificaciones
Detallar:

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

Producto:
• Plazode entrega

ofertado:
• Número de Registro

Sanitario:
• Laboratorio

Fabricante
• Empaque secundario

Especificaciones
Detallar:

• nombre genérico

• nombre comercial

• Presentación

• Unidad de Medida.

• Concentración

• forma farmacéutica

• Marca

• Origen

• Vencimiento del
Producto:

• Plazode entrega
ofertado:

• Número de Registro
Sanitario:

• Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.o 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTlFICACION DELOFERTANTE
(PERSONA JURíDICA)

Fecha: __ /__ / __
Identificación del proceso

NOMBRE JURíDICO DEL OFERENTE: _

NOMBRE DEL REPRESENTANTELEGAL/ APODERADO/ ADMINISTRADOR UNICO O PROPIETARIO:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIRNOTIFICACIONES: (OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL ( )

Ciudad: _ Calle y No: ~

Teléfono(s): _

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: _

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEl OFERTANTE
(PERSONA NATURAL)

Fecha: __ / __ /__
Identificación del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.O DE DUI y PASAPORTE:

N,O DE NIT:

N,O DE IVA:

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

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

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha)
representante Legal)

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

(NOMBRE Y GENERALES DEL REPRESENTANTELEGAL DE LA INSTITUCiÓN FIADORA)
Actuando en nombre y representación de

(NOMBRE DE LA INSTITUCiÓN FIADORA), del domicilio de

en adelante
-- OTORGA:

constituye

que se llamará

Qu~ se fiador de

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
hasta por la cantidad de

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

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha entregado bajo el contrato número Celebrado el día de ---'-_______ de

Entre

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en su calidad de,
---------------------- de,

(NOMBRE DEL PUESTOBOLSA REPRESENTANTEDEL VENDEDOR) por una parte y por la otra

(NOMBRE DE LA BOLSA DE PRODUCTOS DE ELSALVADOR, S,A. DE cv;

Dicho contrato se refiere a la contratación del proceso MB-05j2019 denominado: "ADQUISICiÓN DE
MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y REGIONES DE SALUD DEL MINSAL" (INCLUYE MEDICAMENTOS
ANESTÉSICOS PARA USO ODONTOLÓGICO, Oferta de Compra BOLPROS N,O '

Esta Fianza estará vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del contrato en mención sean recibidos en su totalidad y a entera satisfacción
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepción que para tal efecto levante el Mil1istelio de Salud,

,;;~~~,
,/..q-0 ~'\-~ ~ "
;!~ ~v''\
t.::lA..,. 1'" ~\,,:~vBOlPROS1 69,,~ <
;~P<$) ,J'
~':>-, '" "" >~~~4_d. (':". "



Anexo de Contrato No. 27816, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

La presente Fianza podrá hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCiÓN FIADORA).

especialmente estipula que ningún cambio, prórroga de plazo, alteración o adición a los términos
del Contrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectarán en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
prórroga de plazo, alteración o adición a los términos del contrato o de los documentos
contractuales.
La ejecución de esta Fianza no precisará más trámite que la comunicación oficial de la Ministra de
Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCiÓN FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se señala la ciudad de San Salvador, como domicilio y se somete a
la competencia de sus tribunales, y autoriza que sea depositaria de los bienes que se embargaren,
la persona que designe el Estado de El Salvador en el Ramo de Salud relevando a quien se nombre
de la obligación de rendir fianza.

En testimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de -' a los
___ de

días del mes de

FIRMA
DEBERÁ SER AUTENTICADA POR AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO No. 20

MODELO DE DECLARACiÓN JURADA PARA EFECTOSDE PAGO.

1,o DECLARANTE
1,1PERSONANATURALO JURíDICA

Nombres y Apellidos o Razón Social INIT

I
DIRECCION ICIUDAD

I

IDUIO PASAPORTE~ELÉFONO

I I
ICORREOELECTRÓNICO

I
1,2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Jurídicas)

NOMBRESY APELLIDOS NIT CORREO
ELECTRÓNICO

I

~ELÉFONO

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

La cuenta a declarar es la siguiente'

NOMBREDELA NUMERODECUENTA CORRIENTEDE NOMBREDELBANCO
CUENTA ~HORRO

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

En la ciudad de , a las horas con minutos del día de
____ del año dos mil . Ante mí , Notario del domicilio de la ciudad de
_____ , comparece el señor de añosde edad, del domicilio
de la ciudad de , a quien (no) conozco, pero identifico por medio de suDocumento
Único de Identidad número y Numero de Identificación Tributaria
(NIT) quien actúa en nombre y representación de la
sociedad , del domicilio de , titular de su Número de
Identificación Tributaria en su calidad de , y MEDICE:1)
Que para los efectos de la OFERTADE COMPRA N.o denominada " _
promovida por el Ministeriode Salud en la Bolsade productos de ElSalvador, S.A.de C.v., y en
nombre de su representada (en caso de sersociedad) BAJOJURAMENTOMEDICEQUE:a) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizará acuerdos, pactos, convenios, contratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringirla competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier otro agente económico con el fin de afectar
económicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuará
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venta bajo cualquier forma; c) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijación o limitación de
cantidades de producción; d) Que surepresentada no ha efectuado ni efectuará acuerdos, pactos
o contratos para la fijación o limitación de precios en el mercado bursátily lassubastasque en éste
se realizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuará acuerdos, pactos o contratos
para la división de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por tipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier otro medio; f) Que su representada
no ha realizado ni realizará ningún tipo de comunicación, ni ha proporcionado ni proporcionará
información a ningún competidor ya sea de forma directa, privada o pública, con respecto a
cualquier aspecto relativo a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrollo,
incluyendo, sin carácter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS,S.A.de C.v.:
uno) La participación en las subastas en BOLPROS,S.A. de C.v., dos) Las cantidades que serán
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS,S.A. de C.V.; y g) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
otra contingencia que pueda afectar la venta y continuidad en la entrega de los productos
contrataos. 11)Que en nombre de surepresentada asume la responsabilidad de lasacciones legales
que conlleva la falsedad de lassituacionesy hechos que declara en este acto. Yo,el suscritoNotario
DOYFÉ:Que la personería con la que actúa el compareciente es legítima y suficiente, por haber
tenido a la vista la documentación siguiente: (se deberá relacionar Escritura de constitución,
Escriturasde Modificación de lospactos sociales,silashubiere, Credencial del }representante Legal
y autorización de la junta directiva, según aplique); explicando además al compareciente sobre lo
establecido en el Código penal, en cuanto al delito de falsedad ideológica, regulado en el artículo
doscientos ochenta y cuatro. Elcompareciente me manifiesta que para losefectos legales de esta
acta notarial y para losdemás que sugieren en el proceso bursátil,señala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se someten expresamente. Así se expresó el
compareciente a quien explique losefectos legales de esta Acta Notarial que consta de _ hojas
y leída que le fue íntegramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a suvoluntad y firmamos. DOYFE.-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA
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27816

ANEXO No. 22
Contrato Número Olerta:

MB-01/2021 "ADQUISICiÓN DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Del PRIMER NIVEL DE ATENCiÓN
EN HORARIOS FOSALUD AÑO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontológico)"

287/2020

Oferta:

Item
Código de
Productos

Descripción

eTO

Cantidad
Número de
Entregas

Precio
Unitario Base

/ConIVA

Monto
Total/ Con Iva.

10 00207020

Ooritromlclna 500 mg Tableta recubierta 0'01 Empaque
primario Individual

NOMBRE GENtRICO: Clarltromlclna 500 mg Tableta recubierta
Oral Empaque primario Indiv Idual

NOMBRE COMERCIAL: CLARITROMICINA PL500 MG TABLETAS

RECUBIERTAS
PRESENTACiÓN: Blíster x 10 tabletas recubiertos

UNIDAD DE MEDIDA CIENTO
CONCENTRACiÓN: 500 mg

FORMA FARMACÉUTICA: Tableta recubierto oral

MARCA: PAILL

ORIGEN: ELSALVADOR

VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: NO MENOR A 18 MESESA PARTIR

DE LA FECHA DE ENTREGA
PLAZO DEENTREGA:SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA OfERTA DE

COMPRA
NUMERO DE REGISTROSANITARIO: F042812032008

LABORATORIO FABRICANTE: LABORATORIO FARMACEUTICO
PAILL

EMPAQUE SECUNDARIO: Caja x 700 tabletas recubiertas

Unidad de
Medida

23.00 s 92000.00

23 00706009

Irbesartón 300 mg Tableta Oral Empaque primario Indlv Idual

NOMBRE GENERICO: trbesor+ón 300 mg Tableta 0101 Empaque
primario Individual

NOMBRE COMERCIAL: IPEPRESS300 MG TABLETARECUBIERTA
PRESENTACiÓN: Blister x la tabletas recubiertos

UNIDAD DEMEDIDA: Ciento

CONCENTRACiÓN: 300 mg

FORMA FARMACÉUTICA: Tableta recubierta
MARCA: PAILL

ORIGEN: ELSALVADOR
VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: NO MENOR A 18 MESESA PARTIR

DE LA FECHA DEENTREGA
PLAZO DEENTREGA:SEGUN LO ESTABLECIDOEN LA OFERTADE

COMPRA

NUMERO DEREGISTIROSANITARIO: F058830 112011

LABORATORIO FABRICANTE: LABORATORIO FARMACEUTICO

PAILL
EMPAQUE SECUNDARIO: Caja x 1.000 tabletas recubiertos

eTO 2.600 10.00 $ 26,000.00

37 01600010

Orfenadrlna Citrato 30 mg/ mi SOlución Inyectable I.M. - I.V.
Ampollo 2 mL, protegido de la luz

NOMBRE GENÉRICO: Ortenodrlna Citrato 30mg/mL Solución
Inyectable 1M-IV ampolla 2mL. protegida de la luz

NOMBRE COMERCIAL: ORFENAFLEX 30 MG/ML SOLUCIÓN
INYECTABLE

PRESENTACiÓN: Ampollo órnbor x 2 mL

UNIDAD DE MEDIDA: C/U
CONCENTRACiÓN:

FORMA FARMACWTICA:
30mg/mL

Inyectable c/u 55,000 0.969 S 53.295.00
Solución

MARCA: PAILL

ORIGEN: ELSALVADOR
VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: NO MENOR A 18 MESESA PARTIR

DE LA FECHA DEENTREGA

PLAZO DE ENTREGA: SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA OFERTADE
COMPRA

NUMERO DEREGISTROSANITARIO: 19325

LABORATORIO FABRICANTE: LABORATORIO FARMACEUTICO
PAILL

EMPAQUE SECUNDARIO: Caja x 100 ampollas
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Sucralfato I g,polvo granulado,sobre 6 gromos

NOMBRE GENtRICO: Sueralfato I 9 Polvo granulado, sobre 6

gramos
NOMBRE COMERCIAL: SUCRASSYL I G POLVO GRANULADO

PRESENTACiÓN: Sobre x 6 gramos

UNIDAD DE MEDIDA: C/U

CONCENTRACiÓN: I 9

FORMA FARMACEUTICA: Sobre granulado

MARCA: PAILL
51 C/U 150,(0) 1 $ 0.15 $ 22.500.00ORIGEN: ELSALVADOR

VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: NO MENOR A 18 MESES A PARTIR

DE LA FECHA DE ENTREGA

PLAZO DE ENTREGA: SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA OFERTA DE

COMPRA

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: FO19003042014

LABORATORIO FABRICANTE: LABORATORIO FARMACEUTICO

PAILL

EMPAQUE SECUNDARIO: Cojo x 3D sobres

Cianoeobalamina o Hidroxieobalamino 1.000 meg/ml Solución

inyectable I,M. Frasco vtol l Omi. protegido de la luz

NOMBRE GENtRICO: Clanoeobalamlno o Hidroxoeobalomino

IODO meg/mL Solución Inyectable I.M, frasco vial 10mL.
protegido de lo luz

NOMBRE COMERCIAL: VITAMINA BI2 FUERTE PL lMG/ML

SOLUCION INYECTABLE

PRESENTACiÓN: Vial ámbar x 10 mt.

UNIDAD DE MEDIDA: C/U

64 02705010
CONCENTRACiÓN: 1000 mcg/mL

C/U 59.(0) $ 1.169 $ 68.971.00
MARCA: PAILL 1

ORIGEN: ELSALVADOR

VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: NO MENOR A 1B MESES A PARTIR

DE LA FECHA DE ENTREGA

PLAZO DE ENTREGA: SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA OFERTA DE

COMPRA

NUMERO DE REGISTROSANITARIO: 21741

LABORATORIO FABRICANTE: LABORATORIO FARMACEUTICO

PAILL

EMPAQUE SECUNDARIO: Coja x 100 viales

TOTAL CONTRATO »<>. $ 262,766.00

~/

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

BO~~' red~nCi;1 No. 54
Servicio Agrobursátiles, S.A.

Pues olsa Vendedor

/ I .
Director de Corro

BOLPROS, S.A. de c.v.
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