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BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR Ley del Acceso a la Informacian Pablica, [LAIP)
Abrimos oportunidades, cerramos tratos.

CONTRATO DE COMPRA VENTA
FECHA. 5 MARZO DE 2021 CONTRATON®. 27774
TIPD ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2021

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

ITEMS: 42, 81,76, 79,

PRODUCTO:
UNIDAD. SEGUN ANEXO ORIGEN INDIFERENTE
CANTIDAD: SEGUN ANEXO PRECIO UNITARIO US$:  SEGUN ANEXO
PLAZD ENTREGA: SEGUN ANEXC PLAZD DE PAGO: 60 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 100 %
PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIO COMPRADOR:  BOLPROS S.A DEC.V.
AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA
N2 CREDENCIAL: 72
PUESTD DE BOLSA Q LICENCIATARIO VENDEDOR: SERVICIOS BURSATILES SALVADORENOS, SA. ..
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR: JOSE SALVADOR PORTILLO VELASQUEZ
N CREDENCIAL: 82
DATOS DE LIGUIDACION MONETARIA |

VALOR NEGOCIADO: uss $ 84,053.10
IVA BIVALOR NEGOCIADD: uss $ 10.826.90

TOTAL: uss $ 84,980.00

OBSERVACIONES: AL VALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN
TRIBUTARIO QUE APLIQUE,
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETO Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOCIADO —
gFERTAl DE ECOMPRA — 2B7/2020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMO LAS

QNOICIONES

BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTO BE BOI 8A O EL CONVENIO _
POR SERVICIOS DE NEGOCIAGION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE
PRODUCTOS BE EL SALVADOR

e ™,
_“*-h-ué__ .

\é}:'\

Sk

P

ol

LAV B _ - L
FIRMA DET AGENTE COMPRADOR _FIRMAIDEL AGENTE VENDEDOR Fhﬁ?’ﬁlnﬁ_qm DE CORRO

ke 1
Tive b\
AR T f‘}?}o”‘ 1._'-
"__r!..jLﬁ HAO A A
&

£
g .t
[} ) - i

S
X -
W

S 7

: ; o 4, sin &\\';;//

'~

/
/

ORIGINAL - BOLPROS
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MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO

N°“::'f de | EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS
oferta FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odonfolégico)”
Producto Medicamentos
institucidn FOSALUD
Seguln Anexo
Precio
FONDOS GOES
Cantidad Segln numeral T, ESPECIFICACIONES TECNICAS
« Bolsa de Productos de El Salvader, Sociedad Andnima de Capital Variable
gue en lo sucesivo se denominard la Bolsa.
Término

+ Fondo Sclidario para la Salud, en o sucesivo se denominard FOSALUD.

*  Unidad de Servicios Institucionales, en o sucesivo se denominard USI.

Condiciones de
Negociacién

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

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

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

Cléusula de no colusidn: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se
deberd enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Scciedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante nofario en la que
manifieste que no ha constitfuido acuerdos colusorios con uno, varios © fodos
los demds oferfantes que parficipan en el presente proceso, y que constituyan
violacién dl literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segdn
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursatil.
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Segun numeral 1.1 de la parte Il Cantidad y descripcidn de los Medicamentos a
Contratar.

QOrigen

Indiferente
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Fechq,
volumen,
horario y lugar
de enfrega

Plazo de entrega:

UNA ENTREGA del 100% del suministro

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

Para ios items 49 v 51 el plazo de entrega serd de 45 dias calendario, el cudl iniciard a
contar a pariir del dia siguiente del cierre del contrato.

El administrador de confrato en base a necesidades emergentes o andlisis de
existencias en almacenes de la instituciéon podrd solicitar y/o autorizar recepcidn de
cantidades fraccionadas de las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes
del plazo estipulade.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar [a recepcidén de los
medicamentos en amacén con el formato de "RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISISY,
de acuerdo con [os infereses y necesidades de la insfitucidén, para esto el proveedor
deberd de informar por escrifo ol administrador de contrato que se encuentra listo
para redlizar la enfrega con dicho formato o el adminisirador de contrato informard
por escrito al proveedor que podrd realizar la enfrega con dicho formato.

Se aclara gue no se admitirdn variantes al momento de [a recepcion, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta tecnica presentada,

Se aclara que al momenio de la entrega los productos deberdn cumplir con los
requisitos de rotulacion y etiguetado ya detdllados en esia oferta,

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

tugar de entrega:

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

El vencimiento de los medicamenios no debe ser menor a 18 meses a parlir de Ig
fecha de recepcién. Se aclara que se considera todo el mes como fecha de inicio.

Para aquellos casos que el Contratista solicite enfregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd de fomar en cuenta lo siguiente:

1. En ningdn caso se recibirdn medicamentos con fecha de vencimientfo
menor a 14 meses,

2. Someterlo a auforizacion del Adminisirador del Contrato antes de la fecha
establecida para la entrega.
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3. En caso de que el Administrador de Conirato autorice la recepcidn, el
Contratista deberd enfregar una carta compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4. Enelcasc gue el medicamento entregado con menor vencimiento, dado
el uso del mismo no alcance la rotacién esperada desde ios almacenes y
se preved su vencimiento o se llegara a vencer en los Almacenes del
FOSALUD, ef Administrador de Contrato hard use de la carta compromiso
de cambio, debiendo la contratista sustituir el medicamenio vencido por
ofro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra,
dicho cambio deberd redlizarse a un maximo de 45 dias calendarios o
partir de la fecha de notificacion.

5. Para el tem 34 y/o 35 se solicita que el Contrafista entregue una carta
compromiso de recambio del producto, esto dado que debide a las
nuevas disposiciones para atenciones odontolbgicas en el confexto de la
pandemia por COVID-19; el uso del producto no alcance la rotacion
aesperada desde los almacenes y se prevea su vencimiento o se lliegara a
vencer en los Almacenes del FOSALUD.

6. Dado el caso del numeral 5, el Administrador de Contrato hard uso de la
carta compromiso de cambio del ifem 34 y/o 35, debiendo la confratista
sustituir el medicamentc vencido por oiro que cumpia con los criterios
esfablecidos en la presente compra, dicho cambio deberd realizarse a un
mdximo de 45 dias calendarios a partir de la fecha de nofificacion

La Coniratista ¢ su delegado auforizado en coordinacién con el Guardalmacén
respectivo v el Adminisirador del Contrato, verificaran gue ios bienes a recibirse
cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Contfrato. La Conftratista recibird acta de la recepcion satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Conirato vy el
delegado de La Contratista, segdn lo establecido en el Contfrato.

El acta deberd confener: Nombre, firma vy sello del Guardaimacén, y del delegado
de la contradista y para el Administrador del Contrato Gnicamente nombre y firma.

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor gue resulte ganador de las negoclaciones que incumpla sus
obligaciones contractuales y a raiz de ello se provoque una sifuacidn de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a fravés de una publicacién en
las principales secciones de un periédico de mayor circulacién nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la entrega
de los bienes contratados.

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

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

Fosalud a fravés de la UACI en coordinacion con la Unidad de Comunicaciones,
estard en la faculiad de redlizar la mencionada publicacién, cuyo costo serd
descontado de cualquier pago pendiente al Proveedor, en caso de no existir pagos
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pendientes, el Proveedor se compromete a cancelar los costos contfra enfrega de
copias de las facturas de la publicacion.

El Proveedor previo a la publicacién, deberd someter para aprobacion el contenido
de esiq, ante la UACI FOSALUD. La cual deberd de tener una dimension de cuarfo

de pagina,
Se podrd modificar los coniratos en ejecucidn y anfes del vencimiento de su plazo,
slempre que concurran circunstancias imprevistas y comprobadas

Si el CONTRATISTA se atrasare en el plazo de enfrega del servicio, las solicifudes de
modificacién a los plazos de entrega por razones de caso forfuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deber@n ser solicifadas por escrito o
BOLPROS con SEIS (6) dias hdbiles de anticipacidn a la fecha pactada en el confraio
adjuntando las jusfificaciones y comprobaciones correspondientes y seran
aprebadas en los casos que el comprador no se vea afectado en su operatividad.

En caso de no hacerse fal notificacion en el plazo establecido, esta omision serd
razén suficiente para que el FOSALUD denlegue [a prarroga del plaze contfractual

Previo a la entrega el proveedor deberd considerar que ha cumplido con ias
condiciones defalladas en el literal |. Indicaciones para la enfrega de
medicamentos.

Una vez enfregados y recibidos a satfisfaccidon del comprador los documentos
detdilados anteriormente, el adminisirador de confrate procederd a emitir la
correspeondiente acta de recepcidn.

De conformidad con el Art. 73 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de
la Bolsa, se establece gue la orden de enirega debe ser solicitada CINCO (6)
dias hdblles previos ala fecha de enfrega, la cual servira para el frdmilie de pago
final,

Original y copia de:
Documentacién ¢ y cop

requerida para o) Orden de entrega de BOLPROS, S.A. de C.V. (cuando sea una sola
entrega, en caso de que el proveedor redlice entregas parciales esta la
toda entrega entregara en el cobro final)
b) Presentar copia de contraio y/o adendas para cada entrega que se
redlice.

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

d) Toda Acta de Recepcion se entregaré a mads tardar dos (2) dias hakbiles
posterior a la recepcidon de los medicamentos, de no ser asl deberd
informarse al comprador, para gue se realicen las gesfiones pertinentes,

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

Los proveedores gue pasan a rueda de negociacién deberdin presentar la
siguiente garanfia:

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

Postericr al cienre del contrato, el proveedor que resulte ganador debera
presentar;

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

Las Garantias de Mantenimiento de Oferta vy Fiel Cumplimiento de Conirato se
deberdn de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Saivador, Sociedad
Andnima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPROS, S.A, DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y serdn devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccién de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecide en el instructive de garantias de la Bolsa.

La gorantfia podrd constituirse a través de Fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras © Bancos auforizados por la Superinfendencia del Sistema
Financiero; o cheques certificados o cheque de cgjq, librade confra un Banco
regulado por la Ley de Bancos o de Bancos Cooperativos v Sociedades de
Ahorro v Crédito, los cuales deberdin ser depositades por el Puesto de Bolsa
correspondientes a la cuenta a nombre de Bolsa de Productos de Ef Salvador,
Socledad Andénima de Capital Variable No. 1301-13795 del Banco Cuscatian,

*» Garantia de Buena Calidad.

El parficipante resultante ganador de las negociaciones garantizard la buena
calidad del medicamenfo proporcionado, para lo cual presentard, dentro de
los QUINCE (15) DIAS CALENDARIO contados a partir de la fecha en que los
suministros sean recibldos en su totalidad y a entera satisfaccién de acuerdo dl
acta de recepcién definifiva que para fal efecto se levantard en el lugar de
entrega establecido, una garantia a favor del FOSALUD, equivalente al DIEZ POR
CIENTC (10%) del monto total del contrate, y estard vigente durante el plazo de
24 MESES contados a partir de dicha fecha. (ANEXO N.° 19). El Comprador
proporcionard el comprobante de recibido correspondiente.

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

Dicha Garantia consistira en: Flanza emifida por Sociedad Afianzadorg,
Aseguradora o Institucién Bancaria Nacional o extranjera. siempre y cuando 1o
hiciere por medio de alguna de las insiifuciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como entidad confirmadora de la emisién. La empresa
que emita la referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sistema Financiero de El Salvador.

. Efectividad de garantia de Buena Calidad:

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




Anexo de Contrato No. 27774, Oferta de Compra No. 287, 05/03/2021

. Cuandoe se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad alio
suministrado en relacién con lo contratado.

Cualguier ofro problema o sifuacidon que ocurra relacionada a la calidad de lo
suministrado.

Penalizacion y
sjecucion coactiva

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

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso que ef proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, juntfo con la documentacion requerida paraia enirega,
se le aplicard una pendalizacién 0.1 % sobre el monto de lo enfregado con atfraso,
por cada dia de extemporaneidad.

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

En caso de que el proveedor no enfregue el suministro dentro de los quince (158)
dias establecidos en esta cléusula, el Comprador solicitard a la Bolsa que efectué
la Ejecucion Coactiva,

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

Dicha pendlizacion deberd ser calculada por la Institucion Compraderq,
nofificada al Puesto Vendedor v a la USl de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor con abono ¢ cuenta corriente No, 590-056606-3 Recursos Propios
FOSALUD:; dentro de los cinco (5) dias calendario de la nofificacion realizada por
parte de la US|, por medio de la cual se comunicod la imposicion de la
penalizacion.

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

Ademdas, deberd considerarse la fecha de corte de recepcion de documentos
a cobro por parte la enfidad compradora para la emisidn del quedan
correspondiente.

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo contratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Arficulos 79 vy siguienies del Insfructivo de Operaciones vy
Liguidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvader, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Contrato notificar el respeciivo incumplimiento en un términe
no mavyor a tres (3) dias hdbiles, posterior a la fecha limite de enirega o al plazo
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de extemporaneidad, al drea de seguimiento de contfrafos respectiva de los
oficinas centrales del comprador.

Debiendo sclicitarse a la Bolsa que efectie la gjecucion coactiva del contrato
por lo no entregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacion relafiva al ndmero de
confrato, canfidades incumplidas, monto equivalente dl incumplimiento, y toda
aquella informacidon que permita establecer, identificar y cuonfificar el
incumplimiento.

Los cinco (5) dias habiles para solicitar la ejecucidn coactiva por lo no cumplido,
se contaran a parir de la fecha limite de entrega original acordada
confractualmente o cumplidos los quince dias de entrega externpordnea con
pendlizacién; conforme a lo dispuesto enios art, 79 y siguientes det Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones,

Serd obligatorio para los Puestos de Bolsa confratantes que, en caso de existin
acuerdos entre las parfes, diches acuerdos sean informados a la Bolsa, antes de
la redlizacién de las nuevas ruedas de negocidn en virfud de la egjecucién
coactiva; caso contrario la Bolsa continuard con el proceso de gjecucion hasta
la liquidacién de la garantia.

Documentacidn para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos o

servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de contrato vy sus anexos gue emite Ia Bolsa,

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

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

d) Factura de consumidor final @ nombre del FOSALUD detdllando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacion ndmero de Confrato,
ndmero de oferfa, nimero de item, precio unitario y precio fotal, con dos
cifras después del punfo decimal, v la retencion del uno por ciento (1.60
%) del impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y ala Prestacidn de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades entregadas, detallando en
I facturacion a que enfrega corresponde,

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

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

El monto de facturacion del contrato serd cancelade en ddlares de los Estados
Unides de América (8), en un plazo de 60 dias calendario, contado a partir de la
emision del quedan correspondiente. Se aclara gue el pago se redlizard al hacer
la enfrega total del iterm suministrado.

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

los oficinas de las dependencias solicitantes, las cudles deberdn ser de
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CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a més ardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademds, se deberd
acompanar del acta correspondiente, firmados vy sellados por Ia persond
responsable designada, gue cerlfique la recepcidn satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al contratista el
“Quedan” comrrespondiente,

El pago podra redlizarse a fravés de fransferencia bancaria o chegue segun el
Caso.

» Para hacer efectivo el pago con abono @ cuenfa, es necesario gue g
empresa  oferfante presente nofa fimada por el oferfante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuenta,
en caso de poseer cuenfa en el Banco Agricola, S.A. Ia informacidn
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERQO Y NOMBRE DE LA CUENTA
BANCARIA, DIRECCION DE CORREC ELECTRONICO Y NUMERO DE
TELEFONQ: y en caso de no fener cuenta con dicho banco, el pago se
realizard por medio de cheque y dicha nota debe contener la
informacion siguiente; NOMBRE DEL PROVEEDOR, DIRECCION DE CORREO
ELECTRONICO Y NUMERO DE TELEFONO; para que esta pueda ser
Incorporada en el contrato respectivo.

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

+ 60 dias calendario para Mediana vy Gran Empresa.

Para el cobro de los servicios prestados, el contraiista deberd presentar sus
facturas a cobro en ia siguiente direccion:

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

Oiras Condicicnes

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

Coen la informacion detallada en el mismo, el cual formard parie infegral del
confrafo.

Posterior al cierre del contrato, en un plazo méaximo de un dia habil, se enviara la
informacién del Administrador de contrato. En los casos que las entregas del
producto o servicio fueran rechazadas por cdlidad no acorde al contrato, u otras)
causas de incumplimiento, se podrd ejecutar el mismo, salvo en los casos en gue
va se hayan recibido entregas parciales, se podrd dar por incumplido lo que
estuviere pendiente, o anterior de acuerdo con lo establecio en los Art. 79, 80, 81
del Instructivo de Operaciones y Liguidaciones.

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021,

Prorrogas contrato y
adendas

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

+  OBJETO DE LA COMPRA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.
Aspectos logisticos y técnicos de las oferfas.
A. Cantidad y descripcion de los Medicamenios a Contraiar.
Los Medicarmentos objeto de la presente compra deberdn ser oferfados v posteriormente

suministrados de conformidad a la descripeion y unidad de medida correspondiente a cada
cédigo detallado en la siguients:

items Codigo Descripcion del Producfo UM cantidad
Clorfeniramina Maleato 2 mg/ Smi Jarabe o Solucidn oral Frasco
4B 02000005 120ml protegido de la luz, con dosificador graduado. = 0L
76 03200020 Betometasona Malerato) 0.1% Crema Top. Tubo (15 - 30g Cc/i 13,400
79 03200055 Neomicina (Suifato) + Bacitracina (@nc) 8mg (5000 U.I[) + 5Smg(250 U1 CH 50,000

Unguenio Top. Tubo (15- 28)g

Sulfadiazina de Plata 1% Crema Top. Tubo (30 - 60)g, protegido de la c/U

5,600
uz

81 03200085

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados,

Los medicamentos que se pretende adqguirn, segln el defdlle del apartado A, Cantidad y
descripcion de los Medicamentos a Contratar, los cudles deben reunir los siguientes requisitos que
serdn la base para la evaluaciédn por parte de la Comisidn Evaluadora de Oferta (CEOQ).

Requisitos Generales.

Toda empresa oferfante deberd estar en el listado de establecimientos de la DNM, catalogado
como certificado y solvente, para que su oferfa sea considerada, caso confrario no serd fomada
en cuenta en este proceso.

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos v Extranjeros registrados en la DNM 'debérg‘;t'-_-_..l
colocar en la Oferia Técnica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los-

Gt
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productos que no se encuenfran registrados en la DNM deberdn colocar el nimero de Registro
Sanftarie emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

« Productos Nacionales y Cenfroamericanos:

Cerfificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM, Si el producto tiene mds
de clnco anos en el mercado, debera ademas presenfar copia cerfificada de la Renovacion de
la Licencia Sanitaria vigente dei medicamento.

Para los productos de origen Centrcamericano con reconocimiento de Registro Sanitario en El
Salvador emitido por la DNM, deben presentar copia certificada de licencia del reconocimiento
del Registro Sanitario vigente oforgado al pais de origen del producto por parte de la DNM vy sus
modificaciones; si el producto tiene mds de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar
copia certificada por notario de Ia Renovacién del reconocimiente de la Licencia Sanitaria vigente
del medicamento.

+ Productos Extranjeros:

Deberdn presentar la copia cerfificada del Regisiro Sanifario vigente vy sus modificaciones. Si el
producto fiene mas de ¢ince anos en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de
ia Renovacidn de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

Para los Productos Nacionales, Cenfroamericanos vy Exfranjeros registfrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica Econdmica el ndmero de Registro Sanifario de El Salvador.

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

= Producfos Nacionales

Para productes fabricados por laboratorios nacionales serdn vélidos los certificados de BPFM
emiiidos por la Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe
32 de la OMS como minime les cuales deberdn especificar el fipo de productos para los cuales estd
auforizada la planta de produccion.,

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

» Productos Extranjeros:

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

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

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

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del originai
debidamente certificada por notario. En caso de que se encuentre en oiro idioma, deberd
presentar ia fraduccion al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.

B.3 Cetlificado de andlisis del producte terminado:

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

Debe especificarse en el Cerfificado de Andlisis la fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
metodologia analitica validada o la farmacopea de referencia utilizada. En caso de ser requerido,
la comisiéon evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia analitica
validada vy sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas.

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

Lavida util registrada en el certificado de andilisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida dfil registrada ante la DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV o el
registrado en el CPP,

En caso de tener diferencia de registro de vida dtil en el certificado de andilisis presentado vy el
regisirado en la DNM, el ofertante podrd presentar el trémite de cambio de Vida Gtil anfe la DNM,
la cual debe ser igual a la vida dfil registrada en el cerfificado de andilisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

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

11 n




Anexo de Contrato No. 27774, Oferta de Compra No. 287, 05/03/2021

Todos aguellos medicamentos ofertados que no son fabficados en la Regidn Cenfroamericana,
deberdn cumplir con la legislacion del pais de origen del producto para la redlizacion de los
estudios de estabilidad, defallando la normativa de referencia utilizada. Dichos esfudios deberdn
ser firmados por el responsable del Laboeratorio de Conirol de Calidad o del Deparfamento de
Investigacion y Desarrcollo del laboratorio fabricante,

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

C. Requisitos para la presentacion de la muestra.
Las muestras enfregadas, son de caracter no devolutivo.

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

La muestra presentada por el oferente para el proceso de evaluacion deberd de ser igual en
cuanto ala presentacién y concentraciéon y empagues del producto a ser enfregado.

No seran evaluados los medicamentos cuyas muestras estén vencldas, rofuladas con leyenda
propiedad de ofras insfifuciones, precio de venta al publico, muestras médicas reducidas, © no
cumplan con las especificaciones fécnicas en esta soliciiud.

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

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

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

C.1. La muestra del producto oferfado debera cumplir las sigulentes caracteristicas:

o Deberdn estar debidamente identificadas con: Nimero de ftem, codigo, descripeldn del
medicamenio y nombre de la empresa participante, el dia de la fecha de recepcidn de
ofertas, todo de conformidad al formato de Recepcidon de Muestras para Evaluacion de
Ofertas las muestras no identificadas no serdn evaluadas.(Anexo N.° 1),

« Larotulacién del empague primarnio para las formas farmacéuticas: Soluciones inyeciables,
polvos o polvo licfilizado para solucion vy suspension inyectable en ampollas o frasco vidl
menores o iguales a bmlL, deberd contener como minimo la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién,

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

PO N e
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Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).
Contenido en volumen, unidades de dosis o masa.
NUmero de lofe.
Fecha de expiraciéon o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo aue ideniifique al laboratorio.
0 Pais de Fabricacion.
1 No de registro ante la DNM,

o n

— et N0 CD N

* Larotulacion del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas deberd contener como minimo la
siguiente informacidn:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producte (cuando aplique),

Concentfracion

Forma farmacéutica (cuando no presente empagque secundario individual)
Ndrmero de lote,

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laborateorio Fabricante o logotipo que identifique o laboraforio.

Nk~

s La rotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica de cremas, geles vy
unglientos tépicos deberd contener comoe minimo la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producio (cuando apligue).

Conceniracion.

Contenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de adminisfracion

Ndamero de Iote,

Fecha de expiracion o vencimienio.

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

9. Numero de Registro Sanitario.

10. Nombre del Laboraiorio Fabricante o logofipo gue identifigue al laboratorio.
11. Pais de fabricacion

PN O W=

» Larotulacion del empague primario para la forma farmaceéutica: jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones.

Nombre genérico del producio.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concenfracion.

Forma farmacéutica

Via de administracion

Contenido en volumen. P Eg
Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los pnncnpios %
activos con su concentracion. (Cuande no presente envase o Qmpoque ,
secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mili‘.li’rro»(qqgg_f_;i‘p .
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8.
.

10.
11
12.

13.
14.

15.

16.

apligue). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deberd de declarar el porcenidje
de alcohol en su formulacion.,

NUrmero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laberatorio Fabricante o logotipo gue identifique al laboratorio

Pais de fabricacion.

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

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

indicar el tiempo de vida Ufil después de abierfo o de preparado a temperatura
ambiente v en refrigeracion (cuando apligue).

Condicicnes de amacenamiento. (cuando no presente envase © empadgue
secundario individual).

No. de registro anfe la DNM

» Larotulacién del empadque prinnario para Soluciones y Unglentos tanto Oftdimicos y Oticos:

Sk~

o0 o

0.

11.
12,
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producio (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaqgque secundario individual)

Via de adminisfracidn.

Composicidon del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su conceniracidn (cuandc no presenie envase o empague
secundario individual).

Contenide en volumen, unidades de dosis,

NUmero de lote.

Fecha de expiracion ¢ vencimiento.

Condiciones de daimacenamiento. (cuando no presente envase o empague
secundario individual).

NUmero de Regisiro Sanitario

Nombre del Laboraforio Fabricante o logotipo gue idenfifique al Iaboratorio.

Pais de fabricacion,

» larotulacion del empaque primario para inhaladores:

cohhwn =

=50,

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presenfe empaque secundaric individual),

Via de administracidn.

Composicién del producte por unidad de dosis, indicando el © los principio activos
con su conceniracion (cuando no presenfe envase © empague secundario
individual).

NOmero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento

NUmero de Registro Sanifario

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

contiene.
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11. Ndmero de inhalaciones o disparos

12. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opciondl : puede
estar en el empague primario © secundario)

13. Namero de Registro Sanifario

14. Pais de fabricacién

e Larotulacion del empague primario para cremas vaginales:

I

8.

9.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producio (cuande aplique).

Concentracion.

Contenido, en masa 5. Forma Farmaceéutica. 6. Via de adminisfracion

NOmero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento.

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

NUmero de Registro Sanitario

Nombre del Laberaiorio Fabricante © logotipo que identifique al laboratorio.

10. Pais de fabricacion.

* Larotulacién del empague primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyectables

Y

Suspensiones inyectables en ampolla ¢ frasco vial mayor a 5 mlL o parenterales de gran

volumen, deberd confener como minimo |a siguiente informacidn:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

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

en volumen

7. Namero de lote.

8. Fecha de expiracién o vencimiento.

9. NUmero de Regisiro Sanitario.

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

11. Pails de Fabricacion

12. Condiciones de almacenamienic (Cuando no fiene envase o empague secundario
individual).

13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

2a g 08 S o=

e Larofulacién del empague primaric del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tablefas recubierfas, grageas y cdpsulas deberd contenar como
minimo la siguiente informacion:

1 Nombre genérico del producto.

2 Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

3 Concentracidn.

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

6 Nimero de lofe,

isﬂ
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7.
8.

Fecha de expiracion o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante ¢ logotipo que identifique al laboratorio.

« Todas las demds formas farmacéuticas no contempladas en los literales antferiores en su
empague primario deberdn contener como minimo [a siguiente informacion:

3
4
5.
6.
8
9
1

0.

Nombre genérico del producto,

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma Farmacéutica

Via de administracion

Contenido, en volumen, unidad de dosis 0 masa 7. NUmero de lote,

Fecha de expiracidén o vencimiento,

Nombre del Laboratorio Fabricanie o logotipo que identifique al laboratorio.
No. De registro sanifario.

= La rotulacidn del empaque secundaric deberd contener como minimo la siguiente
informacion:

1.

2.
3.
5

o~

10.
1.
12,
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

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

Contenido en volumen, unidad de desis © masa.

Férmula cudli-cuantitativa det producto., (Especificar el contenide de 1a sal o base
ufiizada).

NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

Nudmero de Registro Sanitario ante la DNM.

Ofras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspension oral, polvo o grdnulos para suspensién oral, se
indicard en forma clara vy visible “Agitese el contenido del frasco antes de usar” ©
frase similar en su empague primario v secundario.

13.2. Para las formas farmacéuiicas de polve o granulos para suspension ordl gque
requieren ser reconstifuidas con diluyente, deberd especificarse en el efiquetado el
tiempo de conservacion de la suspension reconstituida a femperatura ambiente v
en refrigeracion establecida por el fabricante. Ademds deberd indicar en el frasco
con una marca visible el velumen de dituyente necesario.

13.3. Para las formas farmacéuticas polvo o granulo para suspension oral puede
rofular en el empague primaric, secundario o inseric la forma de preparacidn.

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

13.5. Cuando se oferfen formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rotular que es
libre de Cloroflucrocarbono (CFC)
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13.6. Ademds el empaque primario o secundario deberd incluin Condiciones de
almacenamiento, precauciones, confraindicaciones y advertenclas.

13.7. Encaso de no poder colocarse toda la informacion en el empague secundario
se podrd especificar en el prospecto o inserfo,

La informacién de rofulado de los empaques primario vy secundario deberd ser impresa o
pirograbada directamente en el empaqgue primario vy secundario, © haclendo uso de etiquetas
firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran fotocopias de ningln tipo. La
impresion deberd ser nifida, indeleble al manejo v legible a simple vista, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningdn tipe, foda la informacion provista deberd estar en
idioma casteliano.

No se permifiran etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la efiqueta principal, o
informacion adicional (No. de registro, lote, vencimiento, etc..)

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

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

s Fl clerre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (segurldad del clerre del
empagque).

» Para aquelios medicamentos oferfados en frascos cuya presentacion es tabletas o comprimidos,
fabletas recubierias, grageasy cdpsulos, el confenido de estos no deberd ser mayor a 100 unidades
por cada frasco. :

« Para las forma farmacéuticas de cremas, geles y unguem‘os tépicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser enfregada con empaque
secundario individual.

« Para los Productos estériles de gran volumen que se oferten en frasco plastico o bolsa pldstica, el
material de empaaque debe cumplir con lo siguiente:

1. Ser fransparente, incoloro, atdxico, flexible manualmente vy autocolapsable.
2. Con fapdn de hule perforable, hermético, gue no desprenda particulas.

3. Que indique dos puntos de entrada de didmetro esténdar, la primera con fapdn de  |dtex
perforable hermético mediante anillo o banda de material pldstico, que permita la
infroduccién del equipo de venoclisis y evife el derrame de la solucidn v el desprendimiento
de los equipos, la segunda  cubierfa con un protector plastico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicacion de los equipos correspondientes para infusidn infravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

1. Para los productos que su forma farmacéutica oferfada sean iabletas o comprimidos, tabletas
recubiertas, grageas y cdpsulas se aceptard: S

=  Caja de cartdn u ofro materici resistente que mantenga al empaque primario (blis’rer 0 foil)-.,. :
fijo y protegido. No se aceptard empaque secundaric tipo carfulina ni bolsa p!és’rjqc_]; s
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» Enningln caso se aceptard presentaciones gque excedan Jas 1000 unidades (10 cientos) en
el empaque secundario.

« Para los medicamenfos que requieren profeccién de la luz v se oferfen en blister
fransparente con proteccion a fravés del empague secundario, este debe confener como
mdximo 60 unidades por caja.

2. Para las formas farmacéuticas liquidos en solucion oral, suspensidn y polves o grdnulos pard
suspension oral, cuya presentacion es frasco, deben presentarse en empague secundario individual
por cada empague primario, y el coleclivo en coja de carfon u ofrc material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por cgja, en ningdn caso se aceptard empaque terciaric o
coleciivo fipo cartulina o bolsas plasticas,

3. Para la forma farmacéutica unglento tdpico cuya presentacién es farro, el empague  primario
debe ser oferfado con sello que garantice su inviolabilidad.

4. Para las formas farmacéuticas en unglenfos o soluciones offéimicas cuya presentacion es fubo o
frasco gotero respectivamente, el empague secundario debe ser presenfado vy oferfado en cgja
individual por cada empague primario.

5. Paralas formas farmacéuticas de cremas y unglentos topicos cuya presentacion es tubo, debe de
ofertar y presentar empadgue secunddrio y debe ser caja individual por cada empague primario.

6. Para las formas farmacéuticas de cremas y geles vaginales cuya presentacién es en fubo, 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 polve liofilizado, polvo para solucién inyectable o soluciones
inyectables cuya presentaciéon es frasco vial o ampolla, si no son oferfadas en su empagque
secundario individual, estas deberdn presenfarse en cajas de cartén u ofro material resistente
confeniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningdn caso se aceptard empague secundario
fipo cartuling.

8. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla vy se solicite en su especificacion individual
“proteccion de la luz” y se oferte envase primario transparente podrén aceptarse empagque
secundario conteniendo ne mds de 50 unidades u oferfaro en empaque secundario individual,

D. Otros requisifos generales indispensables.

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

Los productos que requieren proteccion confra la luz deberdn presentarse en sus respectivos

empagues con evidencia visual de tal proteccion (opacos de colores, ambar, cubierfa de
dluminio, efc.)
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Cuando no se fenga evidencia de tal proteccion (material de empaque fransparente o cristalino),
el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaque que cerdifique que el empaque primario del
producto oferfado cumple con esta condicion, dicho documento debera presentarle firmado v
selladoe. (No se aceptardn correos electrdnicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto oferfado).

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

Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales

Para los medicamentos que se oferfen en forma farmacéutica iquido, solucién oral, suspension oral
y polvo o grdnulos para suspension oral, deberd detallarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados, 1os cuales deberdn estar auforizados para uso en humanos
y deidliados en el Registro Sanifario v en la renovacion del Registro Sanitario emifido por ko
Autcridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o granulos para suspensidon oral en los que la
descripcion del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrén ser tipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo d la doslficacldn y de facil
lectura para su administracion, el dosificador debe entfregarse adjunto al frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

a) No podrd ser elegible una oferfa ¥&cnica de un medicamente cuande el producto
farmacéutico ha sido adguirido por FOSALUD, durante los ditimos 5 anos (a partir del afo 2015, v
EXISTEN reportes documentados referente a rechazos del laboratorio de confrol de calidad, fallas
ferapéuticas y reacciones adversas serias (graves y no letales).

b) Setfomard en cuenta el historial de proveedores gue el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
caialogue como no recomendable (Catalogados como REFICIENTE), durante los Uifimos & afios (a
partir del ano 2015). Asl tfambién informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionadoes a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy retfiros del mercado emifidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producio se hubiera comercializado con FOSALUD; deberd detallar el ndmero de
contrato (de car&cter obligatorio) con el cual fue adquirido et medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adquirid ef medicamento. Se considerard la experiencia mas reciente.

b)Y En caso de haber sido adquiride por la UACT nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital
de la red nacicnal del MINSAL, deberd presentar nota extendida en papel membretado de la
instifucion que emite la nota y firmadda por el Jefe de la UACI de dicha institucidn. de presentar
afrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo confrario no serd evaluada en los ffems a los gque haga referencia. Se consigiér"c‘:’ré’j'" la
experiencia mas reciente. '
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C) Si la empresa oferfante no ha comercializado con FOSALUD © la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospifal de la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de
enero del ano 2017 a la fecha de recepcion de las ofertas, deberd presentar referencias que
cerfifiguen su experiencia relativa en las entregas oporfunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras.

Dichas referencias deberén ser emitidas v firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legadl de la instifucion y en el caso que Unicamente se haya comercializado en el
exiranjero, las referencias deberén ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
fraduccién con las formalidades legales correspondientes; de presentar afrasos en las enfregas
deberd especificar los dios contabilizados imputables a la empresa, de lo contrario  no serd
evaluada. Se aclara que Ias cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
oferfante.

No se ponderardin constancias gue no cuenten con la informacion requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero st su contfenido.

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

Para los documentos procedentes del exiranjero, deben ser presentados en idioma castellano; de
presentarse en otro idioma deberd ser fraducido al castellano, con las formalidades legales
correspondientes {(apostillado).

Toda empresa que su afraso sea mayor de 30 dias calendario del producto contratado no serd
sujeto de evaluacicn en ese producto o ffems.

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

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

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

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

G. Requisifos para la presentacion de la muestra:

Muesira del producto oferfado
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Del material de empague primario vy secundario. No se admitirén productos vencidoes, No serdin
considerados en la evaluacion de ofertas aquellos producios que no presenten muestra,

La muestra del producto ofertado deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

Las Muesiras deberdn ser enfregadas e identificadas de car@cter obligatorio con por cada item:
Numerc de item, cddigo, descripcidn del medicamento, nombre del participante, nimero de
proceso, nombre de la institucidn, el dia hdbit siguienfe a la recepcion de oferias, de 7,30 a.m. a
12:30 p.m. (fecha Gnica), en la UGEMT. Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo No.3 Las
muestras enfregadas, son de caracter no devolutive,

La informacién de rofulado de los empaqgues primarios deberd ser impresa, pircgrabada o
haciendo uso de efiqueias firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se acepfaran
fotocopias de ningun tipo. La impresién deberd ser nitida, indeleble al manejo vy legibie, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alferaciones de ningdn fipo, toda la informacion provista
deberd estar en idioma castellano.

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

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

2. El cierre del empaqgque primaric debe garantizar su inviolabilidad {seguridad del cierre del
empagque).

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacidn, se detallan aspecitos relacionados con la realizacion de los andlisis de control de
calidad relativos a reposicién de medicamentos, rechazos de calidad, muesfras para andlisis,
aplicacién de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de [a
ejecucicn de las enfregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parte
de los contratistas:

El FOSALUD exigird fodos los andlisis de cdlidad a los productos gue considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a realizar andlisis a ofros laboratorios nacionales o extranjeros
reconocidos, cuando los intereses del FOSALUD asf lo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos. Los andlisis requeridaos podrdin ser realizados en el Labaratoric de Conftrol de Calidad
(LCC) del Ministeric de Salud (MINSAL) o de Ia Direccidn Nacional de Medicamenios (DNM).

Una vez la Conftratista se encuentre en disposicidn de enfregar los productos contratados, deberd
presentar al Laboratorio de Conirol de Calidad (LCC) lo siguiente:

a) Formato de “"Conirol de Pago de Andlisis de Medicamenios y afines” (Anexo No. 2) con toda
la informacion solicitada y pagos segln Diario Oficial (Anexo No.5)

b) Documento gue describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricant:
para cada producto contratado. Fagovlag
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¢) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segian el
Anexo No. 3 y etiguetada segin descripcion de materia prima del producfo de acuerdo al
Anexo No. 4,

Recibida la materia prima y la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmard y sellard el documento Formato de "Control de Pagoe de Andllisis de Medicamentos y afines”
con el cudl la Contrafista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emifird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No. 887, del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Macienda “Tarifas y Pago por Servicios™) (Anexo
N.° 5). En caso de existir un rechazo por inconformidad enconfrada en la recepcidon de la maferia
prirna se deberd notificar a través de lo solicitado en el Anexo No. 6.

Luego de cancelades los aranceles correspondientes [a Coniratista deberd presentar al LCC, la
documentacién siguiente;
a) Formato "A” Noftificacion de Inspeccion por Atributos y Muesireo (Anexo N.° 7)
) Formato "B* Nofificacion de Lotes sujetos a Inspeccion por Afributos v Muestreo
{Anexo N.°8) ¢) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del confrato
e) Cerfificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes @
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
1) Transferencia de medicamento conirolado emitido por la DNM (cuando aplique)
g) Documento que certifique que el empague primario cumple con la condicion de
proteccidn de la luz cuando no se tenga evidencia de tal proteccidn en el empagque
primaric del producto a inspeccionar.

Una vez recibida la documentacién citada, el LCC programard la Inspeccidn por Afributos vy
Muestreo segin “INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREQ Y ANALISIS DE
MEDICAMENTOS” {(Anexo N.° 9, para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades
establecidas.

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

Al momenio de redlizar la Inspeccién por Afributos y Muestreo en las instalaciones que la
Conftratista haya indicado en la nofificacién de inspeccidon y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales aimacena los lotes
de medicamentos a ser entregados, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante
del producto. De no cumplir con estas condiciones, serd causal de rechazo del producto, el lote
o lotes inspeccionados, y posteriormente se procederd a emiiir el “"INFORME DE NO ACEPTACION
AL EFECTUAR LA INSPECCION” (Anexo N.°2 11)

Si al presentarse el equipo de Inspectores del MINSAL en las instalaciones de la Contfratista para
proceder a redlizar la inspeccién por Afributos y Muestreo solicifada y ésta no puede ser redlizada
por causas afribuidas a fa Confratisia, se emitird un "INFORME DE NO INSPECCION” (ANEXO No 12);
con copla al administrador de contrato y UACI.

El LCC redlizara los andlisis fisico-quimico, microbiolégico y ofros que esiime convenientes segln el
tipo de producto. Una vez redlizados los andlisis el LCC emifirg el Informe de Control de Calidad de
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Medicamentos, cuyo resulfado puede ser de Acepiacidn o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sisterna Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al redlizar la Inspeccidn por Afributos y Muestreo en |as instalacicones de la Contratista, se emite el
"INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empague, la Contfratfista estard obligada a superar ia falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plaze no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Confratfista deberd nofificar por escritc a la UACI del Nivel Superior del MINSAL v dl
Laboratorio de Contfrol de Calidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el
muestreo, para lo cual deberd enfregar toda la documentacicn del numeral 4, excepto la copla
del contrato. El referido informe de no aceptacion no exonera de los plazos de enfrega
contfractuales.

El LCC debe remifir copia del “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION”
adminisirador de contfrafo.

Si el defecto enconfrado al momento de la Inspeccion por Atribuios y Muestreo es en 1a forma
farmacéuticq, la Contratista deberd entregar un tote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15 dias catendario confados en ambos casos a partir de la referida notificacion, para lo cual Ia
Contratista deberd nofificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de
Conftrol de Calidad que dicha falla yva fue superada para redlizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacion no excnera de los plazos de enfrega contractuales.

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

Ante ofro rechazo en el mismo producto, el LCC informanrd a la UACI del Nivel Superior para que se
proceda de conformidad a lo establecide en el confrato en relacion dl incumplimiento,
haciéndose efectiva la garanfia de cumplimiento del confrato en proporcion directa a lo
incumplido.

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

La Coniratista deberd noftificar por escrite a la UACI del FOSALUD y al Laboratorio de Control de
Calidad gue dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspaccion por Afributos y
Muesireo por el FOSALUD. Ante oiro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad @
lo establecido en el confrato en relacion al incumplimiento, haciéndose efeciiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporcidn a lo incumplido.

En caso gue la Contrafista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar la
redlizacion de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Confratista.
La muestra deberd ser ftomada en el lugar donde se entregd el producto segin lo contratado en
presencia de un delegado del Laboeratorio de Control de Calidad del MINSAL y un_:d‘;edlequage la
Confratista. SN TR,
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St al momento de la recepcion de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empague v en la forma
farmacéutica segln formato "CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmacén involucrado en
coordinacion con el Administrador de Contrato fomard muestra del producto con el defecto
enconfrado y ceoordinard con el Jefe del Laboraforio de Confrol de Cdlidad la cantidad de
muestras o enviar, el cual emitird el diciamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado ala UACIH del FOSALUD.

El Guardalimacén no hard efectiva la recepcidn del medicamento hasta que la Contratista supere
la falla enconirada en el producto, refiréndole de los almacenes; la recepcién se hard efectiva
hasta que la Contratisia entregue un lofe del medicamento diferente dl rechazado que cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la referida notificacion. “"PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS". El referido dictamen (ACTA DE RECHAZQO) de no aceptacion no exonera de |os
plazos de enfrega ceoniractuales,

El costo de tfodos los andlisis del Laboratorio de Contfrol de Cdlidad, serdn cubierfos por la
Contratisfa, aldn en los casos que se requiera de ferceros para definir el resultado final del andilisis
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”.

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD vy distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presenfara una nofificacion de falla terapéutica o de
reaccién adversa o derta sanitaria emitida por la DNM v se comprobara gue se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante gue no se detectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardalmacén involucrado en coordinacién con el
Administrador de Contrato, fomarda muestras del producto con el defecto encontrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitird
el dictamen correspondiente una vez redlizado el andlisis de cdlidad; de ser ésfe un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD y ésta nolificard a la Confratista para que proceda a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecide en el conirato, para lo
cual se redactara el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lote o lofes
diferentes del medicamento rechazado gue cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contados a pariir de la referida nofificacion. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".

El Laberatorio de Control de Calidad informard o la Direccién de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos redlizados por el Laboratorio de Coeontrol de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normafiva respecio al fabricanfe e informar a ofras Instifuciones
Gubernamentales y Entidades Oficiales Autdnomas que adquieren este tipo de medicamentos de
ser necesario.

l. Indicaciones para la entrega de medicamentos.
Para todos los medicamentos gue resulten contratadoes, la Contrafista deberd cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo conirario no serdn recibidos los medicamentos en &l

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

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

B Los medicamentos deberdan tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de ia
recepcidn en el lugar establecido en el contrato.

4, En ningldn caso se aceptard por la reposicidn del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.
5. Todo medicamento que resulte que pasa a negociacion y posteriormente contratado, al

momento de realizar la Inspeccién por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevard
impresa la leyenda “"PROPIEDAD DEL fosalud; PROHIBIDA SU VENTA" en el empague primario vy
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vifeta firmemente
adheridas gue no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empagues primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual o menor al
5ml, es requisito indispensable colocarla, asi mismo no se aceptard abreviacion de dicha leyenda.

6. La rofulacién del empague primario v secundario al readlizar la inspeccion por atfributos y
muestreo y en la recepcién en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apariado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

. El empaque terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentraciéon
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empaque) €) Nimero de
lote
fy Fecha de expiracién o vencimiento.
Q) Laboratorio fabricante,
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Numero de cdajas e indicaciones para estibar,;

*Las efiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

Q. El Administrador del Contrato podré solicitar a las Contratistas  la entrega del producto,
siempre y cuando el producto cuente con su respectivo FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA.

10. Los Guardalmacenes deberdn apegarse a los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y NORMATIVA INSTITUCIONAL DE GESTION DE ALMACENES en
relacion con los medicamentos recepcionados con formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad. \
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11. Al redlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cudl inicia desde la fecha de recepcidn de cficio, en el cual la Confratista
nofifica Ia solicifud de Inspeccidn por Afributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de
Control de Calidad, hasta la fecha gue es notificado a la Contratista el Informe de aceptacidn del
medicamento por el Laboratorio de Control de Cdlidad del MINSAL dentro del periodo
confractual. El fiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de los dias establecidos para la
enfrega del Medicamento. No se considera tiempo muerio lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16,

12. Lo Confratista procederd a redlizar Ia enirega de los medicamentos dentro del plazo
confractual en el lugar establecido en la presente Oferfa de Compra.
1. OFERTA TECNICA

La presentacidon de oferfas técnicas serd en horario en horario de  7:30 a.m. hasta [as 12;00 del
mediodia thora local), en un mdximo de seis (6) dias hdblles posterior a que se den respuesta a las
consultas. En caso de que no hubiese consultas se presentard en un mdximo de once (11) dias
habiles posterior a fecha de publicacidn de la oferta de compra.

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

a) Declaracion Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natfural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que conflrme la
veracidad de la informacién proporcionada; b) Aceptacion plena de los Términos de Referencia,
C) plazos de enfrega y de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar goanador de las
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de |a
muestra o arfe evaluadas en el presente proceso,; d) Que no se encuentren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contfratar con la
Administracion Pdblica, asimismo gue no ha incurrido en précticas antfi-competfitivas sancicnadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 litera ¢l €) Que se encuentra
con capacidad para oferfar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social v ) Que no emplea d nifas, niNes y
adolescentes por debdjo de la edad minima de admisidon al empleo y que cumple con la normativa
que prohibe el frabajo infantil y de proteccion de la persona adolescente trabajadora, para lo cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especlficaciones técnicas
solicitadas v las ofertadas, detdliando: ndmero de Tremn, cédigo, canfidad, descripcién completa
oferfada, nombre genérice y nombre comercial, presentacion, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacién, vencimiento, registro sanitario, lofe v laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.° .16, en caso de no cumplir con dgldn pardmetro solicitado
indicar claramente que el suministro oferfado no lo posee.

c) Cara en la que detdlle el Nimero de Ideniificacion Tributaria (NIT) de la Persona Natural o
Juridica participante.

d) l.os Requisitos solicitados en la parte "REQUISITOS TECNICOS DE 1.OS MEDICAMENTOS A SER

EVALUADOS Las oferfas deberdn contener todos los documentos 1&cnicos o cudlguier oira
informacién adicional que se solicite en el presente documento.
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Las consultas redlizadas por el comprador, resulfantes del proceso de evaluacion de las oferfas,
deberdn subsanarse en un tiempo no mayer a cinco dias habiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

Toda la documentacién deberd presentarse en orgingl v una copla, en sobre separado
respectivaments, cerrados, sellados vy firrmmados por la Persona Natural, Representante Legat o
Apoderado en su caso; la informacion incluida en cada sobre deberd ser presentada con su
respectivo indice, numeradas fodas las paginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
perscna gue firma lg oferta y los sobres deberdn ser rotulados con el ndmero y nombre del procesoe,
ndmero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferfa deberd contener toda
la documentacién que contiene la oferta original. No se aceptardn ofertas o documentacion que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, enfrelineas o adiciones, sino estan
debldamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

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

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

Fl participante debera cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demdas Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara que el método y ponderacion a la evaluacién de las oferfas presentadas es "Cumple” y "No
cumple”, de acuerdo con los esfablecido en esta oferfq.

El parficipante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas y demds
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad deniro del plazo de un dia hdbil después
de haber sido notificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS vy serd resusito por el
comprador a la brevedad posible.

4. FORMA DE NEGOCIAR
Los interesados podran oferiar, por uno o varios items. Se negociard por ftem con precios con IVA
y dos decimales.
El paricipante deberd considerar que los precios a oferfar son puestos en el lugar de enfrega
establecido en el presente documento.
Cuando convenga a los infereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasfa
por el monto tofal presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de negociacion en caso
de que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria.
Una vez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberd enviar a
BOLPROS el archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes coniratados, a fin de
gue estos sean incluidos en el conirato,
BOLPROS verificara el cumplimiento de presentacion de la informacion anfes detallada.

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROS entregard ol Comprador los documentos abajo descritos a mas tardar cinco (5) dics
hdabiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remifirdn a lc; pe?sonc
designada para administrar el (los) confrato(s): g
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» Confratos cerrados con anexaos.

» Formulario de Identificacion firmado por la Persona Natural, Representante Legal y/o
Apoderado en caso de la empresa ganadora de las negociaciones, en el cuadl tfambién
se detfalle el contacto propuesto para atencion al cliente y/o para coordinaciones para
enfrega y garantias de calidad fvencimientos de los productos contratados. Segun
anexo No, 17y 18,

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

6.1 LUGAR DE ENTREGA.

El surninistro de MEDICAMENTOS serd enfregado en el Alimacén de Medicamenios de FOSALUD en
el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a complejo de la constancia
Soyapango.

La Confratista o su delegado auiorizade en coordinacion con el Guardalmacén respectivo v el
Administrador del Contrato, verificaran gue los bienes a recepcionarse cumplen esfrictamente con
las condiciones vy especificaciones técnicas establecidas en el Contrato. La Coniratista recibird
acta de la recepcidn satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respeciivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Confratista, segin lo establecido en el Conirato,

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

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

Para todos los ffems (excepto los ffems 49 v 51) enfrega a 180 dias calendario a partir del dia
siguiente Al clerre del contrato.

Para los ftems 49 v 51 el plazo de enfrega serd de 45 dias calendario, el cual iniciard a coniar o
partir del dia siguiente del cierre del contrato.

El administrador de confrato en base a necesidades emergentes o andlisis de existencias en
almacenes de la instifucion podrd solicitar v/o autorizar recepcidén de cantidades fraccionadas de
las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes del plazo estipuiado.

El FOSALUD, se reserva el dereche de solicitar o aceptar la recepcidn de los medicamentos en
almacén con el formato de “RETIRC DE MUESTRAS PARA ANALISIS”, de acuerdo con los infereses y
necesidades de la instifucion, para esto el proveedor deberd de informar por escrife <l
administrador de confrate que se encuentra listo para redlizar la enfrega con dicho formato o el
administrador de contrato informaré por escrifo al proveedor que podrd realizar la enirega con
dicho formato.

Se aclara que no se admitirdn variantes al momento de la recepcion, debe de cumplir
esfrictamente lo establecido en la oferta técnica presentfada.

Se aciara gue al momento de la entrega los productos deberdn cumplir con Jos requisitos de
rotulacion y etiquetado ya detallados en esta oferta.
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7. ACTA DE RECEPCION

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

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

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

Descripcion | Descripcion PRESENTA DOSIFICADOR Fecha de

No. ftem de del GRADUADO recepcion
' producto producto NG No de

solicitado ofertado Cumple cumple | aplica muestras

Nombre, Firma vy sello de quien entrega las muestras:

Nombre, Firma v sello de quien recibe las muestras

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

Contidad Cantidad de
ltems Codigo Descripcion del Producio UM canfidad o8 A(r‘:glsi;?sder Hiaiplls
: 9 P muestra ha prima por

Lote
por Lote | Lote
42 02000005 Clorfeniramina Maleato 2 mg/ 5mi Jarabe o Solucién oral | C/U 80,000 1g
Frasco 120ml protegido de la luz. con dosificador Q $170.00
graduado.
76 03200020 Betametasona (Valerato) 0.1% Crema Top. Tubo (15-30)g | C/U 13,400 5 ot 1g
79 03200055 Neomicina (Sulfato) + Bacitracina (Zinc) 5mg (5000 U.l) + | C/U 50,000 0
5rmg(250 U.Iy Unguento Top. Tubo (15 - 25)g 9 $190.00
03200085 Sulfadiazina de Plata 1% Crema Top. Tubo (30 - 60)g, | C/U 5,600 1g
81 protegido de la uz % $170.00
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ANEXO N.° 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboraiorio de Control de
Calidad No., PRSS-F12 Revision No. 3

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Efiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

NUmero de lote,

Poiencia (especificar si es base hdmeda & seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular 1a cantidad de materia prima enviada,

Porcentaje de agua {(cuando apligue)

Calidad.
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ANEXON.° 5
TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAL

DIARIO OFICIAL

DHBECTOR: Edgard Antonio Mendoza Castro

TomMO Nesse || SAN SALVADOR, MiERCOLES 20 DE MAYO DE 2073 || NUMERO 97

La Direccion de Iz Imprenta Nacional hace del conocimiento que toda pubficacion en ef Diario Oficial se

procesa portranscripeion directa y fiel del original, por consiguiente Ia institucion no se hace responsable por
transcripciones cuyoes originales Heguen en forma Hlegible y/o defectucsa y son de exclusiva responsabilidad

de la persona o institucicin que los presentd. (Arls, 21, 22 y 23 Feglamento de la Imprenta Naclonal).

¢
i

kS

(ORGANO LEGISLATIVO )

Avucrdde No, 792 - Se e o Diputados Suplentes pura
que concarran a foray asamble ...,

(ORGANO EJECUTIVO)

WANISTERIO DE GOBERNACGION
Rawmo pE (GOBERNACION

Estwutos de UAseciuciin Municipal de Mercados de EF
Sulvador™ ¥ “Asocacion Salvadoresa Justicia vy Democracia™ y
Acuerdos BjecutivoaNes, 1y St aprobdndolons y condineéndoles

el eardeter de personil JritliCa e e

MINISTERIO DE HACIENDA
Ramo pe Hacienoa

Acuerds No, 887, S¢ mmodiBenz os precion pora Re venis
de productes y prestaciinde senvicios camercislizados por medio
del Fonido de Actividades Especiales del Ministesia de Solasd. .

MINISTERIO DE EDUCACION
Ramo pe Ebucacion

Acucrde No. 15-1365.- Se reconecen estudios realizudos
por Abvaro Albeno Bemmttdes Vallo s oo

AcurrdaNo, 15-0592 - Ko reconoce o ia Profesora Xiomans
Elisa Morin Méndee, cone Direcwra del Celegio “Howard
Guriner™. ubicado vn ¢l municipio e SOVIPNE0, e

S UMARIO J

g g,

(ORGANO JUDICIAL )

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

Acuerdo No.o 188511 St auterizn o ia Licenciada
Rasnnlly Marfa Escows Herrerd, para e ejerza las funciones

ShG MBI (e o et e e e A B s s sk n s

Acuterdos Non, 313Dy 300-D 0 Ao

fa profesicn de abogado en todax sux rmanas.,

3NCs PUSREEETer
EX

(INSTITUCIONES AUTONOMAS )

SUPERINTENDENCIA
GENERAL DE ELECTRICIDAD Y
TELECOMUNICACIONES

Acuendo Na. §59-E-2013. Sc apruchn toegeerbnicnts
de ingresos ala Emprese Teaasmrsoere de E@ Sudvindor, S.A, de
(o2 o cmeon T e B AT D0 e~ DRDAD R MO ACDRe DR THOIOE D YR F)
2513 -
ALCALDIAS MUNICIPALES

Dewrelos Nos. 2 ¥ 8- Reolormas a fos ordedencoss e
taxas por servicins municipues de Sonta Rosa Guachipilin y

R TS (L =T T O O PSP | 2]

Estatutos de “Asocincien para ol Desarrolio de las Mujeres
Cruaciupanasy™ y “Asoviaeion de Desarrolo Comunasl del Barriae
Bl Contro™ v Acuerdes Nos Ty 12, emitidos por bat Adeabuins
Municipales de Nueva Guadatupe y San Poldre Nonuzlbco,
Rd-3F

aproldindalos y confiriéndoles el cardcter de parsona juoidicn. . 4253

EEmEeS
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DFE PRIMERA FUBLICACION

Fitulos de Propiedad

Cartel No. §17.- Pau]aElvmchmﬁndczv:udachonz:i[ez

Titufo de Dominia
Carteles Nos. FO24194, FOZZ LS wecorenocenevon s P

Renovacidn de Mareas

Caneles Nos. CO03607, C003694. CO03695, CO03696,
C003697, COO3698, CONIE29, COD3700, CO03TLD, C003720,
003721, CO03722, FO24181, FO24182, FO24183, F024|s4

024185, FO24186, FU24187, FO24188, FO24189, T024100,

(3 v.alLy 54
FO24191, F0241%2, FO24193, Fi4259, FO24262 v 20.78
Aviso de Inseripeion 5
Cartel Mo, 818~ Asor. Coop. de Camercializacidn y Mares de Fabrica .
Praduccién Agrepecuarta Sen Francisco de Asis, de R.L, Canteles Nos. 003606, F024287 ...,
ACOPROASIS BER.L. (1 vez) 54
. 7 Nombre Comereial
OF SEGUNDA PUBLICACION Casteics Nos. COD3600, FO24179, F024220 295
Aceptacién de Herearin Scfial de Publicidad Comersinl
Cartel No. 390.- Mario Vatder Gorefa (3 v. alt) . Se85 Carteles Nos. CHIFTOE, CO0372% mmecrsrmarensinrenns s 50
Fitulo Municipa) Convocatorlas
Caziel No. 501.- Ana Cristias Dusrte de Pz (3 v. alt) .. 55 Cartel No. FOZA21T ervmeasscssserseeossreeseserosieesses o i
DE TERCERA PUBLICACION Subasta Pablica
. Canteles Nos. F0Z4267, FO24268, FO24269, FO24270 ..., 81-83
Aceptacion de Herencia .
)
Carlel No. 582.- Dapiel I:nuquc Pérez Banchez y Oun Disolucion y liquidacitn de Socledades -
B alt) 5 Cariel M. FO24302 cmmsnunsnscssmimsscrmicemrnresrssseasosans s "3
Castel Mo. 583.- Murfa Lskeia A!fszn Bscobar (3 v.alt)., 5555
3. :l?f.‘nui No. 534- Maria Venuncia Salmertn de Herrera o Frecuencias de Uso Regulado
Carreles Wos. FO24306, FO24309, F024310 ... 2056
Titulos Supletorios
Cactel No. 585.- José Antonic Fermdn Fermin (3 v, ak). 56 Murea Industrial
. Carteles Nos, 003562, C093563, CHI3564, CO03565,
CDUR567, CO03569, CO03570, COR3STL, CH0ISTI, Cop3s73,
CGD3574 C003702, COO3704, COOITOR, CO037046, Coo37107,
003708, CO03709, CAO3711, COO3712, COG3TIE, CGUE?IS
CO03TI6, CO037EY, C003?18 CO03723, CD03724.... $7-98
DE PRIMERA PUBLICACION
Hdiclo de Emplazamiento ]
Deetaraforia de Merencia i Carteles Nes. FO24211, PO24336...eeocevvee e oo
Carteles Nos, (003604, CO03605, F024203, F024207,
F24210, FOR4216, FO24224, (24228, FO24234, F024235, Olros
F024239, FO24256, F024263, FO24276, F024284, FO24280,
FO24315, FO24319, F24320, OR300 vremerersreemeeseeesesones 5763 Caztel Ma. FOZALID e evsrmssessssresgmrseonseresi s, 100
Aeeptacidn de Hevencia Marca de Servicios
Carteles Mos. CO03601, FO24252, FO24257, FO24280, Careles’ Nos. CO03566, COO3568, C003573, COO?ﬁﬂz
FU24304, F024317, FO24318, CO0356), FO24209, FO24257, CO03703, COO3714, FO24177, FO24180, FU24205.., . A00-304
024277, FO24285, FO24314, FO24281/83 s E1.68
. : Marca de Producto
Titulo Supletorio Carteles Hos. F024178, mz«szan. FoaA261, F024292
Carteles Moa. FO24245, FO24247 oo v srepernnsne 2 74 F024293 o I04-505
T T Y e s LT RN N e w =y D TR i Ty (T e
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~ DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013.

MivisTterio pE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACLUERDO No. 887

Sunr Subvador, 21 de muyo de 2013

£i Organo Ejecutiveo en el Ratno Je Havienda, asoliciud del Ministerio de Sutud y de confarmidinl con ef Ar. 153 deTas Dispasiciones Generales

de Presupuesto.

CONRSIDERANDO:
L Que mediante Avuendo Elecutive No. 630 de fechi 20 de funio di 2006, fueron aprohados precios purn servicios prestados por el Ministerio

de Sulud.

. Que mediamie Acuerdo Ejecutivo Nou 1 de fechu 7 de encro de 2009, se actualizaron fos precios para los producios y servicios que presia

¢l Mimisterin, con of fin de adecwuios a bas necesidades v condiciones del mercado paciooal,

0. Que debido at constante incremenio en jos vostos de fos maieriales ¢ instanos gue se wtifizan pars Jos servicios que se comercializan a fravds

de ese Fondo de Actividades Fspeciales, ¢8 necesario contar con precios urordes o bz realidud actusl.
PORTANTO,

ACUERDA:

I Awterizar 3 modilicacidn de pregios pura 1 venta de productes ¥ prestacion de servicios comercializados por medio del Fondoe de Activi-

dudes Especiales del Mimsterio de Salwd. os cuales incluyen IVA de bu maners siguienie:

t.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:
- Con un prncipio activo 170.00
- Cun dos principios acfivos 180.00
- Con tres ¢ mas principios aclivos 230.00
- Oncoldgicos 57.00
- Antirrelrovirates e 37.00
2. Vacunas de Uso Humane y Animal 114.00
3. Medios de contrasts: ‘ .
- Conun pringipio aclive 170.00] .+
- Con dos principios activos 190.00]
- Confres o més principios aclives 220,00
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4. Bolsa para transferir Hemocomponentes 114.00
5. Recolector de Sangre:
Para lransfusion de sangre con solucion CPDA (sin equipo). 230.00
Juego para transfusion de sangre con solucion CPDA {con equipo descartable) 343.00
6. Materiales de Rayos “X":
Liquidos Reveladores, fjadores y reforzadores 57.00
Peliculas Radiolégicas 8700
7. Material de Curacion y Simifar:
- Gasa esiéril 170.00
Venda de gasa estéril 170.00
Hoja para bisturi estéril 114.00
Venda de gasa no estéril 170.00
Venda de dxido de zinc estéril. 114.00
Rello de huata quiriegica 57.00
Esparadrapo v micropare 57.00
Venda enyesada 57.00
Venda elastica 57.00
Venda orfopédico lipo estoquinele 57.00
Algodén hidrofile absorbente 170.00
Rello de gasa quirdrgica no estéril 170.00
8. Matenal descartable estérli;
Cepilie quirdrgica con jabdn yodado, estéril 170.00
Boisa recolectora de orina esiéril 114.00
Cinta umbilicat esténil 114.00
Guantes guirdrgicos estériles 114.00
Agujas estériles 114.00
Jeringas descartables estériles 114.00
Suturas quirirgicas estérles 114.00
Caléleres estériles 114.00
Equipo pericraneal esténil 114.00
Enuipo para presion venosa central 114.00
Equipo descartable para venoclisis con microgotero y bureta graduada i14.00
Equipn descartable para balsa recolectora de sangre 114.00
Equipo para fraqueotomia estéril 114.00
Descartable para sugro estéril 114.00
Descartable para administracidn de sangre 114.00
Descariable para didlisis peritoneal estéril 114.00
Tubos endolraquesles esléries 114.00
Tuhos orofaringeos eslériles 114.00
Sondas estérifes 114.00
Drenos estériles 114.00
Lancetas estériles 114.00
9. Geles:
Gel hidroscluble para ulfrascnografia 114.00
Jalea lubricante 114.00
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: scela
- Aimohadnl!as chsiétricas 8700
- Bajalenguas 57.00
- Psliios aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
- Tenmbmetros 57.00
- Brazalele de identificacion pedistrico 57.00
«  Mascarillas 57.00
- Cinta umbilical no estéri 57.00
- Compresas sanitarias 5700
~  Preservativos 170.00
- (Calsodada 57.00
- Talco simple 17000
- Caja de guantes no estériles 57.00
- Bolsa recotectors de crina no estérl 57.00
- Agujas no estériles 57.00
Perilla de aspiracién para recién nacidos 57.00
11. Anhsepllcas y desinfectantes:
Perdxido de Hidrogeno 170.00
- Antiséplico en jorma de gel a base de aleohol Etilico o isopropllico 114.00
- Alcohol desnaluralizado 170.00
- Alcohol purn 170.00
- Clomro de benzalconio 170.00
- Formaldehido {formalina) 170.00
- Jabdn figuido antiséplico preoperatario {base de yado) 170.00
- Timerosal 170.00
- Mercurio cromo 170,00
- Glugonato de clorhexidina 170.00
- Solucién desinfectante antioxidante y anticorrosiva 180.00
12. Insumos Médicos Estériles:
-~ Porcada medida y cada lole 114.00
13, lnsumos Médicos no Estériles:
- Por gada medida y cada lole 57.00
. | 14. Suplementos Alimenlicios o Dietéticos 114.00
15. Pruebas Especificas de Medicamentos para Instituciones Gubermamentales y no
Gubarnamentales:
- LUenado minimo 30.00
- Endotdxinas baclerianas 175.00
- Esterifidad 50.00
- Recuenio microbiano 35.00
- pH 12.060
- Friabilidad 10,00
- Disolucion a 1 fempo 75.00
- Disolucion a 2 0 mas tiempos 125.00

.  LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

A, LARORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y TOXICOLOGIA, DE SALUD Y
MEDIO AMBIENTE.

1. Determinaciones analiticas en alimentos, agua y ambientales

N 55 e
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1.1 Determinaciones Electromeétricas 15.00
1.2 Delerminaciones Graviméliicas y de ldentificacion 20.60
1.3 Determinaciones Tifrimétricas 20.00
1.4 Determinaciones Espscirofotomélricas 35.00
1.5 Absorcion Atdmica _ 45,00
1.6 Cromazlografia Liquida 45.00
1.7 Cromatografia De Gases 75.00
1.8 Gases Masas (Plaguicitdas: Organos Clorados y Organos Fosforados) 170.00
1.8 Otros
Colerantes Artificiales 35.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 230.00
Crigeno disuelto 50.00
Bemanda quirnica de oxigeno 50.0¢
Piaguicidas: Organo Clorados 150.00
Plaguicidas: Organo Fosforados 150.00
Carbamains 150.00

2. Determinaciones microbiolégicas en alimentos, agua para consumo, agua no potably
(ries, lagos, pozos), agus de piscinas y biosdlidos,

Andlisis microbioldgico de agua 80.00
Recuento fotal de bacterias heteroirdficas 18.00
Coliformes lolales 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mohos y ievaduras 15.00
Salmonella spp 30.00
Shigelia sp en agua 30.00
Listeria 40.00
Clostridium perfringens 30.00
Staphylococcus aureus 2500
Bacillus cereus 30.00
Pseudomanas spp 30.00
Citrcbacter 25.00
Baclerias anaerobias esporuladas 20.00
Alstamiento y cuantificacion de virus {fagos) 45.00
Visbilidad de huevos de Ascaris 30.00
Escherichia coli 20.00
Detaccién de parasilos 18.00
Cuaniificacion de pa;;éSLlOS o - SGG{S
Enteroscecus faecalis 28.00
Cronobacté; sakazakii 30.00
Pseudomonas asruginesa - 30.00
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Vibrio cclerae 40.00
Proteus 25.00
Aleatigenas fasealis 25.00
Escherichia cofi Q157 H7 50.00
Legionalia pneumophila en agua 80.00
Esterilidad /Recuento microbiano 35.00
8. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1.  Anfibiograma de baclerias patdgenas 8.00
2. Antigenc para la invastigacion de Leishmaniasis por mL 20.00
3. Cilometriade fiujo 50.00
4.  Culiivo bacterisldgico 10.00
5.  Cullivo para Tripanosoma cruz 22.00
6. Cullive Viroldgica 50.00
7.  Cullivos ofros 20.00
8.  Evaluacitn de pruebas seroldgicas { latex, aglutinacion ) Inmunohematoldgicas para uso
diagnastico 150.60
9.  Evaluacion Kil Comercial para Quimica clinica para uso diagndstico 200.00
10. Evaluacion Medio de Cultivo y bases de ensiguecimiento para uso microbiclagico. 204.00
11. Evaluacidn Kil comercial para analisis serclogico ¥ tamizaje en banco de sangre {ELISA,
MEIA, IFA, RIA y olros) 300.00
12, Evaluacidn Discos de Sensibilidad (incluye de 1a & anlimicrobianos), antisusros
bactericlogicos, pruebas bloguimicas y olros para usa microbiologico. 300.00
13.  Pruebas misceldneas 5.00
{4. Pruebas confirmatorias 53.00
15. Pruebas especiales TB 35.00
16. Pruebas serolbgicas (ELISAS, iFl, otras) 10.00
17. Pruebas moleculares 165.00
18, Inmuncfivorescencia de Treponema pallidum (FTA-ABS) 15.00
19, Inmuncfiurescancia Virus Resgiratorios 25.00
20.  Invesligacion de Coceidios 4.00
21.  Prueba confirmativa de Hepalitis B 20,00
22, Prueba de MAT {Microaglutinacidn para Leplospira) 2500
23,  Prueba rapida IgM Leptospira 8.00
24, Prueba serolpgica para deteccion de anticuerpos ighl para Dengue B.00
25.  SBerofipificacién batteriana 14.00
26, Genotipificacién de VIl 1,260-00
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.  UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. Emisién de Autorizecion de Construccion 106.00 80.00 NIA
2, Emisidn de Autorizacion de Operacion 80 00 70.00 6000
3. Rencvacion de la Autorizaci bn de O;)eracmn 70.00 £0.00 20.00
u 4, Emision de Aulorizacion de Cuerre | o 80.00 L 50.00 ) NIA
5. Modificacidn de las aulorizaciones de construedion y
operacion - 50.00 50.00 NIA

* Clasilicacion de Categorias I, W, y Hli de acuerdo al Raglamento Especial de Profeccibn y Sequridad Radloldgica,

6. Aulorizacian de Operacion, practicas con Rayos X
- Para diagnéstico médico y panoramico dental {calegoria Il)
- Para diagnostico odonlolagico (categoria ll}_ _ 60.00 50.00
7. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Selladas, ' 50.00 N/A
8. Autorizacion de Importacion de Fuentes Sellades, de una hasta cinco fuentes 75.00 NIA
8. Aulorizacion de lmporiacion de Fuentes Selfadas, de més de cinco fuentes. 150,00 N/A
10. Auforizacitn de Exportacion de Fuentes Selladas _ 30.00 N/A
1. Auvlorizacion de Importacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizants:
- Hasta tres equipos 15400 NI
- Mas de tres equipos 15000 NIA
12, Auforizacion de Exportadéh de thipﬁs Generadores de Radiacion lonizanle, 30,00 A
13 Aulorizacion de 1rans¥efenua a r:uaiqmer fitulo de fuenies radiactivas 20,00 NiA
14. Aulorizacion  de poses;én y almacenamiento de fuentes radsaciz\ras 50.00 NI
15, Aulorizacion de fransporte de fuentes radiactivas 50.60 NiA
6. Aulorizacion de servicios lécnicos, tales como: reparacion, mantenimienlo,
pruebas de conlrol de calidad, calibracian de fuenies y equipos generadores de
radiacidn lonizante. (categorfa ) 150.00 100.00
17, Autorizacion de {abricacién de fuenles y equipos generadores de radiacion '
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V.

SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacitn sanitaria para instalacion
y funcionamiznio de industias, agroindusinas

{abricas no alimenticias. 4000 65.00 2000

110.00

2. Autorizacién o renovacion samtarla para. mstaiaclcm y funcionamienlo de funerarias. 40.00
3. Aulorizacién ¢ renovacion samtana para Funcnonarmemo de insfituciones deslinadas a g

atencidn o ensefianza de nifios de edad pre-escolar y escolar ¥ 25.00
4, Dictamen Técnico para instalatién y funcionamiento de cementerios privados y economia)

mixta, 75.00
5 Autorizacdn ¢ renovacion sam!araa p@ra instalacion y funcionamiento de holeles,

rapteles, pensiones y casas de huéspedes, 75.00
6. Autorizacidon ¢ renovacion sanitariz para funcionamienfo de sislema de cremacion de :

________ cadaveres y reslos humanos. . 50.00

7. Aulorizacibn o renovacion sanifada para  ipstalacion  y  funcicnemiento  dg

establecimientos: comercisles, de servicip, resteativos y cullurales. {privados o econtmiz

mxl@), 50.00
8. Fachoili dad samtana en Urbamzacmnes {ofificaciones y Proyeclos de Agua y Sansamiento

{incluye. tratamienio de aguas aegras a fraves de fosa séptica ylo aguas grises a través de

trampa para grasa con sisterna de infiltracion, disposicidn sanitaria de excrelas a través de

letdinas sin arrastre de agus, cafidad del agua y manejo sanitatio de desechos solidos

comunes). La cancelacion es por cada vivienda o lole y aplica & ttular del proyecle ¥ 800
9. Faclibilidad sanifaria en viviendas y loles {incluye: tratamiento de aguas negras y grises 3

través de fosa séplica, aplica a propietario, arrendalario o responsable de la vivienda o lote). | 500
10. Factibilidad sanilaria en establecimientos {incluye: tratamiento de sguas negras a Iravés deg

losa séptica ylo aguas grises a través de trampa para grasa con sistema de infiltracion,

disposicion sanilaria de excretas a través de letrinas sin arrastre de aqua, calidad del agua ¥

menejo sanitario de desechos solidos comunes, aplica a propistarios, arrendatarios o

. tesponsables del eslablecimiento) ¥ 5.00

ﬁ Aulonzac'on ,.,.naal para el func;onamren o a bamos pesnqueras nacionales 50.00
12 Mommreo san:mr'o de bamns que *a:raquun en nuestros puertos maritimos 1G4.00
13 Autﬁnza{:lun anuel da vehncutos que transparlaﬂ alimentos perecederos v rio perecedems 10.00
M Aulonzaceon samtana para ve.htcu os que iranSpmlan pulpa de calé 2500
15. Aulofizacon 0 renovacion para instatacion ¥ fumu:namlento de emp{esas controladoras de

plagas

2 se excluye de pago a los Centros Escalares Pabfices

3/ Se excluye [ aplicacion de pago a los proyectos de Agua y Saneamiento sjeculados 3 través de instituciones publicas y GNG

4Af Se excluye (2 aplicacidn de pago a los estabdecimientos pablicos
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16. Aulorizacion o Renovacidn para instalacion
funcionamiento  de  eslablecimienios  que
slaboran, procesan, almacenan, envasan}
distibuyen y expenden alimentos yfo bebidas. | 10.00 § 20.00 70.00 100.00

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS
4 Regislro Sanitario de afimentos y hebidas (cada J afios ) 35.00
2, Renovacidn de Regis!rc Sanitario de alimentos y bebidas {cada 5 afios) 35.00
3. Autorizacion de importacién de productos alimenticics o bebidas o 500
4. Certificacion de ibre ventade alimenios y bebidas 10.00
5. Ampliacion o cambio de marca del producto 10.00
6. Ampliacion o cambio de presentacion del producto 10,00
7. Cambio o aplicacién de nombre del producto R 10.00
8. Cambio en la lista de ingredientes 1000
9. Cambio de Razdn Social del fabrcante del producto 1000
10. Cambio de Razén Social del propielario de Registro Sanilario 10.00
11. Reposicion de Cerlifcacién de Regisiro Sanitario | 10,00
12. Actualizacion de empaque del producto | | 10.00
13. Reconocimients de Registo Sanilario denlro del marco de la Union Aduaners  Entre §70.00y
Centroamericana. §54300%
2, ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS _
1. Regisle de usuario de alcohel potable y no potable 12.00
2, Rencvacion anual de registrode usuario de alcohol polable y ho potable 1200
3. Dictamen técnico de condiciones de manejo y almacenamientc de producios quimicos
peligrosos segin Codign de Salud y Ley de Solvenfes e Inhalanies, previc a su
desaimacenale en aduana. - 200
4, lmporlacién de alcohel polable y no potable 5.00

% Precios sustentados en lis Resoluclones No. 75-2001, 92.2002, 120-2004, 121-2004 dal Comitd de Ministros ¢y Infegracién Econdmica
({COMIECO}



Anexo de Contrato No. 27774, Oferta de Compra No. 287, 05/03/2021

DIAHIO OFICI " L- San ééiva;dars_ 29 deMay ode 2013. | 33

V. UNIDAD DE ZOONOSIS

- i

1. Dosis de Vacuna Antirrdbica Humana tipo GRL 7 0.60
2. Dosis de Vacuna Antirrabica Animal tipo CRL B - (.60

#}

&y}

tad

th

Los andlisis esthlecidios en el Romuno 1. Laborutorio de control de Cudidud, numnerales def 1 al 14 de este Acuerdo., estarin sujetos u las
condicioncs siguientes:

En easo de que lus muestras sujeto de andlisis correspondan a un misme Jote y sean remitidas en mids de un envio. ol Tapso entre la primery
erfresd v lus restanles, no deberd exceder de 80 dias calendario. v Ja validez del pugo de andlisis no mavor o 12 meses; caso contrario €]
wsuario del servicio deberd cancelar nuevamente cf precio establecido pura o] andlisis solicitado.

No serdn uplicables pari compras realizadas por ef Misisterio de Salud, cuye monto no exeeds del equivalente a diez €10 salarios minimos

arbanos. 25 unidades o 10 cientos del producto adguirido.

Los ingresos que se perctban de conformidad # presente Acuerdo, deberdn ser depositidos en la cuent "Dircecion General de Tesorerfu

- Fondo de Actividades Especiates - Subcuenta Ministerio de Salud”.

Déjuse sin efecio of Acuerde Ejecutivo Noo B ded O7 de coere de 209,

El presente Acverdo ontrrd en vigencia ocho dins desputs de su publicacion en el Blarlo Oficiul. COMUNIQUESE: El Ministro de Ha-

viengda, CECaceres,
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ANEXON.” 6
Inconformidad encontrada en la recepcion de materia prima Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Conirol de Calidad

Laboraforio de Control de N® PRSS-FO3 Revision N°® 6
Calidad
Manual de Procedimientos 12 de junio de 2019
Pag. 1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcidn de materia prima

Nombre de [a matetia prima:
Laboratorio fabricante:

Lote:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:
Fecha de estandarizacion:
% de pureza;

Certificado de materia prima:
Cantidad de materia prima enviad
Ausencia de materia prima:
Observacionss;

recibiran certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

Nota: no se

Los parametros senalados deben ser rectificados a la mayor brevedad positle (10 dias hdbiles),por que sern

registrados al expedienie del proveedor

Quimico farmacéutico responsable. Fecha. recibid:
Nombre; NeDUL: Firma:

44
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ANEXO N.® 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ

Direccién de Tecnologias Sanitarias

t.'

PO SALLD Ministerio de Salud
TaTdiEa

FAAADOR G

.‘;é LOMINISTERIO
|
i

Laboraiorio de Confrol de Calidad

Laboratoric de Conirol de

Calidad No. PRSS-FO9 Revision No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1de i

Formaio “A”

Nofificacién de Inspeccion por Atfributos y Muestreo

San Salvador, . de del 201__
Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud  En

referencia ala

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

entrega No , porlo que le estamos solicifando se efectle la inspeccion y muestreo de los medicamentos
contratadeos apartirdeldia_____ de del cormriente ano, de acuerdo a formato anexo.

Atentamente.

F Sello

Nombre del responsable

Cargo

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

s
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ANEXON." ¢

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No,

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

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

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

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,
NOTA: S| ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SE CONTINUARA CON LOS
SIGUIENTES PASOS.

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

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

COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

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

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE

CONTROL DE CALIDAD ACEPTACION Q RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DEL MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO DE 9 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION A LA CONITRATISTA DEL

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

DEL MINISTERIO DE SALUD DEL NIVEL SUPERIOR y NCTIFICACION Al ADMINISTRADOR DE CONTRATG,

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

UACH DEL NIVEL SUPERIOR 11 S| EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Labeoratoric de Confrol de Calidad de esta dependencia o El Laboraterio de Ia

Direccion Nacicnal de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los medicamentos contraiados,
mediante la Inspeccidn, Muestreo y Andlisis Fisicoquimicos, Microbiologicos v ofros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

El Ministerio de Salud para la verificacion de la calidad utilizard como referencia las farmacopeas USP, BP, FEUM,
actualizadas. Si el producto no se encuentra en la bibliografia antes sefialada, la Contratista deberd presentar la
metodologia de andlisis validada, correspondiente al producto coniratado, especificande la referencia

bibliogréfica,

A continuacidn se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccion y Muesireo para la

verificacién de la calidad por parte del Laboraforio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de andllisis de Control de Calidad:

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

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

No se auforizard el formaio de Conirol de Pago de Productos si la contrafisfa no enfrega al Laboratorio de Control
de Cdlidad del MINSAL, la materia prima del o de los principics actives que componen el medicamenio, la cantidad
a entregar por renglén, se detalla en ANEXO N.° 3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

C) H periodo de vida il de la materia prima no debe ser menor de dos anos a partir de la fecha de entrega.
d) Preseniar el cerfificado de andlisis de la materia prima respectiva.

&) El Laboratorio de Controt de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicttar mayor cantidad de materia
prima cuando lo considere técnicamenie necesario.
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S No conformidad en la recepcidn de [a materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcion de la rateria prima, el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSAL emitird el informe de "NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA”, segin ANEXO No. 6, y
no se autorizard el formato de control de pago de andiisis del producto.

4, Notificacién de Inspeccidn por Atrfbutos vy Muestreo:

La notificacién deberd ser presentada por la contfratista por o menos con 15 dias calendario antes del vencimiento
de la fecha programada para cada una de las enfregas, CASC CONTRARIO SU TIEMPO MUERTO SERA DISMINUIDO
CON RELACION AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA ENTREGA.,

5, Tiempo muerto:

Es el pericdo de tiempo comprendido entre el proceso de inspeccion, muestreo y andlisis de calidad del medicamento
no se formard deniro del plazo establecideo para cada entrega correspondlente.

6. Cerificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de presentar la notificacién en el Laboratorio de Contrel de Calidad, deberd entregarse el
CERTIHICADO DE ANALISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, en idioma
castellano, conteniendo comoe minimao Ia siguiente informacion;

a) Nombre y direccion del fabricante

b} Nombre genérico del medicamento.

¢) Conceniracion.

d) Forma farmacéutica

&) Conienido

f} Especificar la sal o base utilzada.

g) Namero de lote

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de expiracién o vencirmiento.

i) Resultado de cada prueba y limites aceptables.
k) Pruebas fisicas especificas para el producto.

[} Formula cuali-cuantitativa

m) Tamafio del lote de produccion,

n) Referencia bibliogrdfica.

0) Nombre y firma del analista del loboratorio fabricante,

7. Tormna de muestra para andlisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tfornard las muestras para realizar el control de calidad al producto terminado por cada lote
de los medicamentos contratados en virfud de ia presente Oferia de Compra, en las instalaciones que la Contratista
designe en El Salvador (Fakricante o Distribuidor), durante la inspeccidn se podrén emitir los siguientes informes:

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

) De no estar conforme la inspeccidn por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empoque y de ias formas farmacéuticas, se emite un tnforme de No
Aceptacion al efectuar la inspeccion (ANEXO N.°2 . 11) C T
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¢) De no redlizarse la inspeccién por causas airibuidas a la Contratista, se emitird un informe de No
Inspeccion (ANEXO N.° .12)

d) De no estar conforme la inspeccion por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las forrnas farmacéuticas, se emite un Informe de No
Aceptacidn al Efectuar la Inspeccién.

&) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccién o no
aceptacioén de uno o mds lotes del producto confratado, el inspector entregard copia del informe a
la contratista con el cudl se da por enterado y automdaticamente se activard el plazo de la enfrega
correspondients,

La contrafista deberd notificar nuevamente ai Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, cuando haya
superado el motivo de la no aceptacidn del o [os Iotes que no fueron inspeccionados o no aceptados.

8.  Sustituciéon de unidad de productos por cada iote a enfregar,
La Coniratista esfard obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el Inspector del

Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccion y muestreo por cada lote del producta a entregar,
Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto contfratado.

Q. No conformidad en el andlisis:

El MINSAL se reserva el derecho de solicitar una mayor cantidad de muesira en caso de una NO CONFORMIDAD
en el andiisis, la cual debe ser sustifuida de la cantidad total confratada.

10. Prueba de recuento Microbiano:

Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con las .
especificaciones siguientes: *“No mds de 100 microorganismos mesdfilos aerobios v no mds de 10 hongos y
levaduras”,

11.  Metodologia de andlisis v dilucidn de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)
Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momente del page de andlisis de Control de

Calidad del loie del producto a entregar, la metodologia de andlisls v Ia dilucién a la cual se efectud la prueba de
endotfoxing,
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ANEXO N.° 11
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Saiud
Direccidn de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de
AdTEs EE i Calidad

31 sALLHD

ramw A A
[RRRENER XL 1

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FG3 Revisidn No, 6

12 dejunio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacién al efectuar la inspeccidn

INFORMEN°, [ CRITERIO

Fecha de emisidn de informe: Fecha de nofificacion de muestreo: Nemiore genérico
del medicamenio, insumo médico o producto bioldégico:

Nombre Cormercial; Laboratorio
Fakricante:
Proveedor: Lote:

Nimero de unidades: Fecha de Fabricacién:;

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:
Ne, Cédigo v texto del rengldn o item: Cantidad de
rmuesira de retencion; Maoiivo de la no aceptacion
del producto:

incurnplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empague secundario Anexa Cdilculos Sl NO

Defectos de material de envase © empague primario

Otros

Observacicnes:;

Nombre, Firmd vy Sello de Inspectores Fecha de Inspeccidn Nombre, Firma y Selle del Proveedor

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccién
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ANEXO N.° 12
INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud
Direccidn de Tecnologias Saniiarias Laboraterio de Contrel de Calidad

Laboratoric de Control de Calidad
No. PRIM-FO2 Revisidn No, 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccién

Fecha de notifcacion de
muestreo:
N.° de renglén, Cédigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Proveedor:;
Lote

(s).
Moddlidad de
compra:

Motivo por lo cual no procede la
inspeccién;

Nombre, Firma

v Sello de Inspecicres  Fecha de inspeccion Nombre, Firma vy Sello del proveedor,
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ANEXON.° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

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

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

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

TESORERIA/UF/MINISTERIO b LA TESORERIA DE LA UFlI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE

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

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

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

LABORATORIO CONIROL DE ) REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREC DEL PRODUCTO

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

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

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

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

CALDAD DEL MINISTERIQ DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

SALUD

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE CONTRATISTA ¥ UACT DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

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

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 14 8l EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

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

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS CORRESPONDIENTES.

DEL MINISTERIO DE SALUD
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ANEXO N.° 14

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

FARMACEUTICAS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarics
Laboratorio de Conftrol de Calidad

Laboratorio de Conirol de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

Clasificacién y determinacion de defectos en el
madteridl de empague v de ldas formas

Pag.1 de @

Defectos de Material de Empague

Tipo de Defecto Clasificacion de los Defectos
Critico Mayor Menor
EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
gengrico, concentracion, forma farmacéutica, lofe, fecha de X
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de arigen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto asi
lo requiera, Formula cualicuantitativa,
En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacidn, cantidad del producto en el envase, ndmero X
de regisiro sanifario y via de administracion.
Impresion defeciuosa o no legible X
Presencia de vifieta con precio de venta dl publico X
Alteracidn o Modificacién de la impresidn original. X
No concordancia entre la informacién del empagque primario,
secundario y embalgje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar' ¢ similar en suspension [X
polvos
para suspension cral, o emulsiones
Cajas dahadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto [X
Ausencia de |a leyenda requerida X
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Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empague vy de las formas
farmacéuticas Pag.2 de @
DE-158IM17

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Crifico Mayor Menor

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentfracidn, forma farmacéutica, lote, fecha X
de vencimiento, via de administracion, Laboraterio Fabricante
o logotipo

En ausencia de cualqguiera de los sigulentes aspectos: nombre
comercial, presentacion, cantidad del producto en el envase, X
ndmero de registro sanitario y via de adminisfracion.

Ausencia de la leyenda requeridg X

Impresion defectuosa o no legible X

Impresion de calidad deficiente en lofe y fecha de vencimiento X

Higueta del empaque primario despegada o cdida paraX
productos gue no tienen empaque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones fécnicas delX

producto

Marca de aforo ausente o ilegible X

Eliqueta rota .desgarrada o mojada con informacién incompleta X
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cudlquier tipo de dosificadores X
.aplicadores o accesorios adjuntos para el uso de la formg
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucién en frascos viales conteniendo
polvo liofilizado o polvo para solucidon inyectable v gue no estéX
indicado en empague secundario individual,

Ausencia de forma de dilucidn en polvos para solucidn oral X

Dosificadores danados o sucios X
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Laboratoric de Control de
Calidad

f QINSAZ

Clasificacion y determinacién de defectos en el
material de empague y de las formas
farmacéuticas

DE-158IM17

Pag.3 de?

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico  Mayor  Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas torcidas o mal pegadas.

vencimiento

Etlqueta que no permita ver el numero de [ote vy fecha de

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

Etlquetas que sirven de aclaracion de la stlgueta principal X

Impresion de calidad deficiente.

ENVASE DE VIDRIO

profeccion del producto.

Envase fransparenie que no posed documento que indigue X
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X

Manchas, rayaduras, en su interior

Presencia de particulas extranas X

Deficiente hemeticidad del cierre,

><

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensién oral X

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

ENVASE PLASTICO

del producto.

Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccion

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

Ausencia de marca de aforo en los polves para suspensidén oral X

Ausencia de cietre, banda o sello de seguridad X
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Perforaciones X
Manchas, rayaduras u objetos en el inferior X
Deficiente hermeticidad del cierre. X
X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lofe
Deformaciones que afecten la apariencia X
TUBOS COLAPSIBLES
Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados X
Deficiente hermeticidad del cierre X
Tubos deformados X
Tapon sin perforador X
Dobles al final de tubos sin clerre hermético X
Laboratorio de Control de Clasificacion y determinaciodn de defectos en el
rmaterial de empaque vy de las formas :
farmacéuticas Pag.4 de 9
DE-15IM17
Clasificacion de los Defectos
lipo de Defecto Critico Mayor  [Menor
MATERIALES LAMINADOS Critico Mayor  Menor
(Blister, Foil, Sachets, etc.)
Laminados Rofos X
Deficiencia en el sellado X
sSupetficie arrugada, rayada o sucia X
Producto laminado con llenade incompleto X
Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensacion X
FRASCOS VIALES
Ausencia del agrafe X
Agrafe mal gjustado X
Deficiente hermeticidad del cierre X
Agrafe incompleto X
Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura X
Etiqueta faciimente desprendible X
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Defectos en el producto

Presencia de particulas de: fragmentos de insectos, metdal, vidrio, X
astillas, pelusas, fibras y ofros materiales duros o filosos.

Color del producto diferente al especificado en el certificado de X
andlisis

Elemenios graficos y simbolos repetidos, ausentes, equivocados o X
mal impresos

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Valvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga X

Gargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta ¢ anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacién del gotero o jeringa dosificadora (cuando io X
requiera)
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) ANEXO N.° 15 )
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS
En la ciudad de , departamento de , alas horas del dia
de del ano - ANTE M, Notario(a), del domicllio de
, departamento de COMPARECE el (|la) sefior(a) , de
anos, (profesion), del domicilio de . departamento de

a quien conozco e identifico por medio de su (Cocumento de Identidad. Relacionar sies Documento
Unico de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en letras y canfidades, extendido por el

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

cual se encuentra vigente. En el caso de Pasaporie o Tarjefa de Residente CA-4, relacionar también
la autoridad que lo emite, la fecha de su emisidn v la de vigencia); actuando en nombre vy

representacion en su calidad de y Representante Legdl de la Sociedad que

gira con la denominacién de que se abrevia . personeria gue relacioncaré

al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Nimero v €l ano, su Denominacion v su Fuenfe de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a} Que confirma la veracidad de la informacién proporclonada, b) aceptacidn plena de
los términos de referencia, €) plazo de enfrega y de las especificaciones técnicas, gue en caso de
resulfar ganader de las negociaciones el producto a enfregar deberd cumplir con las mismas
especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presente proceso, dy Que no se encueniren
incapaciiadas para ofertar y confratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar vy
contratar con la Administracion Publica, asimisme que no ha incurrido en précticas anti-competitivas
sancionadas por la Ley de Compestencia en especial la tipificada en el arficulo 25 literal ¢); @) Que
se encuentra con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de [as
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Previsidon Socidt v, f) Que no emplea a nifas, nifos
y adolescentes por debgjo de la edad minima de admisidn al emplec y gue cumple con g
normativa que prohibe el trabagjo infantil y de proteccion de la persona adolescente frabajadora.
DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actla el(la) senor(a) . por

haber fenido a la vista: 1) La Escritura Pdblica de (Consiifucidn o Modificacion, en su caso) de la

Socledad . gque puede abreviarse
., oforgada en la ciudad de . departamento de . dlas
horas del dia de del afio . ante los oficios notariales de
, Inscrita en el Registro de Cormercio, el dia de del aio al
NUmero del Libro . del Registro de Sociedades, en la cual aparecen fodas las

clausulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes re!ggion‘ddQS\‘{‘ X

SR g

o
vy i
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con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras Pablicas de
Modificacion gue no relnen en dicho instrumento fodas las Clausulas que constitfuyen su Pacfo
Socidal y se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccién de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracién Unica), extendida el dia del mes de del

ano por (Nombre de quien |la exfiende y cargo que desempend en la sasidén de Junta

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

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

afios, a partir de la inscripcidn de dicha Credencial en el Registro de Comercio, (0 segun
se haya estipulado en el acto de Ia eleccidn), la cual estd inscrita al Ndmero del Libro

del Registro de Scciedades) el dia del mes de del ano 23 (S

el(la) otorgante es Apoderado{a), SOLAMENTE deberd relacionar los datos del Poder, no asi los
documentos anferiores. Ejemplo. DOY FE: de ser legitima y suficiente la personeria con que actla
el(la) senor(a) . por haber tenido a la visfa el Testimonio de la Escritura Plblica de

(Relacionaria clase de poder con el que actta), otorgada a su favor enla cludad de

departamento de , alos . horas del dia de del ano

por el(la) sefor(a) , en su cdlidad de Representante Legal de |a
Socledad . gque puede abreviarse . ante los oficios
notariales de inscrita en el Regisiro de Comercio, el dia de del afo

atNUmero___ delLibro . del Registro de Oiros Contraics Mercantiles. En
dicho instrumenio el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la Sociedad y de la
personeria con gue actud el{la) otorgante, por lo que estd facultado(a) para otorgar actos como
el presente. Asl se expresd el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos legales de esta Acta
Notarial que confiene la presente DECLARACION JURADA, vy que consta de _ folios dfiles. Leida
aue se la hube Infegramente, en un solo acto sin interrupcidn, me maniflesta que estd redactada a

su entera voluntad, que la ratifica y firmamos. DOY FE. -

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

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS

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

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

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLCITADAS

No. [Cédigo| Descripcion ICaontidad|No. dej Cadigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftemn productd)

Especificaciones

Petallar:

* nombre genérico

*  nombre comercial

*  Presentacién, incluir
cantidad en
empaque secundario

* Unidad de Medida.

* . Concentracion

«  forma farmacéutica

»  Marca

*  Origen

*  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de enfrega
ofertado:

*  Ndmero de Registro
Sanitario:

=  Laboratorio
Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 16-A

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

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. [Cadigo| Descripcidn |Cantidad|No. de| Cédigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltern de Ofertada
[fem producto

Especificaciones

Detallar:

« nombre genérico

« nombre comercial
*  Presentacién

) Unidad de Medida.
*  Conceniracién

+«  forma farmacéutica

. Marca

=  Origen

*  Vencimiento del
Producto:

*  Plaze de entrega
ofertado:

*  Ndamero de Registro
Sanitario:

*  Laboratorio
Fabricante

*  Empaque secundario
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Especificaciones

Detdllar:
* nombre genérico
« nombre comercial
=  Presentacion
* Unidad de Medida.
+«  Concentracién
* forma farmacéutica

* Marca

= QOrigen

*  Vencimienfo del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

* Nimero de Registro
Sanitario:

+ laboratorio
Fabricante

*  Empaque secundario

Especificaciones
Detallar:
* nombre genérico

* nombre comercial
* Presentacién

* Unidad de Medida.
+ Concentracion

+ forma farmacéutica

* Marca

+  QOrigen

*  Vencimiento del
Producto:

* Plazo de entrega
ofertado:

« Namero de Registro
Sanitario:

= Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / /
|dentificacion del proceso

NOMBRE JURIDICO DEL OFERENTE:

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

Ciudad: Calle y No:

Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
{PERSONA NATURAL)

Fecha: / /
Identificacion del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.° DE DUl Y PASAPORTE:

N.° DE NIT:

N.° DE IVA;

_D[RECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL

¢

Ciudad; Calle y No:
Teléfonos):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

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

Actuando en nombre y representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
que en adelante se llamard
OTORGA:
Qe se constituye 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 det suministro
entregado

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha entregado bagje el confrato ndmero Celebrado el dia ___de de

Enire

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en su calidad de,
de,

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

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

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

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de |la fecha en que
el suministro objeto del contrato en mencién sean recibidos en su fofalidad v a enfera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcidon que para tal efecto levante el Ministerio de Salud.
La presente Fianza podr& hacerse efeciiva, con el simple requerimiento escrito gue hagad la Minisfra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).
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especialmente estipula que ningin cambio, prérroga de plazo, alteracidon o adicidon a los términos
del Contrato o a los documentos Confractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualguier cambio,
prorroga de plazo, dlteracién o adicion a los términos del confrato o de los documentos
confractuales.

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

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se sehala ia ciudad de San Salvador, como domicilio y se somete a
la competencia de sus fribunales, y auforiza que sea deposiiaria 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 obligacién de rendir fianza.

En festimonio de lo cual firma la presenfe en la ciudad de . alos ___dias del mes de
de

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

1.0 DECLARANTE
1,1 PERSONA NATURAL O JURIDICA

Nombres y Apellidos o Razon Social  [NIT IDUI O PASAPORTE |TELEFONO

DIRECCION CIUDAD |CORREO ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bajo juramento que [a cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estado por medio de la Direccién General de Tesoreria para cancelar
cualguier tipo obligacién que redlice la institucidon y que sean legalmente exigibles,
segun lo establecido en el Art, 77, de la Ley Orgdnica de Administracidn Financiera del

Esiado.
La cuenta a declarar es la siguiente:
NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA JCORRIENTE [DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA AHORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE:

i- Que los dafos gue proporciono en este documento son verdaderos y que conozeo 1as
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaracion jurada.
2- Que en caso de actuar como representante legal, declare gue el poder con el que

actud es suficiente para asumir todas las responsabilidades.
San Salvador,

FIRMA.:

NOMBRE:

DUl

TODO TIPC DE OBLIGACION

70



Anexo de Contrato No. 27774, Oferta de Compra No. 287, 05/03/2021

ANEXO No. 21

MODELO DE DECLARACION JURADA EN ACTA NOTARIAL (no colusién)
En la ciudad de . alas horas con minutos del dia de
del afo dos mil . Ante mi , Notario del domicilio de ia ciudad de
comparece el sefor ,de anos de edad, del domicilio
dela ciudad de . @ quien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documenio
Unico de Identidad nimero y Numero de Idenfificacién Tributaria
(NI ., quien actita en nombre y representacion de la
sociedad . del domicilio de , titular de su NUmero de
Identificacion Tributaria en su calidad de . v ME DICE: )
Que para los efectfos de la OFERTA DE COMPRA N.° denominada * "

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S.A de CV., vy en
nombre de su representada (en casc de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha redlizade ni redlizard acuerdos, pactos, convenios, contfratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso d mercado a cualguier ofro agenfe econdmico con el fin de afectar
econdomicamente a los parficipantes; b) Que su represenfada no ha efectuado ni efectuard
acuerdos para fijar precios u ofras condiciones de compra o venfa bajo cualqguier formao; ¢} Que su
representada no ha reqlizado acuerdos, pactos ¢ cenvenios para la fijacidén o limitacion de
cantidades de produccidn; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuara acuerdos, pactos
o coniratos para la fijacion o limitacién de precios en el mercado bursétil y las subastas que en ésie
se redlizan; ) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
para la division de mercado, ya sea por teriforio, por volumen de venias o compras, por fipo de
producios vencidos, por clientes o vendedores, o por cudalquier otro medio; f) Que su representada
no ha redlizado ni redlizard ningln fipo de comunicacidn, nl ha proporcionade ni proporcionard
informacion @ ningln competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto a
cudlguier aspecto relative a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrolio,
incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS, S.A. de C.V.;
uno) La participacion en las subastas en BOLPROS, S A. de CV., dos) Las cantidades que seréin
oferfadas, y ires) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S A. de CV. v g) Que su
representadd no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
ofra contfingencia que pueda dfectar la venta y continuidad en la entrega de los productos
contrataos. I) Que en nombre de su representada asume [ responsabilidad de las acclones legales
gue conlleva la falsedad de [as situaciones y hechos gue declara en este acto. Yo, el suscrito Notario
DOY FE: Que la personeria con la que actlia el compareciente es legitima y suficiente, por haber
tenido a la vista la documentacion siguiente: (se deberd relacionar Escriiura de constitucion,
Escrituras de Modificacian de los pactos sociales, si las hublere, Credencial del Yrepresentante Legal
y autorizacion de la junta directiva, segin aplique); explicando ademds al compareciente sobre lo
astablecldo en el Cédigo penal, en cuanto al delito de falsedad ideoldgica, regulado en el articulo
doscientos ochenta y cuatro. El compareciente me manifiesta que para los efectos legales de esta
acta notarial y para los demds que sugieren en el proceso bursdfil, sefala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribuncies se scmefen expresamente, Asl se expresd el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de _ hojas
y leida que le fue infegramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY FE.-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA

ANEXO No, 22

Confrato

27774

Nimaro Olerta:

28772020

Oferta:

MB-01/2021 "ADRUISICICN DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE
ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ARG 2021 {incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”

tem

Cadigo de
Productos

BescrHpclén

Unidad de
Medida

Canlidad

Nimero
de
Entregas

Preclo
Unltarlo Base
1Con IVA

Monto
Total / Con Iva.

42

(2000005

Clotfenlraming Maleata 2 mg/ 5mi Jarabe o Sciucién oral
Frasco 120ml protegido de la luz. con dosificador graduado,
Espaclficaclonas Dafallar:

= nombre genarico:

CLORFENIRAMINA MALEATC 2 MG/ SML JARABE

*nombre comercicl

CiOROMED 2MG/ & ML, SUSPENSION

* Prasantacion, inclulr contidad en empaque secundatio
FRASCO 120ML CON COPA  DOCSIFICADORA,  EMP|
HOSPITALARIC (100 POR CADA EMPAQUE SECUNDARIO)}

* Unidad de Madido: CADA UNA

*Conceantracion

« CLORFENIRAMINA MALEATO 2 MG/ SML JARABE

»forma formacéutica : ORAL

*Marca : MEDITECH

={Origen (EL SALVADOR

=Vencimiento dei Producto: 24 MESES

+ Plaro de entrega ofertado; 100% 45 DIAS CALENDARIO
PARTIR DEL BIA SKSUIENTE At CIERRE DEL CONTRATO

+NOmero de Registro Sanitarlo: FO28401022008

- Laboratorlo Fobricanta: LABORATORIO  aUiMIC
FARMACEUTICO  MEDITECH LABORATORIES DE CENTRO
AMERICA

Empagua secundario: 100 FRASCCS

cn

£0.000

§ 0.50

§ 48,000.00

7%

03200020

Betarmetasena (Valerato) 0.1% Crema Top. Tubo (15 - 30)g
Especificaciones Detaliar:

snomMHe genéico;

BETAMETASONA (VALERATO) 0.1% CREMATOFICA

+ nombre comarcial

BETAMED 0.1% CREMATOPRICA

*Presantacion, incluircantidod en empaque secendario

TUBO 15 GR CON EMPAQUE INDIMDUAL {100 POR CADAEMPAGIUE
SECUNDARIO)

sUnidad de Medida: CADAUNA

*Conecentrackin

BETAMETASONA (VALERATO) 0.1% CREMATOPICA

~forma fomacéutico : TOPICA,

*Marca : MEDITECH

*Origen : EL SALVADCOR

«Vancimianto del Producto: 24 MESES

» Plozo de entrega ofedodo: 1008 45 DIAS CALENDARIO A PART!
DEL IHASIGUIENTE AL CIERRE DEL CONIRATO

*Nimero de Registio Santtario: 24235

+ Laberatero Fabricanta: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTIC
MEDITECH LABORATORIES DE CENTRO AMERICA

*Empaque sacundarko: 100 UNIDADES

joril}

13,400

§ 0.40

§ 8.040.00

72



Anexo de Contrato No. 27774, Oferta de Compra No. 287, 05/03/2021

9

03200055

Neomicina (Sulfato) + Bocltracina {Zinc) Smg (5000 U.) +
5rmg(250 U.1) Unguente Top. Tube (15 - 25)g

Especificocicnes Detailar:

+ nombre genérico: NEOMICINA (SULFATO) + BACITRACINA @ING
SMG (5000 U.1) +5MG (250 U.I) UNGUENTO TOP.

snombre comercial

NEBADERM 5MG /250 Ul UNGUENTO

<Presentacién, incluir contidad en empoque secundario :

TUBO 15 GR CON EMPAQUE INDIVIDUAL (100 POR CADA EMPAQUE
SECUNDARIO)

*Unidod de Medida: CADAUNA

*Concentracion

* NEOMICINA (SULFATO) + BACHRACINA ZINC) 5MG (5000 U.1)
5MG (250 Uy UNGUENTO TOP,

«forma faormacéutico : TOPICA

*Marca : MEDITECH

*Origan : EL SALVADOR

*Vencimiento del Producto: 24 MESES

= Plozo de entrega ofertado: 100% 45 DIAS CALENDARIO A PARTI
DEL DIASIGUIENTE AL CIERRE DEL CONTRATO

*Nimere de Registro Sanitarie: F020926012000

« Loborstorio Fabricante: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICH
MEDITECH LABORATORIES DE CENTRO AMERICA

Empaque secundario: 100 UNIDADES

Cc/u

50.000

065 % 32,500.00

03200085

Sulfadiazing de Ploto 1% Crema Top. Tubo (30 - 60)Q.
protegido de laluz

Espacificociones Datollor:

*nombre genéiica:

SULFADIAZINA DE PLATA 1% CREMATOPICA

*nombre comerciol

SILVERMED 1% CREMA

*Prasentacion, incluir cantidad en empague secundario

TUBO 30 GR CON EMPAQUE INDIMDUAL {100 POR CADA EMPAQUE
SECUNDARIO)

«Unidad de Medida: CADAUNA

+Concentracion

SULFADIAZINA DE PLATA 1%

«forma fomacéutica : TOPICA

*Marca : MEDITECH

«Origen : EL SALVADOR

*Vencimiento del Producto: 24 MESES

» Plozo de entrega ofertodo: 100% 45 DIAS CALENDARIO A PARTI
CEL DIA SIGUIENTE AL CIERRE DEL CONTRATO

*Numero de Registro Sanitario: F0B9811122002

+ Loborgtorio Fabricante: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTIC
MEDITECH LABORATORIES DE CENTRO AMERICA

Empaque secundario: 100 UNIDADES

cn

5,600

1.15( § 6,440.00

TOTAL CONTRATO

s oasow

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

Agente de Bolsa Credencial No. 62
Servicios Bursatiles Salvadorefios, S.A. de C.V.
Puesto de Bolsa Vendedor

A

Dirkctor de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.
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