- La informacion suprimida es de caracter confidencial,
conforme alo dispuesto en los Arts. &literal af,
24 literalcf, 30y 32 de la
Ley del Acceso a la Informacion Pablica, [LAIP)
BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR
Abrimos oportunidades, cerramos fratos.

CONTRATO DE COMPRA VENTA

FECHA: 23 FEBREROQ DE 2021 CONTRATO N, 27750
TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2021
NOMBRE OFERTA: MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIE ..

ITEMS: 57, 55, b8, 25, 21, 38,

PRODUCTO:

LUNIDAD: SEGUN ANEXQ ORIGEN INDIFERENTE
CANTIDAD: SEGUN ANEXD PRECIO UNITARIO USS: SEGUN ANEXO
FLAZO ENTREGA:  SEGUN ANEXO PLAZO DE PAGQ: 80 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: e %

PUESTO DE BOLSA O LIGENCIATARIO GOMPRADOR: BOLPROS S.A. DE G.V.

AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA

N CREDENCIAL: 72

PUESTG DE BOLSA O LIGENCIATARIO VENDEDOR: ANTARES INVERGIONES, S.A. DE GV,
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR: GABRIELA CASTELLANQS PARKER

N°, GREDENCIAL : 63

DATOS DE LIQUIDACION MONETARIA

VALOR NEGOCIADD: uss $187,143.38
VA S/VALOR NEGOCIADO: uss § 25,828.64
TOTAL: use $222772.00

DBSERVACIONES: 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 —
ggﬁg{ags ECS()MPRA - 287/2020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMO LAS
BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO
POR SERVIGIOS DE NEGOGIACION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE

PRODUCTOS DE EL SALVADOR
0 /A
FirMs UL AGENTE COMPRADOR  FIRWAA DEL AGEN DEDOR  FIRMA/ %WW
Er
- @B()LPROS; .

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

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

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

* Unidad de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominara USI.

Condiciones de
Negociacion

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

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

El comprador verificard su registro de incumplidos, en caso de que algun
participante se encuentre en los registros de inhabiiitados y/o incapacitfadoes
de la Administracién Pdblica, no se procederd a la negociacion con dicho
participante.,

Clausula de no colusion: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacién, se
deberd entregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante notfario en la que
manifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o fodos
los demdas ofertantes que participan en el presente proceso, y que constituyan
violacion al literal ©) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segin
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursdatil.
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

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

Origen

Indiferente
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Fecha,
volumen,
horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:
UNA ENTREGA del 100% del suministro

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

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

El adminisirador de contrafo en base a necesidades emergentes o andlisis de
existencias en almacenes de la institucion podrd solicitar y/o autorizar recepcién de
cantfidades fraccionadas de las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes
del plazo estipulado.

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

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

Se aclara que al momento de la entrega los productos deberdn cumplir con los
requisitos de rotulacién y etiquetado ya detaliados en esta oferia.

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

Lugar de entrega:

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

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

Para aquelios casos que el Contrafista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd de fomar en cuenta lo siguiente:

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

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

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

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

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

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

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

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor que resulte ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones contractuales v a raiz de ello se provoque una sifuacién de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a través de una publicacion en
las principales secciones de un periddico de mayor circulacion nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la entrega
de los bienes contfratados.

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

Si el Proveedor no cumpliere con dicha obligaciéon dentro del plazo sehakado, el

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

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

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

Si el CONTRATISTA se atrasare en el plazo de entrega del servicio, las solicitudes de
modificacion a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deberdn ser solicitadas por escritco a
BOLPROS con SEIS (6) dias hdbiles de anticipacion ala fecha pactada en el contrato
adjuntando las justificaciones y comprobaciones correspondientes y seran
aprobadas en los casos que el comprador no se vea afeciado en su operatividad.

En caso de no hacerse fal notificacion en el plazo establecido, esta omision sera
razén suficiente para que el FOSALUD deniegue la prérroga del plazo contractual

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

Una vez enfregados y recibidos a satisfaccidn del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de contfrate procederd a emitir Ia
correspondiente acta de recepcion,

De conformidad con el Art. 73 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de
la Bolsa, se establece que la orden de entrega debe ser solicitada CINCO (5)
dias habiles previos ala fecha de enirega, la cual servird para el tramite de pago
final.

. Criginal y copia de:
Documentacion 9 y cop

requerida para a) 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 contrato y/o adendas para cada entrega que se
redlice.

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

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

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

Los proveedores gque pasan a rueda de negociacion deberan presentar |o
siguiente garantia:

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

Posterior al cierre del contrato, el proveedor que resulte ganador deberd
presentar:

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

La garantia podrd constituirse a través de Fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras o Bancos autorizados por la Superintendencia del Sistema
Financiero; o cheques certificados o cheque de caja, librado contra un Banco
regulado por la Ley de Bancos o de Bancos Cooperativos y Sociedades de
Ahorro vy Crédito, los cuales deberdn ser depositados por el Puesto de Bolsa
correspondientes a la cuenta a nombre de Bolsa de Productos de El Salvador,
Sociedad Andnima de Capital Variable No. 1301-13795 del Banco Cuscatlan,

*  Garantia de Buena Calidad.

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

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Conftrataciones institucional del Comprador, ubicada en 99 Calle Poniente No.
3843, Colonia Escaldn., San Salvador.

Dicha Garantia consistird en: Fianza emifida por Sociedad Afianzadorq,
Aseguradora o Institucién Bancaria Nacional o extranjerq, siempre y cuando lo
hiciere por medio de alguna de las insfituciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como entidad confirmadora de la emisidon. La empresa
gue emitala referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sistema Financiero de El Salvador.

. Efectividad de garantia de Buena Calidad:

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

con los siguientes casos:
; 5
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. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacion con lo confratado.

Cudalquier ofro problema o situacion que ocurra relacionada a la calidad de lo
suministrado.

Penalizacién y
ejecucion 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 gue el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Conlrato y sus Anexos, junto con la documentacion requerida para ia entrega,
se le aplicar& una pendlizacion 0.1 % sobre el monto de lo enfregado con atraso,
por cada dia de extemporaneidad.

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

En caso de que el proveedor no enfregue el suministro dentro de los guince (15)
dias establecidos en esta cldusula, el Comprador solicitard a la Bolsa que efectué
la Ejecucion Coactiva.

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

Dicha penadlizacién deberd ser calculada por la Institucidon Compradora,
notificada al Puesto Vendedor y a la USI de BOLPRQOS, vy cancelada por el
proveedor con abono a cuenta corriente No. 590-066606-3 Recursos Propios
FOSALUD; dentro de los cinco (8) dias calendario de la notificacién realizada por
parte de la USI, por medio de la cual se comunicd la imposicion de la
penalizacion.

Para que el proveedor inicie la gestion de cobro del suministro con la institucion
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la penailizacion sila
hubiere.,

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

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo contratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Arficulos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones vy
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo &l
Administrador de Conftrato nofificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) dias hdbiles, posterior a la fecha limite de entrega o al plazo
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de extemporaneidad, al drea de seguimiento de conftratos respectiva de Ias
oficinas centrales del comprador,

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectie la ejecucidon coactiva del confrato
por lo no enfregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacion relativa al nimero de
contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimiento, y foda
aqguella informacidén que permita establecer, identificar y cuanftificar el
incumplimiento.

Los cinco (5) dias habiles para solicitar la ejecucion coactiva por lo no cumplido,
se confardn a partir de la fecha limite de entrega originadl acordada
contfractualmente o cumplidos los quince dias de enfrega extempordnea con
pendadlizacién; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del Instructive de
Operaciones y Liquidaciones.

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

Documentacién para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos o

servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de confrato y sus anexos que emite la Bolsa,

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

c) Acta de Recepcidon 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 a nombre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacion nidmero de Contrato,
nUmero de oferta, nimero de ftem, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y la retencion del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades entregadas, detallando en
la facturacion a que enfrega corresponde,

e) Declaracion Jurada de Abono a Cuenta (ANEXO N.° 20). Posterior al
cierre del contrato.
Nota: Toda la documentacién anterior deberd ser presentada en original
FORMA, TRAMITE Y PLAZO DE PAGO

El monto de facturacion del contrato serd cancelado en ddlares de los Estados
Unidos de América (S), 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 entrega ftotal del item suministrado.

ZA

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

las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberdn: g__e% de

)B ‘i-l . |
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CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a més tardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademds, se deberd
acompanar del acta correspondiente, firmados y sellados por la persond
responsable designada, que certifiqgue la recepcion satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al contratfista el
"Quedan” correspondiente.

El pago podra realizarse a través de transferencia bancaria o cheque segun el
CQs0.

e Para hacer efectivo el pago con abono a cuenta, es necesario que la
empresa oferfante presenfe nota fimada por el oferfante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuentaq,
en caso de poseer cuenta en el Banco Agricola, S.A., la informacién
siguiente; NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERO Y NOMBRE DE LA CUENTA
BANCARIA, DIRECCION DE CORREQO ELECTRONICO Y NUMERO DE
TELEFONO; y en caso de no tener cuenta con dicho banco, el pago se
realizard por medio de cheque y dicha nota debe 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.

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

¢ 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa,

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

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

Otras Condiciones

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

Con la informacién detallada en el mismo, el cual formard parte integral del
conftrato.

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

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

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

* OBJETO DE LA COMPRA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.
Aspectos logisticos y técnicos de las ofertas.

A. Cantidad y descripcidn de los Medicamentos a Contratar.

Los Medicamentos objeto de la presente compra deberdn ser ofertados y posteriormente
suministrados de conformidad a la descripcidn y unidad de medida correspondiente a cada
cédigo detallado en Ia siguiente:

ltems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

21 00704005 Amlodi'pinc (Besilato) 5 mg Tableta Oral Empaque primario individual c1O 25,000
protegido de la luz

25 00800035 Hidroclorotiazida 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual CTO 10,000°

g 01700015 Hipscir)a'N-'BgTil Bromuro 10 mg Tableta recubierta Oral Empaque c1o 15,000
primario individual

55 02210005 Ergotamina Tor‘rrgfq + .C'ofeino (1 + 100) mg Tgble‘ro 0 Céapsula Oral cTo 2100
Empaque primario individual o frasco, protegido de laluz

57 02301030 Mej'flormino Clorhidrato 850 mg Tableta Oral Empague primario c1o 34.000
individual o frasco

58 02304035 Prednisona 5 mg Tableta Oral Empagque primario individual CTO 10,000

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

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

Requisitos Generales.
Toda empresa ofertante deberd estar en el listado de establecimientos de ia DNM, catalogado
como cerfificado y solvente, para gque su oferta sea considerada, caso contrario no serd tomada

en cuenta en este proceso.
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B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica el ndmero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los
productos gque no se encuentran registrados en la DNM deberdin colocar el nimero de Registro
Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

e Productos Nacionales y Centroamericanos:

Certificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM. Si el producto tiene mas
de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia cerfificada de la Renovacion de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

¢ Productlos Extranjeros:

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

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

Para los Productos Nacionales, Centroamericanocs y Extranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica Econdmica el nimero de Registro Sanitario 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
siguientes caracteristicas:

« Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serdn vdlidos los certificados de BPM
emitidos por la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe
32 de la OMS como minimo los cuales deberan especificar el tipo de productos para los cuales esta
autorizada la planta de produccion.

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

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

Para los productos extranjeros oferfados de varios origenes de produccion deberdn 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
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Canadd, Japdn, Brasil, Colombia, Chile, Cuba,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de la Union Europea.

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En case de que se encuentre en oiro idioma, deberd
presentar la traducciéon al castellano y su respectiva diligencia de fraduccion.

B.3 Cerlificado de andilisis del producto terminado:

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

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

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

La vida dtil registrada en el certificado de andlisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida Util 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 Gtil en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el oferfante podrd presentar el tfrdmite de cambio de Vida atil ante la DNM,

ia cual debe ser igual a la vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Si el producto ofertado tiene una vida Util menor de 2 anos segun el certificado de andlisis, deberd

presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (ftambién conocida como vidqreql}:-.—.-n____. Y

o estudio rapido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 “REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
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MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO” de acuerdo alos numerales Sy 6 de dicho RTCA. CONSULTAR
PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Todos aquellos medicamentos oferfados que no son fabricados en la Regidn Centroamericana,
deberdan cumplir con la legislacion del pais de origen del producto para la realizacion de los
estudios de estabilidad, detallando Ia normativa de referencia ufilizada. Dichos estudios deberdn
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del Departamento de
Investigacién y Desarrollo del laboratorio fabricante.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Deberan estar debidamenie identificadas con: Ndmero de item, cddigo. descripcion del
medicamento y nombre de la empresa participante, el dia de la fecha de recepcidn de
ofertas, tocdo de conformidad al formato de Recepcidn de Muestras para Evaluacion de
Ofertas ,las muestras no identificadas no serén evaluadas.(Anexo N.° 1).

* larotulaciéon del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solucion vy suspension inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberd confener como minimo la siguiente informacion:

1 Nombre genérico del producto.

12
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g wWwN

— = 0 O N O

Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concentracion.
Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).
Contenido en volumen, unidades de dosis 0 masa.
NUmero de lote.,
Fecha de expiracion o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
0 Pais de Fabricacion.
1 No de registro ante la DNM.

e Larotulacion del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y capsulas deberd contener como minimo |a
siguiente informacion:

SalC e SHC I S Ty

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracioén

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

e La rofulacidon del empaque primario para ia forma farmacéutica de cremas, geles vy
unguentos topicos deberd contener como minimo la siguiente informacion:

SRLTIL O O P (60 1)

1.

Nombre genérico del producio,

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Contenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de administracion

NUmero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

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

Numero de Registro Sanitario.

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que idenftifique al laboratorio.

Pais de fabricacion

+ Larotulacion del empague primario para la forma farmacéutica: jarabes, soluciones orales,
alixir, suspensiones.

SANCLE N

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique). .
Concentracién. ; N

Forma farmacéutica 3y P
Via de administracion =/
Contenido en volumen. ' e Y4
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10.
1.
12.

13.

14.

15.

16.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su concentracion. (Cuando no presente envase 0 empaque
secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mililitro (cuando
apligue). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deberd de declarar el porcentaje
de alcohol en su formulacion.

Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que 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 que no de
confusion,

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

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

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

No. de registro anfe la DNM

o Larotulacién del empaque primario para Soluciones y Unglientos tanto Oftalmicos y Oticos:

oo bk~

= )0 {eR,

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

Via de administracion.

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

Contenido en volumen, unidades de dosis.

Numero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

. Condiciones de amacenamiento. (cuando no presente envase © empaque

secundario individual).

. NUmero de Registro Sanitario
. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
. Pais de fabricacion.

¢ Larotulacion del empaque primario para inhaladores:

O wWN

Y

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.,

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual).

Via de administracion.

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

Numero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento

14
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. Ndmero de Registro Sanitario

10. Indicacién gque estd ausente de CFC, debiendo indicar que otro fipo de propelente
contiene.

11. Ndmero de inhalaciones o disparos

12. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional @ puede
estar en el empague primario o secundario)

13. Nimero de Registro Sanitario

14. Pais de fabricacién

e Larotulacion del empaque primario para cremas vaginales:

NO Ok~

8.
9.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concenfracion,

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

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Composicién del producto por unidad de medida ( por cada gramo o por cada 100

gramos, indicando el ¢ los principios activos con su concentracion)

Numero de Registro Sanitario
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

10. Pais de fabricacion.

¢ Larotulacion del empague primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyectables
y Suspensiones inyectables en ampolia o frasco vial mayor a 5 mL o parenferales de gran
volumen, deberd contener como minimo la siguiente informacion:

O b N~

13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

Via de administracién (se acepta abreviatura solo para via parenteral). 6. Contenido
en volumen

NUumero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

NUmero de Registro Sanitario.

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
. Pais de Fabricacion
. Condiciones de almacenamiento (Cuando no fiene envase o empagque secundario

individual).
Advertencia de seguridad (cuando aplique)

e Larotulacion det empague primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y capsulas deberd contener como
minimo la siguiente informacion:

1. Nombre genérico del producto.
2 Nombre comercial del producto (cuando apligue).
3 Concentracion.

15



Anexo de Contrato No. 27750, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

4,

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual) 5.

Contfenido en unidades

6.
/e
8.

Numero de lote.
Fecha de expiraciéon o vencimiento,
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

» Todas las demds formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su
empaque primatrio deberdn contener como minimo la siguiente informacidn:

1

2
3
4,
5.
6
8
%
1

0.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién,

Forma Farmacéutica

Via de administracién

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

Fecha de expiracion o vencimiento,

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

e La rofulacion del empague secundario 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 administracién (Incluyendo indicacion especial sobre la administracion
cuando aplique).

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

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

Nimero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nomibre del fabricante (acondicionador o empacador cuando apligue).

Pais de origen del producto.,

NUmero de Registro Sanitario ante la DNM.

Otras indicaciones del fabricante:

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

13.2. Para las formas farmacéuticas de polvo o granulos para suspension oral que
requieren ser reconstituidas con diluyente, deberd especificarse en el etiquetado el
tiempo de conservacion de la suspensidn reconstituida a femperatura ambiente v
en refrigeracion establecida por el fabricante. Ademds deberd indicar en el frasco
con una marca visible el volumen de diluyente necesario.

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

13.4. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucién inyectable, se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi
como la estabilidad a femperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Esto deberd indicarse en el empaque primario o secundario o en el
inserto,
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1.

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

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

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

La informacién de rotulado de los empaques primario y secundario deberd ser impresa o
pirograbada directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas
firmemente adheridas gue no sean desprendibles, no se aceptardn fotocopias de ningun fipo. La
impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presenfar borrones,
raspados, manchas ni alferaciones de ningdn tipo, toda la informacidén provista deberd estar en
idioma castellano.

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

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

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

El cierre del empague primario debe garantizar su inviclabilidad (seguridad del cierre del
empague).

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

Para las forma farmacéuticas de cremas, geles y unglentos tépicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser entregada con empadue
secundario individual.

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

1. Ser transparente, incoloro, atdxico, flexible manualimente y autocolapsable.

2. Con tapdén de hule perforable, hermético, gue no desprenda particulas.

3. Que indique dos puntos de entrada de didmetro estGndar, la primera con tfapdn de  [Gtex
perforable hermético mediante anillo o banda de material plastico, que permita la
introduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucion y el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector pléstico removible que garantice Ia
esterilidad del punto de aplicacion de los equipos correspondientes para infusion infravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean fabletas o comprimidos,. 'roble’ras
recubiertas, grageas y capsulas se aceptara: U :
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« Cagja de cartdén u otro material resistente gue mantenga al empaque primario (blister o foil)
fijo y protegido. No se aceptard empague secundario fipo cartulina ni bolsa pléstica.

» Enningdn caso se aceptard presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cienfos) en
el empaque secundario.

= Para los medicamentos que requieren proteccion de la luz y se oferten en blister
tfransparente con proteccion a través del empague secundario, este debe contener como
mdaximo 60 unidades por cgja.

2. Para las formas farmacéuticas liquidos en soluciéon oral, suspensidn y polvos o granulos para
suspension oral, cuya presentacion es frasco, deben presentarse en empague secundario individual
por cada empague primario, y el colectivo en caja de cartdn u ofro material resistente
conteniendo no mas de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empaque ferciario o
colectivo fipo cartulina o bolsas plasticas.

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

4. Para las formas farmacéuticas en ungluentos o soluciones oftalmicas cuya presentacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empagque secundario debe ser presentado y ofertado en caja
individual por cada empaque primario.

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

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

7. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polve para solucién inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son oferfadas en su empague
secundario individual, estas deberdn presentarse en cajas de cartdn u oifro material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por cdja, en ningln caso se aceptard empague secundario
tipo cartulina.,

8. Para las formas farmacéuticas polvo liofiizado, polvo para solucién inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicite en su especificacién individual
“proteccién de la luz” y se oferte envase primario transparente podrdn aceptarse empaque
secundario confeniendo no mds de 50 unidades u ofertarlo en empague secundario individudal.

D. Oftros requisitos generales indispensables.

Evidencia visual de proteccion contra la luz en el empaque primario individual del producto
ofertado.
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Los productos gue requieren proteccién contra la luz deberdn presentarse en sus respectivos
empaques con evidencia visual de tal protecciéon (opacos de colores, dmbar, cubierta de
aluminio, etc.)

Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empaqgue transparente o cristalino),
el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Confrol de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaque gque certifique que el empague primario del
producto ofertfado cumple con esta condicién, dicho documento deberd presentarlo firmado y
sellado. (No se aceptardn correos electrénicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cdpsulas, cépsulas blandas color
ambar, no se solicitard evidencia visual de proteccion contfra la luz.

Colorantes, saborizantes y aromatizantes arfificiales

Para los medicamentos gue se oferten en forma farmacéutica liguido, solucidn oral, suspensién oral
y polvo o granulos para suspension oral, deberd detdllarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos
y detallados en el Registro Sanitario y en la renovacion del Registro Sanitario emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liguidos, polvos o granulos para suspension oral en los que la
descripcidn del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrdn ser tfipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacion y de facil
lectura para su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

b)  Setomara en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los ditimos 5 anos (a
partir del ano 2015). Asi también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas v retfiros del mercado emitidos por una
autoridad de alfa vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.
a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD, deberd detaliar el nimero de
confrato (de caracter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del

proceso en el cual se adquirié el medicamento. Se considerard la experiencia mds reciente.

b) En caso de haber sido adauirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital:
de la red nacional del MINSAL, deber& presentar nota extendida en papel membretado de ia
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institucion que emite la nota v firmada por el Jefe de la UACI de dicha institucién. de presentar
atrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no serd evaluada en los items a los que haga referencia. Se considerard la
experiencia mas reciente.

c) Si la empresa ofertante no ha comercidlizado con FOSALUD o la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de
enero del ano 2017 a la fecha de recepcion de las ofertas, deberd presentar referencias que
cerfifiquen su experiencia relativa en las entregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras.

Dichas referencias deberan ser emitidas y firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institucién y en el caso que Unicamente se haya comercializado en el
extranjero, las referencias deberdn ser presentadas en idioma castellano con diigencia de
fraduccion con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo contrario no serd
evdluada. Se aclara que las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
ofertante.

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

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

Para los documentos procedentes del extranjero, deben ser presentados en idioma castellano; de
presenfarse en ofro 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 evaluacion en ese producto o items.

Deberd defallar el nimero de conirato con FOSALUD con el cual fue adqguirido el medicamento o
el proceso en el cual se adguirid.

No se ponderardn constancias que ne 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, Sl 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, SI ESTE YA HUBIESE TRANSCURRIDO LA INFORMACION
PRESENTADA POR EL OFERENTE NO SERA CONSIDERADA EN EL PROCESO EVALUATIVO.

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

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

La muestra del producto ofertado deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

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

La informacién de rotulado de los empaques primarios deberd ser impresa, pirograbada o
haciendo uso de etiguetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningun tipo. La impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun tipo, toda la informacidn provista
deberd estar en idioma castellano.

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

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

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

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacion, se detallon aspectos relacionados con la realizacién de los andlisis de control de
cdlidad relativos a reposicion de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacién de muitas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la
gjecucion de las enfregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parte
de los contratistas;

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

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

a) Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda
la informacidn solicitada y pagos segun Diario Oficial (Anexo No.5)
b) Documento que describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricante

para cada producto contratado,
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c) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segun el
Anexo No. 3 y etiguetada segun descripcidn de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima vy la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmara y sellard el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cual la Confratfista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No. 887, del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Servicios”) (Anexo
N.° 8). En caso de existir un rechazo por inconformidad encontrada en la recepcion de la materia
prima se deberd nofificar a fravés de lo solicifado en el Anexo No. 6.

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberd presentar al LCC, Ia
documentacion siguiente:;
a) Formato *A” Notificacion de Inspeccidn por Atributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato "B” Notificacion de Lotes sujetos a Inspeccidon por Atfributos y Muesireo
(Anexo N.°8) c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contfrato
e) Certificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
f) Transferencia de medicamento conirolado emitido por la DNM (cuando aplique)
@) Documento que certifique que el empaque primario cumple con la condicidn de
proteccién de laluz cuando no se tenga evidencia de tal proteccidon en el empaque
primario del producto a inspeccionar.

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

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

Al momento de redlizar la Inspeccion por Afributos y Muesireo en las instalaciones que ia
Contratista haya indicado en la nofificacién de inspeccidén y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales alimacenallos 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 emitir el “INFORME DE NO ACEPTACION
AL EFECTUAR LA INSPECCION” (Anexo N.° 11)

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

El LCC reqlizard los andiisis fisico-quimico, microbioldgico y otros que estime convenientes segin el
tipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Control de Calidad de
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Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptacion o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al redlizar la Inspeccidn por Atributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emife el
“INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empaque, la Conftratista estard obligada a superar la falla encontrada, enfregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Coniratisia deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y dl
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el
muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documentacion del numeral 4, excepto la copia
del contrafto. El referido informe de no aceptacidn no exonera de los plazos de entrega
contractuales.

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

Si el defecto encontrado al momento de la inspeccidn por Atfributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15 dias calendario contados en ambos casos a partir de la referida nofificacion, para o cuadl la
Conftratista deberd nofificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de
Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para rediizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacién no exonera de los plazos de entrega confractuales.

El LCC debe remitir copia del “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” dl
administrador de contrato y UACI.

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

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

La Conftratista deberd notificar por escrito a la UACI del FOSALUD vy al Laboratorio de Conftrol de
Calidad gue dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspeccion por Atfributos y
Muestreo por el FOSALUD. Ante otro rechaze del mismo producto, se procederd de conformidad a
lo establecido en el conirato en relacién al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporcion a lo incumplido.

En caso que la Confratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar la
redlizacién de los andlisis de calidad a un fercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Confratista.
La muestra debera ser tomada en el lugar donde se entregd el producto segun lo contratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegada, dea

Confratista.
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Si 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 vy en la forma
farmacéutica segun formato “CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardaimacén involucrado en
coordinacion con el Administrador de Contrato fomard muestra del producto con el defecto
enconfrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantfidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado ala UACI del FOSALUD.

El Guardalmacén no harda efectiva la recepcion del medicamento hasta que la Contratista supere
la falla encontrada en el producto, refirdndolo de los aimacenes; la recepcidn se hard efectiva
hasta que la Contratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la referida nofificacién. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS”. El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no acepfacion no exonera de los
plazos de enfrega contractuales.

El costo de todos los andiisis del Laboratorio de Control de Calidad, serdn cubierfos por la
Contratista, adn en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. “TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO™,

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD y distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una nofificacion de falla terapéutica o de
reacciéon adversa o alerta sanitaria emitida por la DNM y se comprobara que se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se detectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardalmacén involucrado en coordinaciéon con el
Administrador de Contrato, tomard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinara
con el Jefe del Laboratorio de Conftrol de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitird
el dictamen correspondiente una vez redlizado el andlisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD y ésta notificard a la Contratista para que proceda a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecido en el contrato, para 1o
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lote o lotes
diferentes del medicamenio rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contados a partir de la referida notificacion. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".

El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccidn de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos redlizados por el Laboratorio de Control de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normativa respecto al fabricante e informar a otras 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 que resulten contratados, la Contratista deberd cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no serdn recibidos los medicamentos en el

Almacén de Medicamentos de FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicade en calle antfigua al
Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.
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1. El producto a entregar bajo contratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

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

S Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de la
recepcion en el lugar establecido en el contrato.

4, En ningln caso se aceptard por la reposicion del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.

5 Todo medicamento gue resulte que pasa a negociacidon y posteriormente contratado, al
momento de redlizar la Inspeccidn por Atributos y muesireo del lote o lotes a entregar llevard
impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empagque primario vy
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o ufiizando vifeta firmemente
adheridas que no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empaques primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual o menor al
5mi, es requisito indispensable colocarla, asi mismo no se aceptard abreviacion de dicha leyenda.

6. La rotulaciéon del empaqgue primario y secundario al realizar la inspeccion por atfributos y
muestreo y en la recepcidn en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacidn
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

. El empaque ferciario o colectivo deberd presentar ia siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Conceniracion '
¢) Forma farmacéuiica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empaque) €) Nimero de
lote
f) Fecha de expiracion o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) NUumero de cajas e indicaciones para estibar;

*Las efiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

8. De requerir condiciones especiales para el almacenamiento del medicamento, éstas
deberan especificarse en fodos los empaques, en lugar visible y con la simbologia respectiva.
Confratado el producto no se permitird cambio alguno en estas condiciones.

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

10. Los Guardaimacenes deberan 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, Alredlizar la recepcion se deberd considerar el fiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcion de oficio, en el cual la Contratista
notifica la solicitud de Inspeccidn por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de
Control de Calidad, hasta la fecha que es nofificado a la Contratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Control de Cdlidad del MINSAL, dentro del periodo
confractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de los dias establecidos para la
entfrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16.

12. La Contratista procederd a redlizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
contractual en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.
1. OFERTA TECNICA

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

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

a) Declaracion Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad pariicipante en la cual se manifieste los siguiente: ) Que confirme ia
veracidad de la informacion proporcionada; b) Aceptacion plena de los Términos de Referencia,
c) plazos de enfrega y de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resulfar ganador de las
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluadas en el presente proceso; d) Que no se encueniren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracion Pdblica, asimismo que no ha incurrido en practicas anti-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 26 litera ¢l ) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social y f) Que no emplea a ninas, nNiNos y
adolescentes por debagjo de la edad minima de admisidén al empleo y que cumple con la normativa
que prohibe el frabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente frabajadora, paraio cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas vy las ofertadas, detallando: nimero de item, cédigo, cantfidad, descripcion completa
oferfada, nombre genérico y nombre comercial, presentacion, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacion, vencimiento, registro sanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.° .16, en caso de no cumplir con algdn pardmetro solicitado
indicar claramente que el suminisiro oferfrado no lo posee,

c) Carta en la que detalle el NUmero de Identificacion Tributaria (NIT) de la Persona Natural o
Juridica participante.,

d) Los Requisitos solicitados en la parte “REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER

EVALUADOS Las oferfas deberdn contener todos los documentos técnicos © cualquier otfra
informacion adicional que se solicite en el presente documento.
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Las consultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberdn subsanarse en un tiempo no mayor a cinco dias hdbiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

Toda la documentacidon deberd presentarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, sellados y firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la informacion incluida en cada sobre deberd ser presentada con su
respectivo indice, numeradas todas las pdginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona que firma la oferta vy los sobres deberdn ser rotulados con el nimero y nombre del proceso,
nlmero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferfa deberd contener toda
la documentacion que contiene la oferta original. No se aceptardn ofertas o documentacién gue
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, entrelineas o adiciones, sino estan
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

Adicionalmente a la oferta escrita deberd presentarla en medio magnético CD o USB en formato
Word, en caso de discrepancia entre la oferta escrita y 1o presentado en medio digital, prevalecera
la primera.

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante debera cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara gue el método y ponderacion ala evaluacion de las ofertas presentadas es "Cumple” y "No
cumple”, de acuerdo con los establecido en esta oferta.

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

4. FORMA DE NEGOCIAR
Los interesados podran ofertar, por uno o varios items. Se negociard por item con precios con IVA
y dos decimales,
El participante deberd considerar que los precios a ofertar son puestos en el lugar de entrega
establecido en el presente documento.
Cuando convenga a los intereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta
por el monto total presupuestado y de 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 contratados, a fin de
que estos sean incluidos en el contrato.
BOLPROS verificara el cumplimiento de presentacion de la informacion antes detallada.

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCJAQ!QN_ES. '
BOLPROS entregard al Comprador los documentos abajo descritos a mds tardar cinco ®) dids.
habiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remitiran alapersona <
designada para administrar el (los) contrato(s): i :
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s Conftrafos cerrados con anexos.

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

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

6.1 LUGAR DE ENTREGA.

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

La Contratista o su delegado autorizado en coordinacidn con el Guardalmacén respectivo vy el
Administrador del Conftrato, verificaran que los bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Contrato. La Conftratista recibird
acta de la recepcidn satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segdn lo establecido en el Contrato.

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

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

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

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

El administrador de contfrato en base a necesidades emergentes o andlisis de existencias en
almacenes de la institucion podrd solicitar y/o autorizar recepcion de cantfidades fraccionadas de
las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes del plazo estipulado.

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

Se aclara gque no se admitirdn variantes al momento de la recepcidén, debe de cumplir
esfrictamente lo establecido en la oferta técnica presentada.

Se aclara que al momento de la enfrega los productos deberdn cumplir con los requisitos de
rotulacion y etiquetado ya detallados en esta oferta.
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7. ACTA DE RECEPCION

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

En caso de rechazo o no recepcidon de los productos, el guardalmacen deberd levantar acta
detallando en ella las causales del rechazo.
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NOMBRE DEL PROVEEDOR

ANEXO N.° 1

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

No. item

Descripcion
de
producto
solicitado

Descripcion
del
producto
ofertado

PRESENTA DOSIFICADOR
GRADUADO
No No
Cumple :
cumple aplica

Fecha de
recepcion
de
muestras

Nombre, Firma vy sello de quien entrega las muestras:

Nombre, Firma vy sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulacion 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

et Comeus | SHTIELES
ifems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad L Ana::)s;:por T
g : por Lote Lote

21 00704005 Amlodipina (Besilafo) & mg Tableta Oral Empaque | CTO 25,000 1g
primario individual protegido de la luz 3 $170.00

25 00800035 Hidroclorotiazida 25 mg Tableta Oral Empague primario | CTO 10,000 1g
individual 3 $170.00

38 01700015 Hioscina N-Butil Bromure 10 mg Tableta recubierta Cral | CTO 15,000 g
Empague primario individual 3 $170.00

55 02210005 Ergotamina Tartrato + Cafeina (1 + 100) mg Tableta o | CTO 2,100 lgxp.aQ.
Cépsula Oral Empaque primario individual o frasco, 35 $190.00
protegido de la luz

& 02301030 Metformina Clorhidrato 850 mg Tableta Oral Empaque | CTO 34,000 1g
primario individual o frasco 1.6 $170.00

58 02304035 Prednisona 5 mg Tableta Oral Empaque primario individual | CTO 10,000 . $ 170,00 1g

32




Anexo de Contrato No. 27750, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

ANEXO N.° 4

ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad

No. PRSS-F12

Revision No. 3

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pagina 1 de 1

Etigueta de la Materia Prima

Etiqueta de la Materia Prima

La efigueta debe ser autoadhesiva y que no sea desprendible, no escrita a mano. La
etigueta debe incluir la siguiente informacion:

Nombre de la materia prima

Numero de lote.

Potencia (especificar si es base himeda 6 seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la canfidad de materia prima enviada.

Porcentagje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N.° 5
TARIFA'Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAL Cl)
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Titulos ;ic Propiedad
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DE SEGUNDA PUBLICACION

Aceptaciénde llerend:;

Cartel No. 590.- Mario Valdez Garefa (3 v. alt.) — . 54.53
Titule Municipal

Cartel No. 591.- Ana Crstisia Duarte de Paz (3 v. alt) ... 55

DE TERCERA PUBLICACION

Aceptacion de Herencla
Cartel No. 582.- Danie} Emiquc Pérer Siachez y Owra

{3 ¥ Aty 355
Cartel Na, 583.- Maria Bstela Alfsro Bseobar {3 voalt). 55356
Canel No. 584,- Maria Venancin Salmertn de Horrern

v al) . A 5

Titulos Supletorios
Cartel No. 585.- Jost Antonic Fermin Farmiéa (3 v. al.), 56
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Tituls de Bominie
Canteles Mos. BO20194, FO2425ucennenrneccnneres s &

Renovacion de Maress )

Cuteles Nes. C003607, C003694, COI3695, C003694,
003697, COO3698, COO36D9, COO3T00, COB3T1Y, Co03720,
003721, CO03722, FO24181, FO24182, FO24183, FO24184,"

[F024185, FU23186, FO24187, FOR4188, PO24189, £024190,

F024191, F24192, F024193, FO24259, F024262 .................... V.78
Muarca de Fébrica -
Carteles Nos. CO03606, FD24287.... v 7H50

- Nombre Comercial

Casteles Nos, CU03600, F024179, R4 oo 2pp0
Seiial de Publicidad Comercial
Carnieles Nos. CO0370%, CO03725 ..o a0
Canvoeatorlas
Carted No. FOZA217 s scsstinsscieeccessrrvisionsesssans s &
Subaska Pablica

Carteles Nos. F024267, 11024268, F24269, F024270 8153

Disvlucion y Hguidacidn de Secledades
CortediNG. FOPAI0D < it rniiosn oot ot vsner s ) &35

Precnencias de Uso Regniado )
Causles Nos, TOR4306, F024309, FO24310 .ovvv. ., 24.25

Marca Industrial

Carteles Nos. C003562, C093563, 3564, C803565,
COO3567, COU3569, COO35T0, CO03571, C()03572 Coa3s79,
03874, CO63702, COD3TMM, CORITO5, COOINIG, Co37077,
COA3708, COO3709, CROITIL, CO03712, CO03713, C.‘Oilg?]s
C03716, COO3717, COD3TIS, C003723, Q003724 ... s ELDE

Edicta de Emplazamicanls

Declaratoria de Herencia ) Carteles Nos. FOZ4211, FU2A316.... ooy o0
Casteles Mo, C003604, CO03605, FO24203, ¥024207, ”
FJ24710, FO24216, F024224, T024228, FO24234, F024235, Otros
PO24239, FG24256, FOR4269, FOZ4276, ¥0247284, (24289,
FO24385, FU24319, F024320, FO24323... —— . ST-63 Cartel No. FO24299 3 o [f60
Aceplacién de Herencha Marca de Serviclas
Custeles Nos. C003601, FO24252, FO24257, 024280, Carcles Nos. 003566, CO03568, COO3S73, Cﬂm&oz,
F24304, FO24317, FO24318, TOD3SS1, FO24200, 024237, C063703, CO03714, FOALTT, FO24180, FO24296...co 100304
FO24277, FO24285, FO243 14, 24281183, == 63-68
2 Marca de Producty
Titrlo Supletorio Caricles Nos. 1024178, E’OZHGU; FO24261, F024292
Caztelos Nos. F74245, 2 L S S 58 24293 ... w 104105
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2]

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

MinisTer1O DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO No. 887

San Salvador, 2t de mayo de 2013

1 Organe Ejecusivo en el Rumo de Hacienda, a soliciund del Ministerio de Safud ¥ de conformiidad con cf Art, 153 de tas Disposiciones Generales

de Prosupuasto.

CONSIDERAND(:
1. Que mediante Acserde Ejocutivo No. 636 de fechn 20 de junio de 2006. fueron aprobadss precios pars servicios presiados par &l Ministerio

e Salud.

. Que mediante Acucrde Ejecufive No. |1 de fecha 7 de enero de 2000, se actualizaron fos precios pars Iox productos y servicios gue proste

el Migisterio. con ef fin de adicyarios 2 bas necesidmles y condiciones del mercado naciomsl.

i1 Que debido al consdante inoremento en Loy cosios de oy materizles ¢ inswmos gue se utilizan purs los servicios que se commercializan a través
q B g

de ese Fondo de Actividades Espectales. es nocesario contur con precios seordes a fx realidod setual.
POR TANTO.

ACUERDA:

1. Aumarizar inmodificaeidn de precios pan s venta de productos v prestacion de sorvicios comerciulizudos por medio del Fondo de Activl-

dades Especiales del Mintsterio de Sulid, fos cusles ineluyen IVA de o manera siguiente:

.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:
- Con un principio achvo 170.00
- Gon dos pricipios activos 150.00
«  Caon tfes o mas principios actives 230.00
- Oncalbgieos 57.00
- Antirelrovirates 57.00
2. Vacunas de Uso Humano y Animal 114,00
3. Medios de contraste:
= Conun principic aclive 170.00
- Condos principios sotives 190.00
~  Con tres 0 mas principios actives 230.00
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4, Bolsa para lransferir Hemocomponentes
5. Regolector de Sangre:
- Para ransiusion de sangre con solucion CPDA {sin squipo). 230.00
- Juego para transfusidn de sangre con solucion CPDA {con equipo descartable) 343.00
6. Materiales de Rayos “X™:
- Liguidos Reveladores, fijadares y reforzadores 57.00
Peliculas Radiclbgicas 5700
7. Matenal de Curacitn y Similar:
Gasa estéril 170.00
= Venda de gasa estérl 170.00
- Hoja para bisturi estérit 114.00
- Venda de gasa no estéril 170.00
- Venda de dxido de zinc estérl. 114.00
- Rollo de huats quirdrgica 57.00
~  Esparadrapa y misropore 57.00
- Venda enyesada §7.00
- Yends elastica 57.0D
- Venda orfopédico fipo estoquinele 5700
- Algodbn hidrélo absorbents 170.00
Rollo de gasa quinirgica no estérl 170.00
B. Mateda! descartable estéril:
= Cepillo quirdrgico con jabon yodado, estéri 170600
-~ Bolsa recolectora de oring esténl 114.00
- Cinta umbilical estéril 114.00
- Buanles quirdrgicos estériles 11400
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descartables estériies 114.00
- Suturas quirdrgicas estériles 114.00
- Gatéleres eslériles 114.00
«  Equipo pericraneal estéri 114.00
- Equipo para presion venoss cendral 114.00
Equipo descarlable para venochisis con microgotero y bureta graduada 144.00
Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
Equipo para tragueotomia estéril 1400
Descartable para suero estéril 114.00
- Dascartable para administracion de sangre 114.00
Descarlable para dilisis peritoneal esténl 114.00
Tubos endotraqueales estériles 114.00
Tubos orofaringeos estériles 114.00
Sondas estériles 114.00
Drenos estériles 114.00
Lancelas estériles 114 0B ETRT R
9. Geles: e TR
Get hidrasoluble para uirascnografia 14%:00 ‘.%:Z}\
Jalea lubricante IRLOLPRCS
¥g a
84 a0
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1, -iceléneos:

- Almohadillas obsiétricas 57.00
- Bajalenguas 57.00
- Palilios aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
- Termametros 57.00
- Brazalele de entificanidon pedidtrico §7.00
- Mascarilas 57.00
- Cinta umbilical no estérit B7.00
- Compresas sanitarias §57.00
«  Preservalivos 170.00
- Catsodada 57.00
- Talco simple 170.00
- Caja de guantes no estériles 57.00
- Baolsa recolectora de orina no estér! 57.00
- Aguias no estérles 57.00
Perila de aspiracidn para recién natidos 57.00
1. Aaﬁsepticos y desinfectantes:
Parbxido de Hidrogem 17680
- Antiséplico en forma de gel a base de aleohal Elifico o isopropifice 114.00
- Alcohol desnaturalizade 17060
- Alcohol puro 170.00
- Cloruro de benzaiconio 170.00
~  Formaldehido {formalina) 176.00
= Jabdn liquido antiséplico preoperalorio {base de yogo) 170,00
«  Timerosal 170.00
- Mercurip cromo 17000
- {luconalo de clorhexidinag d ¢ 176.00
- Solucién desinfectants anfioxidante y anticorrosiva 180.00
$2. tnsumos Médicos Estériles:
~  Porcada medida y cada lole 114.00
13, Insumos Médicas no Estériles: ;
= Por cada medida y cada lote 57.00
. 114 Suplementos Alimenticios o Dietéticos 114.00
15, Prusbas Especificas de Medicamentos para instituciones Gubernamentales ¥ no
Gubernamentales:
- Llenado minimo 3e.00
- Endotoxinas bacterianas 17500
- Esleriidad 50.00
- Recuenio microbiano 3500
- pH 12.00
~  Friabilidad 10.00
- Disolucign a 1 ermpo 75,00
-~ Disolucidn a 2 6 mas tiempas 125.00

. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

A. LABORATCRIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y TCXICOLOGHA, DE SALUD Y1
MEDIO AMBIENTE,

1. Deferminasiones analiticas en alimentos, agua y ambientales
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1.1 Delerminaciones Electrométricas

15.00

R

T

1.2 Delerminaciones Gravimélricas y de identificacion 0.00
1.3 Determinaciones Tirimeétricas 26.00
1.4 Delerminaciones Espectrofolométricas 35.00
1.5 Absorcidn Atdmica 45.00
1.6 Cromatografia Uguida 4500
1.7 Cromatografia De Gases 75.00
1.8 Gases Masas {Plaguicidas: Organos Clorados y Organos Fostorados) 170.00
1.8 Ctros
Colorantes Artiiciales 35.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 230.00
Oxgeno disuello 50.00
Demanda guimica de axigeno 50.00
Piaguicidas: Organo Clorados 150.00
Plaguicidas: Organo Fosforados 150.00
Carbamatos 150,00
2. Determinaciones microbioldgicas en alimentos, agua para cansumo, agua no potablel
{rivs, lagos, pozos), agua de piscinas y biesdlidos.
Anéslisis microbiolégico de agua 80.60
Recuente total de bacterias heterolrdficas 18.00
Colifarmes totales 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mohos v levaduras 15.00
Salmonella spp 30.00
Shigella sp en agua 3060
Listeria 40.00
Clostridium perfringens 30.00
Staphylocoscus aureys 25.00
Beacilus ceraus 30.00
Pseudomonas spp 30.00
Citrobacter 25,00
Baclerias anaerobias esporuladas 20.00
Aisfarmiento y cuantificacién de virus {fagos) 45.00
Viabilidad de huevos de Ascars - 30,00
Escherichia coli 20.60
Deleccion de pardsitos 18.00
Cuantificacién de parasilos m - 30%3?3“
Enterociﬁcus fagcalis 2800 ' 4,;;,(’
Cronchacter sakazakil 30.00; j.',b"'s
Pseudom-m:qu aeruginosa e — Bﬁm?fﬁ

T

..k p=
Q‘:_." oy



Anexo de Contrato No. 27750, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

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

Vibric cholerae 40.00
Proleus 25.00
Alcaligenes faecalis 2500
Eschetichia coli O157:H7 506.06
Legionalla prneumophila en agua 50.00
Esterilidad /Recuento microblane 35.60
B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1. Antibiograma de bacterias patdgenas 8.00
2. Antigeno para Iz investigacidn de Leishmaniasis por mL 20.00
3. Chomeliade fivjo .00
4.  Cultivo baclerioldgico 10.00
5. Cultivo para Tripanosoma cruzi 2200
6§, Cuilive Vircldgico 50.00
7. Gultives ofros 20.00
8. Evaluacion de pruebas seroldgicas { latex, agiutinacién ) Inmunchemaloldgicas para uso
diagnéstico 150.00
9. Evaluacién Kit Comercial para Quimica elinica para uso diagnastico 2 20000
10,  Evaluacion Medio de Cullivo v bases de entiguecimiento para usc microbloldgico. 200.00
11.  Evaluacion Kit comercial para analisis seroidgico vy tamizaje en banco de sangre (ELISA,
MEIA, IFA RIA y olros! 300.00
{2. Evaluacion Discos de Sensibilidad (incluyede 1 a5 antimicrobianos}, antisueros
bacteriplogicos, pruebas bioquimicas y olios para use microbioldgico. 300.00
13. Pruebas misceldneas 500
f4. Prusbas confirmalorias ] 53.00
$5. Pruebas especiales TB | 35.00
16. Prushas serofogicas (ELISAS, IFI, olras) 1000
17. Pruebas moleculares 185.00
18. Inmunofiuorescencia de Treponema pallidum (FTA-ABS} 1600
19. Innwnofurescencia Virus Resplratorios 25.95-
20, Investigacién de Coccidios 400
24,  Prusba confirmativa de Hepalilis B 26.00
22, Prueba de MAT [Microaglutinacion para Leplospira) 25‘95
23. Prueba rapida ight Leptospira 8.00
24.  Pueba seroldgica pars delectidn de anticuerpos ighd para Dengue 8.00
25, Berwlipificarion bacteriana 14.00
26, Genotigificacién de ViH 1.200.00
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. UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. Emision de Autorizacién de Construccion meoo | swo0 | N
2. Emisidn de Autorizacion de Operacion 80.00 70.00 £0.00
3. Renovacion de la Autorizacidn de Operacion 70.00 60.00 50.00
4. Emision de Autorizacion de Cierve _ - 80.00 M wﬁi}.ﬁ(} A NA
5. Modificacion de las aulorizaciones de conshucctn

operacion 50.00 50.00 N/A

¥ Clasificaci6n de Categorias |, §, y 3l de acusrde &l Reglamenta Especial de Proteccian y Sequndad Radloldgica.

. Aulorizacion de Operacion, practicas con Reyas X,
- Para diagndstico médico y panoramico dental {categoria Il) .
- Para diagnostico cdontelogico (categarfa ) 50.00 50.00
7. Autorizacién de Importacion de Fuentes no Sefladas. 50.00 NIA
8. Aulprizacién de importacion de Fuentes Selfadas, de una hasta ginco fuentes 75 000 NIA
8. Aulorizacién de Importacién de Fuentes Selladas, de mas de cinco fuentes. 150,00 NIA
10. Autorizacidn de Exporlacion de Fyentes Selladas 30.00 NIA
1. Aulorizacién de Importacion de Equipos Generadares de Radiacion lonizante:
- Hasta tres equipos 75.00 NI
- Mas de res equipos 150.00 NIA
12, Aulorizacion de Exportacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante. 0,00 NA
13, Auforizacibn de langferencia a cualquier titulo de tuentes radiaclivas 20,00 NIA
14. Aulorizacion de posesion y almacenamiento de fuentes radiactivas 50.00 NIA
15. Aulorizacion de transporte de fuentes radiaciivas 5000 NIA
16. Autorizecion de servicios lgcnicos, lales como: reparacion,  mantenimiento,
pruebas de conlrol de calidad, calibracidn de fuentes y equipos generadores de A8 555,
radiacion lonizante. (calegorla 1) _ 150.00 100,08 ‘< \
17. Atorizacion de fabricacicn de fuentes y equipos generadores de radiacion s { w  pOLPROS ‘
lonfzante. B 500.00, NRT It
\ A GE_C?/}/‘
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iv. SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacién sanitaria para instalacion
y funcionamiento de indusiras, agroindustrias y 3
fabricas no alimenticias. 4000 | 8500 | 9000 | 11000

2 Autbnzacfén o lenovacion sanitaria para msla}acaon ¥ fu»ncxanamiento de funerarias. 40.00
3. Autorizacion o renovacidn sanitaria para Euncmnamzento de instituciones deslinadas a g

Flencion o ensedanza da nifios de edad pre-escolar ¥ escolar ¥ 25.00
4, Diclamen Técnico para instalacidn y funcionamienta de cementerios privados y economig|

mixia, PRI L
5. Adtorizaciin o renovacién sanitaria para instalacion y fmcionamisnio de  holeles

moteles, pensiones y casas de huéspedes. 75.00
8. Autorizacion o rengvacion sanilara para funcionamients de sistema de cremacion dﬂ

cadaveres v restos humanos. B 50,00

7. Autorizacitn o renovacién sanitada  para instatacién y §uac’r‘onarniento de
establecimientos: comerciales, de servicio, reciealivos y culturales. {privados o economia
rmixda). ) 50.C0

8. Factiblidad sanitaria en Urbanizaciotes, Lolificacionss y Proyeclos de Agua y Saneamiento)
{incluye: tratamiente de aguas negras a fraves de fosa séplica yla aguas grises a través de
trampa para grasa con sislema de infillracion, disposiodn sanitaria de sxcretas a ravés del
letinas sin arrastre de ggua, colidad del agua v manejo sahitatio de desechos solidos
comunes). La cancelacion es por cada vivienda o ote y aplica al tiular def proyecto ¥ . 5.00

8. Faclibilidad sanitaria en viviendas y lotes {incluye: fralamiento de aguas negras y grises g
fravés de fosa septica, aplica a propietario, arrendatario o respensable de fa vivienda o lote). _5.00
10. Fachibilidad sanitaria en establecimientos (ncluye: tratamiento de aguas negras a lraves del
fosa séplica yio aguas grises a lraves de bampa para grasa con sisterma de infiltracion,
disposicion sanitaria de excretas a bavés de lelrinas sin arrasire de agua, calidad del agua
maneip sanitario de desechos sdlidos comunes, aplica a propistarios, arrendatarios o

rasponsables del establecimento). ¥ _ 500

. Auvtorizacion énual para ¢l fmcionamientp a barpos pesqueros nacinngles “ 50 00

, ‘f;;:&mmtee sanitario de barcos gue a;mquerx en nuestos puerios marmmcs ~ 10{)&
13 Aummamn anuat de vehiculos que vanspnrtan alimentos perecederns y ne pe;ec»dems F . 10.00
WW‘E 4. Aulorizacién sanitania para vehzcu os que ireanspmaﬂ puipa de cale 2500
3 ?5 Aulotizactn o rengvacion pard mszaiaceon y fung aenamzem:} de t}mpzesas controtaderas de -
_plagas . 55400

2 Se exctuye de pago a ios Centros Escalaces Pablicos
3 Se excluye lo aplication de page a los proyectos de Agua y Saneamiento ejecutados a fravés de instituciones poblicas ¥ DHG §
4 So excluye 1a apitescion de pago a jos establecimientos plblices
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16. Autorizacion © Rengvacion pera instalacidn i |
funcionamienlo  de  establecimientos  que i 1 3
elaboran, procesan, almacenan, envasan, .
distribuyen y expenden alimentos yio bebidas. |

10.00 20.00 | 70.00 100.00

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS
1. Registro Sanilario de alimentos y bebidas {cada 5 afios ) - 35.00
. Rengyacibn de Regislro Sanitario de alimentos y bebidas {cada 5 anos) 3500
3. Autorizacion de impartacion de productos alimenticios o bebidas 5.00
4. Certificacién de libre venfa de alimentos y bebidas 16.00
5. ﬁmptfamon o camblo de marca del prodicto ) ' - ' 10.00
| 6 Ampliacion o camme de presentac an del produclo 1600
7. Cambio o aplicacion de nombre Gel produclo 10.00
§. Cambio en la lista de ingredientes 10.09
8, Cambio de Razdn Social del fabricarie del producto 10.00
10, Cambio de Razén Social del propietaric de Registro Sanitario 10.00
11. Reposicion de Certificacion de Registro Sanifaro 10.00
12 Actualizacion de empaque del producto 10.00
13. Reconocimiente de  Registo Sanitario dentro del marco de la Unidn Advanerd  Enbe 7000y
Centroamericana, 3543009
2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS -
1. Registro de usuario de alcchol polable y né potable 12.00
2. Renovacitn anual de regisiro de usuaric de alcohol polable y no potable _ 12.00
3, Dictamen técnico de condiciones de manejo v almacenamiento de productes quimicos
peligrosos segin Codigo de Salud y Ley de Solventes e Inhalantes, previc a su _ J—
desalmacenaje en aduana. 500 £ peios ,:‘.g;z_'-%
4, Importacion de alcohol polable y no potable 5.&@;&" ‘,r
¥ {g,;ﬂgegs}mtauas en Tas Resoluciones No, 75-2001, 922002, 120-2004, 1212004 del Camits do Ministros de Integracion Econonfica. {ROLPRCS “
‘ , Lot

1y ) = o
. @ 3. ,;
o -“ 9’3 .
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis de Vacuna Anfirrabica Humana i CRL

2. Duosis de Vacuna Andirrabica Animal tipo CRL

2. Los andlisis cstablecidos en of Romuno [, Labondurio de coatrol de Calidad. numerafes deb Tl 34 de este Acuerdo. estardn supetos a lsy

conticiones sigidenies:

4y Encuso de gue Jus muestras sujeln de andlisis correspondan a un mismo lote ¥ sean remitidas on s de an envio, el fapso entee L primera
entraga y us restanles, no debord exceder de 66 dins calendario, v In valider del pago de andlisis a0 mwyer 2 12 meses; ciso contranio ¢l

useario del servicio deberd cancelar nuevamente of preciv estublecido para el andlisis solicitado.

bp Noscrds aplicables para compras reatizadas por el Ministerio de Subud. cuyvo monto no exveda del eguivalemte o dicz {103 salarios minimas

urbanos, 25 cnidades o 10 centos del producto adguinde.

3. Los ingresos gue se pereiban de conformidad ul presente Acuerdo. deberdin ser depositados eu la cuenta "Direceldn Genersl de Tesoreria

- Fondo de Actividades Egpeviales - Subcuemta Mintsterio de Salud™.

4. Déjuse sin efecto el Acuerdo Ejecutive No. T del (07 de epero de 2009,

5. El prosenw Acuerdo entrard en vigensis ocho diss despuds de su publicacidn on of Disrio Olicial. COMUNIQUESE: El Ministro de Hae

cionda, CECGecres.
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ANEXO N.° 6
Inconformidad encontrada en la recepcion de materia prima Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio 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 recepcioén de materia prima

Nombre de la materia prima:

Laboratorio fabricante:

Lote:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:
Fecha de estandarizacion:
% de purezaq:

Cerificado de materia prima: _
Cantidad de materia prima enviad
Ausencia de materia prima:
Observaciones: i

recibirdn certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras, _ .
Los parametros senalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias hébiles).por gue serdn
registrados al expediente del proveedor

Nota: no se

Quimico farmacéutico responsable. Fecha. recibid;
Nombre: N°DUI: Firma:
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ANEXON.° 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

e ',g‘l,_;*, | Direccion de Tecnologias Sanitarias
RSk L | MINsTERIO

Ta. et 1 DESALLD Ministerio de Salud

CRIERNCY (3,

FLSALVALOR Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRSS-FO9 Revisidn No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formaito “A”

Nofificacion de Inspeccidn por Atributos y Muestreo

San Salvador, ___de del 201 _
Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

referencia ala

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

enfrega No , por lo gue le estamos solicitando se efectde la inspeccion y muestreo de los medicamentos
confratados a partirdeldia__ de del corriente ano, de acuerdoe 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.
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ANEXON.° 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

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

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

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,

NOTA: 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
CERTIFICADO

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

MINSAL LA INSPECCION Y MUESTREO DEL LOTE © LOS LOTES
CANCELADOS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA
NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ (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 © LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALDAD

REALIZACION DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
DEL O LOS LOTES NOTIFICADQOS 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

48



Anexo de Contrato No. 27750, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

RESPONSABLE PASO No. | ACTIVIDAD

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE

CONTROL DE CALIDAD ACEPTACION O RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DEL MINISTERIO DE SALUD

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

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

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

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

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

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El Laboratorio de la
Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los medicamentos contratados,
mediante la Inspeccidn, Muestreo y Andlisis Fisicoguimicos, Microbioldgicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

Bl Ministerio de Salud para la verificacidn de la calidad utilizard como referencia las farmacopeas USP, BP, FEUM,
actualizadas. Si el producto no se encuenira en la bibliografia antes sefalada, la Contratista deberd presentar la
metodologia de andlisis validada, correspondiente al producto contratado, especificande la referencia

bibliogr&fica.

A confinuacién se especifican las consideraciones Generales. del Proceso de Inspeccidn y Muestreo para-la
verificacién de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de analisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de andlisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, deberd considerar 1o

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

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

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

C) El periodo de vida dtil de la materia prima no debe ser menor de dos anos a partir de la fecha de en’rregl_q,- R

#

d) Presentar el certificado de andlisis de la materia prima respectiva.
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e) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de materia
prima cuando o considere técnicamente necesario.

3, No conformidad en la recepcion de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcidn de la materia 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 autcrizard el formato de control de pago de andlisis del producto.

4, Notificacién de Inspeccién por Afributos y Muestreo:

La notificacidon deberd ser presentada por la contratista por lo menos con 15 dias calendario antes d@l vencimiento
de la fecha programada para cada una de las entfregas, CASO CONTRARIO SU TEMPO MUERTO SERA DISMINUIDO
CON RELACION AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA ENTREGA.

5. Tiempo muerto;

Es el periodo de tiempo comprendido entre el proceso de inspeccidon, muestreo y andlisis de calidad del medicamento
no se fomard dentro del plazo establecido para cada entrega cormrespondiente.

6. Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

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

a) Nombre y direccion del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

c) Concentracion,

d) Forma farmacéutica

€) Contenido

f) Especificar la sal ¢ base utilizada.

g) Numero de lote

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de expiracién o vencimiento.

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

N Formula cudli-cuantitativa

m) Tamaio del lote de produccion.

n) Referencia bibliografica.

0) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante,

/e Toma de muestra para andlisis;

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

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

b) De no estar conforme la inspeccidon por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empague v de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al efectuar la inspeccidon (ANEXO N.° . 11)
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c) De no realizarse la inspeccidn por causas atribuidas 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 coniractuales o por
defectos en el material de empague vy de las formas farmacéuticas, se emite un Informe de No
Aceptacion al Efectuar la Inspeccion.

e) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccion o no
aceptacién de uno o mas lotes del producto contfratado, el inspector entregard copia del informe a
la contratista con el cual se da por enferado y automdticamente se activard el plazo de la enfrega
correspondiente,

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

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

La Confratista estard obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el Inspector del

Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccidn y muestreo por cada lote del producto a enfregar.
Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto contratado.

9. No conformidad en el andlisis:

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

10. Prueba de recuento Microblano:

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

11. Metodologia de andilisis y dilucidn de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)
Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momento del pago de andlisis de Control de

Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andilisis v la dilucién a la cual se efectud la prueba de
endotoxing.
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ANEXO N.° 11
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Salud
- Direccidn de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Conirol de
:‘%f& = MTSIST TULIL Calidad

B e I SAL L

No. PRIM-FO3 Revisidn No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacidén al efectuar la inspeccion

INFORMENe. [ CRITERIO

Fecha de emision de informe: Fecha de notificacion de muestreo: Nombre genérico
del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:
Proveedor: Lote:

NUmero de unidades: Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:
N°, Codigo y texio del rengldn o Item: ' ' Canftidad de
muestra de retencién: Motivo de la no aceptacion
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de confrato

Defectos material de empague secundario Anexa Cdlculos Sl NO

Defectos de material de envase o empague primario

Oftros

BEEE

Observaciones:

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

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccién
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ANEXO N.° 12

INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud

Direccion de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FO2

Revision No. 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccion

Fecha de notifcacién de
muestreo:

N.° de rengién, Codigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Proveedor;

Lote

(s):

Modalidad
compra:

Motivo por lo cual no procede la
inspeccion:

y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccidn Nombre, Firma y Sello del proveedor.

de

Nombre, Firma
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ANEXON.° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias
Laboeratorio 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.

UAC! 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 APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 4, LA
CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO DE
INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR

| PARA CANCELAR EL ANALISIS.

TESORERIA/UFI/MINISTERIO 6 LA TESORERIA DE LA UFl 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 OTROS.

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREO DEL PRODUCTO

CALIDAD 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 MUESTREO.

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO. /

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

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

SALUD.

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 Sl EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE INFORME A LA UAC! DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

DIRECCICN 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 Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.1de @

Defectos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor Menor

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

polvos
para suspension oral, © emulsiones
Caijas danadas, rotas, mojadas, despegadas X

Errores o incumplimiento de |as especificaciones técnicas del producto,
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Ausencia de la leyenda requerida

Cali
p farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.2 de @

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO

Critico

Mayor

Menor

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentracidon, forma farmaceéeutica, lote, fecha
de vencimiento, via de administracion, Laboratorio Fabricante
o logotipo

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

Ausencia de la leyenda requerida

Impresion defectuosa o no legible

Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento

Efigueta del empague primario despegada o caida para
productos que no tienen empagque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del
producto

Marca de aforo ausente o ilegible

Efiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacion incompleta
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cualquier tipo de dosificadores
aplicadores o accesorios adjuntos para el uso de la forma
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucién en frascos viales conteniendog
polvo liofilizado o polvo para solucidn inyectable y que no esté
indicado en empagque secundario individual.

Ausencia de forma de dilucion en polvos para solucién oral

Dosificadores danados o sucios
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Calidad farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.3de @

Tipo de Defecto

Closificacion de los Defectios

Critico

Mayor Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas torcidas o mal pegadas.

Efigueta que no permita ver el numero de lofe y fecha de
vencimiento

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

Etiquetas que sirven de aclaracion de la efigueta principal

Iimpresion de calidad deficiente.

ENVASE DE VIDRIO

Envase fransparente que no posea documento que indique
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
proteccién del producto.,

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Manchas, rayaduras, en su inferior

Presencia de particulas extranas

Deficiente hermeticidad del cierre.

>

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensién oral

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

ENVASE PLASTICO

59



Anexo de Contrato No. 27750, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

del producto,

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

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

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensién oral

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Perforaciones

Manchas, rayaduras u objetos en el interior

Deficiente hermeticidad del cierre.

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

Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapdn sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

Laboratorio de Control de

Calidad

Clasificacion y determinacién de defectos en el

materidl de empaque y de las formas
farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.4 de @

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor Menor

MATERIALES LAMINADOS
(Blister, Foil, Sachefts, efc.)

Critico

Mayor Menor

Laminados Rotos X
Deficiencia en el sellado X
Superficie arrugada, rayada o sucia X

Producio laminado con llenado incompleto

Etigueta adherida al blister que no permita la dispensacion

FRASCOS VIALES
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IAusencia del agrafe

Agrafe mal gjustado

Deficiente hermeticidad del cierre

Agrafe incompleto

X XXX

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura

Etiqueta facilmente desprendible

Defectos en el producto

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

Color del producto diferente al especificado en el certificado de
andlisis

Elementos graficos y simbolos repetidos, ausentes, equivocados o
mal impresos

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Valvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga

Gdargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente { cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo
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 MI, . Notario(a), del domicilio de
, departamento de COMPARECE el (Ia) senor(a) , de
anos, (profesién), del domicilio de . departamento de

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

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

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

represenfacion en su calidad de vy Representante Legal de la Sociedad que

gira con la denominacioén de ., gque se abrevia , personeria que relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su NUmero y el ano, su Denominacién y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacion proporcionada, b) aceptacion plena de
los terminos de referencia, ¢) plazo de entfrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de
resultar ganador de las negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas
especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren
incapacitadas para ofertar y contrafar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y
contratar con la Administracion Publica, asimismo gue no ha incurrido en prdcticas anti-competitivas
sancionadas por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal ¢); e) Que
se encuentra con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Prevision Social; v, f) Que no emplea a ninas, ninos
y adolescentes por debajo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la
normativa que prohibe el tfrabajo infantil y de proteccidon de la persona adolescente trabajadora.
DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actla el(la) senor{a) ., por

haber tenido a la vista: 1) La Escritura Pdblica de (Constitucion o Modificacidn, en su caso) de la

Sociedad . que puede abreviarse
, oforgada en la ciudad de . deparfamento de ; @lEs
horas del dia de del ano . ante los oficios notariales de
. inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del aro al
Numero _ del Libro . del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las

cléusulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relacionados
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con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras PUblicas de
Modificacién que no relnen en dicho instrumento todas las Cldusulas que constituyen su Pacto
Social y se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccién de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracion Unica), extendida el dia del mes de del
ano . por (Nombre de quien la extiende y cargo que desempend en la sesién de Junta

General Ordinariac o  Exfraordinariac de  Accionistas), de la que consta que

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

anos, a partir de la inscripcion de dicha Credencial en el Registro de Comercio, (o segln

se haya estipulado en el acto de la eleccidn), la cual est& inscrita al Numero del Libro
del Registro de Sociedades)eldia__ delmesde del aho . 3) (Si

el(la) otorgante es Apoderado(a), SOLAMENTE deberd relacionar los datos del Poder, no asf los
documentos anteriores. Ejemplo. DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actla
el(la) senor(a) . por haber tenido a la vista el Testimonio de la Escritura Pdblica de

(Relacionar la clase de poder con el que actda), otorgada a su favor en la ciudad de

departamento de ,alas __ horas del dia de del ano
. por el(la) senor(a) . en su calidad de Representante Legal de la
Sociedad . Que puede dbreviarse . anfe los oficios
notariales de , inscrita en el Registro de Comercio, el dia de ' del ano
alNdmero ___ del Libro . del Registro de Otros Contratos Mercantiles. En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autcrizante dio fe de la existencia legal de ia Sociedad y de Ia
personetia con que actud el(ia) otorgante, por lo que estd facultado(a) para otorgar actos como
el presente. Asi se expresd el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos legales de esta Acta
Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA. y que consta de ___ folios Gtiles. Leida
que se la hube integramente, en un solo acto sin interrupcion, me manifiesta que esta 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 Odontolégico)”

FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS
No. [Codigo| Descripcion [Cantidad{No. de| Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftem producto

Especificaciones
Detaliar;

nombre genérico
nombre comercial
Presentacion, incluir
cantidad en
empaque secundario
Unidad de Medida.
Concentraciéon

forma farmacéutica
Marca

Origen

Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Nimero de Registro
Sanitario:

Laboratorio
Fabricante

Empague 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. [CodigojDescripcion [Cantidad|No. def Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftem producto

Especificaciones
Detallar:

nombre genérico
nombre comercial
Presentacion
Unidad de Medida.
Concentracién
forma farmacéutica
Marca

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Ndmero de Registro

Sanitario:

Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario
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Especificaciones

Detallar:
* nombre genérico
« nombre comercial
*  Presentacién
* Unidad de Medida.
*«  Concentracién
« forma farmacéutica

*  Marca

«  Origen

¢  Vencimiento del
Producto:

* Plazo de entrega
ofertado:

*  Numero de Registro
Sanitario:

* Laboratorio
Fabricante

*  Empaque secundario

Especificaciones
Detallar;

* nombre genérico

» nombre comercial
* Presentacion

* Unidad de Medida.
+ Concentracién

* forma farmacéutica

«  Marca

*« Origen

*  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

* Nlmero de Registro
Sanitario:

* Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / l
ldentificacion 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: / /
ldentificaciéon del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.° DE DUI'Y PASAPORTE:

N.© DE NIT:

N.° DE IVA:

E)IRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL

)

Ciudad: Calle y No;
Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha) (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:
Que se constifuye fiador de

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
hasta por la cantidad de
(EN

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

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha enfregado bajo el contrato nimero Celebrado el dia ___de ‘ de

Entre

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en su calidad de,
de,

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

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

Dicho contrato se refiere a la contratacion 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 objefo del contrato en mencidn sean recibidos en su totalidad y a entfera satisfaceidn. .,

por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcidn que para tal efecto levante el Ministerio dg* Solud

1. 69- y
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La presente Fianza podrd hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).

especiaimente estipula que ningln cambio, prérroga de plazo, alteracion o adicidn a los terminos
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 plozo, dlferacidn o adicidn a los términos del confrato o de los documentos
contractuales.

La ejecucidn de esta Fianza no precisard mdas trdmite que la comunicacién oficial de la Ministra de
Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

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

En testimonio de lo cual firma la presente 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 Razdn Social NIT DUl O PASAPORTE ITELEFONO

DIRECCION CIUDAD CORREO ELECTRONICO

1.2 Representante Legal 0 Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bajo juramento gue la cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estado por medio de la Direccién General de Tesoreria para cancelar
cualguier fipo obligacion que realice la institucion y que sean legalmente exigibles,
segun lo establecido en el Art. 77, de la Ley Orgdnica de Administracidn Financiera del

Estado.
La cuenta a declarar es |la siguiente:
NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA |CORRIENTE [DE " INOMBRE DEL BANCO
CUENTA AHORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE:

1- Que los datos que proporciono en este documento son verdaderos y que conozco las
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaracion jurada.

2- Que en caso de actuar como representante legal, declaro que el poder con el que
actud es suficiente para asumir todas las responsabilidades.

San Salvador,

FIRMA.:

NOMBRE:

DuUl:

TODO TIPO DE OBLIGACION
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ANEXO No. 21
MODELO DE DECLARACION JURADA EN ACTA NOTARIAL (no colusidn)

En la ciudad de . a los horas con minutos del dia de
del aho dos mil . Anfe mi , Notario del domicilio de la ciudad de

, comparece el sehor . de anos de edad, del domicilio

de la ciudad de , a quien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad numero .,y Numero de Idenfificacion Tributaria
(NIT) , quien actGa en nombre y representacion de la
sociedad , del domicilio de , fitular de su Ndmero de
Identificaciéon Tributaria en su calidad de , y ME DICE:
Que para los efectos 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., y en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizard acuerdos, pactos, convenios, contratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualguier ofro agente econdmico con el fin de afectar
econémicamente a los paricipantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuara
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venta bajo cualquier forma; c) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijacidon o limitacion de
cantidades de produccién; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos
o confratos para la fijacion o limitacion de precios en el mercado bursdtfil y las subastas que en éste
se redlizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o confratos
para la division de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por tipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier otro medio; f) Que su representada
no ha realizado ni realizard ningdn tipo de comunicaciéon, ni ha proporcionado ni proporcionara
informacidn a ningln competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto a
cualquier aspecto relativo a la presente oferia de compra, que pudiera afectar su desarrolio,
incluyendo, sin caracter 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 C.V.,, dos) Las cantidades que seran
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S.A. de C.V.; y Q) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de inferés entre socios o cualguier
otra contingencia que pueda afectar la venta y confinuidad en la entrega de los productos
confratacs. 1) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones legales
gue conllevala falsedad de las situaciones y hechos que declara en este acto. Yo, el suscrito Notario
DOY FE: Que la personeria con la que actia el compareciente es legitima vy suficiente, por haber
tenido a la vista la documentacion siguiente: (se deberd relacionar Escritura de constitucion,
Escrituras de Modificacién de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del Jrepresentante Legall
y autorizacién de la junta directiva, segun aplique); explicando ademas al compareciente sobre lo
establecido en el Codigo 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 bursdtil, sefiala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se someten expresamente. Asi se expreso el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de __ hojas
y leida que le fue integramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a su voluntad vy firmamos. DOY FE .-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA

ANEXO No. 22

Contrate

24450

T

Namero Oferta;

|

287/2020

Oferta:

MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE
ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 202) (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”

Item

Cadigo de
Productos

Descripeion

Unidad de
Medida

Canfidad

Nimero
de
Entregas

Pracic
Unitario Base
/Con IVA

Monto
Total / Con Iva.

00704008

Nombre Genérico: Amlodipina (Besilato) 5 mg
Tableta Oral Empaque primario individual
protegido de la luz Nombre
Comercial:CARDIOBLOC 5 TABLETAS
Presentacién: Blister x 10 Tabletas Unidad de
Medida: Ciento Concentracién: 5mg Forma
Farmaceutica: Tableta Marca: Pharmedic
Origen: El Salvador Vencimiento del
Producto:no menor a 18 meses a partir de la
fecha de recepcién. Plazo de Entrega
Ofertado: 45 dias calendario a partir del dia
siguiente a la distribucion del contrato Nimero de
Registro Sanitario: F043521062006
Laboratorio Fabricante: Laboratorios
Pharmedic Empaque Secundario: Caja x 1,000
Tabletas

25.000.00

$ 0.84

$ 21.000.00

25

00800035

Nombre Genérico: Hidroclorotiazida 25 mg
Tableta Oral Empague primario individual
Nombre Comercial: HIDROCLOROTIAZIDA 25
mg TABLETAS ECOMED Presentacion: Blister x
10 Tabietas Unidad de Medida: Ciento
Concentracion: 25 mg Forma Farmacéutica:
Tableta MArca: Ecomed Origen: El Salvador
Vencimiento del Producto: no menor a 18
meses a partir de la fecha de recepcién Plazo de
Entrega Ofertado: 45 dias calendario a partir
del dia siguiente a la distribucién del contrato
Numero de Registro Sanitario:
F036321072016 Laboratorio Fabricante:
Laboratorios Pharmedic Empaque Secundario:
Caja x 1,000 tabletas

10.000.00

$ 126

$ 12.600.00

38

01700015

Nombre Genérico: Hioscina N-Butil Bromuro
10 mg Tableta recubierta Oral Empaque primario
individual Nombre Comercial: HIOSCINA 10

mg TABLETAS RECUBIERTAS ECOMED
Presentadon: Blister x 10 Tabletas Unidad de
Medida: Ciento Concentracion: 10 mg Forma

farmacéutica: Tableta Marca: Ecomed

Origen: El Salvador Vencimiento del

Producto: no menor a 18 meses a partir de la

fecha de recepcion Plazo de Entrega

Ofertado: 45 dias calendario a partir del dia
siguiente a la distribucion del contrato Ndmero

de Registro Sanitario: F027205072012
Laboratorio Fabricante: Laboratorios
Pharmedic Empaque Secundario: Caja x 1,000
Tabletas

15.000.00

$ 113.550.00
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55

02210005

Nombre Genérico: Ergotamina Tartrato +
Cafeina (1 + 100) mg Tableta o Capsula Oral
Empaque primario individual o frasco, protegido
de la luz Nombre Comercial: ERGOTAM PLUS
TABLETAS Presentacion: Blister x 10 Tabletas
Unidad de Medida: Ciento Concentracién (1
+ 100) mg Forma Farmacéutica: Tableta
Marca: Pharmedic Origen: El Salvador
Vencimiento del Producto: 45 dias calendario
a partir del dia sigguiente a la distribucién del
contrato Nimero de Registro Sanitario:
20341 Laboratorio Fabricante: Laboratorios
Pharmedic Empque Secundario: Caja x 1,000
Tabletas

57

02301030

Nombre Génerico: Metformina Clorhidrato 850
mg Tableta Oral Empaque primario individual ¢
frasco Nombre Comercial: METGLUCOL 850
mg TABLETAS RECUBIERTAS Presentacion:

Blister x 10 Tabletas Unidad de Medida: Ciento
Concentracién: 850 mg Forma Farmacéutica:
Tableta Marca: Pharmedic Origen: El Salvador
Vencimiento: no menor a 18 meses a partir de

la fecha de recepcion Plazo de Entrega
Ofertado: 45 dias calendario a partir del dia
siguiente a la distribucién del contrato Nidmero
de Registro Sanitario: F075313122006
Laboratorio Fabricante: Laboratorios
Pharmedic Empaque Secundario: Caja x 1,000
Tabletas

58

02304035

Nombre Genérico: Prednisona 5 mg Tabieta
Oral Empaque primario individual Nombre
Comercial: PHARMENISONA 5 TABLETAS

Presentacion: Blister x 10 Tabletas Unidad de
Medida : Ciento Concentracién: 5 mg Forma
Farmacéutica: Tableta Marca: Pharmedic
Origen: El Salvador Vencimiento del

Producto: no menor a 18 meses a partir de la

fecha de recepcion Plazo de Entrega

Ofertado: 45 dias calendario a partir del dia

siguiente a la distribucion del contrato NGmero
de Registro Sanitario: 9016 Laboratorio

Fabricante: Laboratorios Pharmedic Empaque
Secundario: Caja x 1,000 Tabletas

2.100.00 1
34.000.00 1
10,000.00 1

TOTAL CONTRATO

Agente b Bolsa-Eredencial No. 63

BOLPROS, S.A. de C.V. (USI) Antdres Inversiones, S.A.

Representante del Estado Puesto de Bolsa Vendedor

§ 362 $ 7.602.00
$ 168 $ 57.120.00
5 L0Y $ 10.900.00
222,772.00
Vi
/ Dirdctor de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.
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