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BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR
Abrimos oportunidades, cerramos tratos.,

CONTRATCG DE COMPRA VENTA

FECHA: 22 FEBREROQ DE 2021 CONTRATON®: 27745
TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2021
NOMBRE OFERTA:  MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIE ..

WEME: 71, 72,70, 68,

BRODUCTO:

UKNIDAD: SEGUN ANEXD ORIGEN [INDIFERENTE
CANTIDAD: SEGUN ANEXO PRECIO UNITARIO US$: SEGUN ANEXO
PLAZO ENTREGA:  SEGUN ANEXO PLAZO DE PAGO: 60 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 100 %

PUESTO DE BOLSA O LIGENCIATARIC COMPRADOR:  BOLPROS S.A. DE G.V.

AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA

N:. GREDEMNCIAL: Tz

PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIO VENDEDOR:  LAFISE TRADE DE EL SALVADOR, S.A,
AGENTE DE BOGLSA VENDEDOR: JUAN CARLOS MARTINEZ SANCHEZ

N°, CREDENEIAL: 65

DATOS DE LIQUIDACION MONETARIA

VAl DR NEGDCIADD: uss $ 24 751,59
VA S/VALOR NEGOCIADO: Us$ $3.217.71
TOTAL: uss $ 27,969.30

OBSERVACIONES: AL VALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN

TRIBUTARIO QUE APLIQUE,
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETO Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOCIADO —
OFERTA DE COMPRA -- 287/2020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MIEMO LAS

CONDICIONES ‘ o _ o _
BURBATILES ESTABLEGIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
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Anexo de Contrato No. 27745, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

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

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

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

« Unidad de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard 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 ifems.

El comprador verificard su registro de incumplidos, en caso de que algun
participante se encuenire en los registros de inhabilitados y/o incapacitados
de la Administracion Pablica, no se procederd a la negociacion con dicho
participante.

Clausula de no colusion: Tres (3) dias habiles antes de la negociacién, se
deberd enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracidn Jurada ante notario en la que
manifieste que Nno ha constituido acuerdos colusorios con Uno, varios o todos
los demds ofertantes que participan en el presente proceso, y que consfituyan
violacion al literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segln
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursdtil,
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Segun numeral 1.1 de la parte || Cantidad y descripcion de los Medicamentos a
Conftratar.

Origen

Indiferente
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Anexo de Contrato No. 27745, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

Fecha,
volumen,
horario y lugar
de entrega

Plaze de entrega:
UNA ENTREGA del 100% del suministro

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

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

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

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

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

Se aclara que al momento de la enfrega los productos deberdn cumplir con 1os
requisitos de rotulacion y etfiquetado ya detallados en esta oferta.

Horario de entrega: De lunes a viemnes 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 entregado en el Almacén de Medicamentos de
FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a
complejo de Ia constancia Soyapango.

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

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

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

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

4. En el caso gue el medicamento entregado con menor vencimiento, dado
el uso del mismo no alcance la rotacién esperada desde los almacenes y
se prevead 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
otro que cumpla con los criterios establecidos en la presente comprd,
dicho cambio deberd redlizarse a un mdximo de 45 dias calendarios a
partir de la fecha de nofificacion,

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

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

La Contratista o su delegado autorizado en coordinacién con el Guardalmacén
respectivo vy el Administrador del Contrato, verificaran que 1os bienes a recibirse
cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Contrato. La Confratista recibird acta de la recepcidn satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Confrato y el
delegado de La Coniratista, segun lo establecido en el Contrato.

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

Se aclara gque 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 contractuadles y a raiz de ello se provogue una situacidén de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a fravés 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 contratados.

El Proveedor deberd realizar la publicacién a mas 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 obligacidn dentro del plazo senalado, el

Fosalud a través de la UACI, en coordinacion con la Unidad de Comunicaciones,
estard en la facultad de redlizar la mencionada publicacion, cuyo costo serd
descontado de cualquier pago pendiente al Proveedor, en caso de no exisfir 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 publicacion, deberd someter para aprobacion el contenido
de esta, ante la UACI FOSALUD. La cual deberd de tener una dimension de cuarto
de pdgina.

Se podréd modificar los contratos en ejecucion y antes del vencimiento de su plazo,
siempre gque 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 vy documentado, deberdn ser solicitadas por escritc a
BOLPRQOS con SEIS (6) dias habiles de anficipacion a la fecha pactada en el contfrato
adjuntando Ias justificaciones y comprobaciones correspondientes y serdn
aprobadas en los casos que el comprador no se vea afectado en su operatividad.

En caso de no hacerse tal notificacion en el plazo establecido, esta omisidn sera
razén suficiente para gue el FOSALUD deniegue la prérroga del plazo confractual

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

Una vez entregados vy recibidos a satisfaccion del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de contrato procederd a emitir la
correspondiente acta de recepcion.

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

. Criginal y copia de:
Documentacion 9 v .cop

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

toda entrega entregara en el cobro final)

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

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

d) Toda Acta de Recepcidn se entregard a mas tardar dos (2) dias habiles
posterior a la recepcidn de los medicamentos, de no ser asi deberd
informarse al comprador, para que se realicen ias gestiones pertinentes.

e) En caso de rechozo 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 gue pasan a rueda de negociacion deberdn presentar la
siguiente garantia;

a) Garantia de Mantenimiento de Oferta del 2% del vaior oferfado. (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 Garantics.

Las Garantias de Mantenimienfo de Oferia y Fiel Cumplimiento de Contrato se
deberdan de emifir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anonima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPROS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y ser@n devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccion de la Enfidad Compradera y de acuerdo
con lo establecido en el insfructive de garantias de la Bolsa.

La garantia podrd constifuirse a fravés de Fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras o Bancos autorizados por la Superintendencia del Sistema
Financiero; o cheques cerfificados © cheque de caja, librado contra un Banco
regulado por la Ley de Bancos o de Bancos Cooperativos y Sociedades de
Ahorro y Crédito, los cuales deberdn ser depositados por el Puesto de Bolsa
correspondientes a la cuenta a nombre de Bolsa de Productos de El Salvador,
Sociedad Anénima de Capital Variable No. 1301-13795 del Banco 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 totalidad y a entera satisfaccion de acuerdo al
acta de recepcién definitiva que para tal efecto se levantard en el lugar de
enfrega 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 |as oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No.
3843, Colonia Escalén., San Salvador.

Dicha Garantia consistird en: Fianza emitida por Sociedad Afianzadorag,
Aseguradora o Instifucidn Bancaria Nacional o extranjera, siempre y cuando 1o
hiciere por medio de alguna de las instituciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como entidad confirmadora de Ia emisidon. La empresa
que emita la referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sistera 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 hara efectiva la garantia, de acuerdo
con los siguientes casos: TG TO8 73
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. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacion con lo confratado.

Cualquier otfro problema o situacién que ocurra relacionada a la calidad de o
suministrado.

Penalizacién y
ejecucidon coactiva

El incumpilimiento a lo confratado por parte del suministrarte serd sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivos especiales de BOLPROS,
S.A.DE C.V.

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, junio con la documentacion requerida parala entrega,
se le aplicard una penalizacion 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, segln conirato.

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

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

Dicha pendlizacidon deberd ser calculada por la Insfitucion Compradora,
notificada al Puesto Vendedor y a la USI de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor con abono a cuenta corriente No. 590-056606-3 Recursos Propios
FOSALUD; dentro de los cinco (5) dias calendario de la notificacion realizada por
parte de la US|, por medio de la cual se comunicd la imposicidon de la
penalizacion.

Para que el proveedor inicie la gestion de cobro del suministro con la Instifucion
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la penalizacién si la
hubiere.

Ademés, deberd considerarse la fecha de corte de recepcion de documentos
a cobro por parte la entfidad compradora para la emision del gquedan
correspondiente.

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo confratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Articulos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones vy
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Confrato notificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) dias habiles, posterior a la fecha limite de entrega o dl plazo
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de extemporaneidad, al érea de seguimiento de contratos respectiva de Ias
oficinas cenftrales del comprador.

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectle la gjecucion coactiva del contrato
por lo no entregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacidn relativa al nimero de
contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimienio, y foda
aquella informacion que permita establecer, identificar y cuantificar el
incumplimiento.

Los cinco (5) dias hdbiles para solicitar la ejecucion coactiva por lo no cumplido,
se contardn a partir de la fecha limite de enfrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince dias de entrega extempordnea con
pendadlizacion; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del Insiructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Seré&l 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 redlizacidon de las nuevas ruedas de negocién en virtud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa contfinuard con el proceso de ejecucién hasta
la liquidacion de la garantia.

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de confrato y sus anexos que emite 1a Bolsa.

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

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

d) Factura de consumidor final a nombre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturaciéon nimero de Contrato,
numero de oferta, nimero de item, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, vy la retencién del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades entregadas, detaliando en

servicios la facturacion a que entfrega corresponde.

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

Documentacién para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos o

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 ($), en un plazo de 60 dias calendario, contado a partir de la
emision del quedan correspondiente. Se aclara que el pago se realizard al hacer|
ia entrega total del item suministrado.

El proveedor presentard sus facturas de cobro original en duplicadoscliente en|
las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberén ser de

e




Anexo de Contrato No. 27745, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mds 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 persona
responsable designada, que certifique la recepcion satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al contratista el
"*Quedan” correspondiente,

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

» Para hacer efectivo el pago con abono a cuenta, es necesario que la
empresa ofertante presente nota fimada por el oferfante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuenta,
en caso de poseer cuenta en el Banco Agricola, S.A., la informacion
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERO Y NOMBRE DE LA CUENTA
BANCARIA, DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO Y NUMERO DE
TELEFONO; y en caso de no tener cuenta con dicho banco, el pago se
redlizard 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.

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

s 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

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

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

Oftras Condiciones

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

Con la informaciéon detallada en el mismo, el cual formard parte integral del
contrato.

Posterior al cierre del contrato, en un plazo méaximo de un dia habil, se enviara la
informacion del Administrador de contrato. En los casos que las enfregas del
producto o servicio fueran rechazadas por calidad no acorde al contrato, u otras
causas de incumplimiento, se podrd ejecutar el mismo, salvo en |os 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 tframitar por medio del Mercado Bursdtil el proceso de compra
con referencia MB-01/2021, denominado: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA
REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL
DE ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2021. (Incluye Medicamento Anestésico
de Uso Odontolégico)”con fuente de financiamiento FONDOS GOES, puesto en el
lugar de entrega establecido en la presente oferta de compra de medicamentos,
gue serdn utilizados en los diferentes Establecimientos de Salud del Primer Nivel de
Atencidn con servicio de FOSALUD

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.

Aspectos logisticos y técnicos de las ofertas.

A. Cantidad y descripcion de los Medicamentos a Contratar.

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

Items Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

Dextrosa en agua destilada 5% Solucién inyectable LV, Bolsa o frasco

o8 02800035 | 1) astico flexiole 250 ml Sl /320

70 02800105 Sodio Clorgro' en agua destilada 0.9% Solucién inyectable 1.V. Bolsa c/U 10.560
o frasco pldstico flexible 250 mL

7 02800115 Sodio Clorure en agua destilada 0.9% Solucién inyectable V. Bolsa o/ 12,000
1000 mL
Solucién electrolitica en agua desfilada con Na, K, Ca y Lactato,

72 02800135 (Hartmann o Ringer) Sotucién inyectable 1.V, Bolsa o frasco pldastico C/U 9,900
flexible, 1,000 mL

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos gue se pretende adquirir, segln el detfadlle del aparfado A. Cantidad vy
descripcion de los Medicamentos a Coniratar, los cuales deben reunir [os siguientes requisitos que

serdn la base para la evaluacion por parte de la Comisidn Evaluadora de Oferta (CEO).

Requisitos Generales.

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

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera % 2,
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el c@se de los
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productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el nimero de Registro
Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto oferfado.

¢ 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 ademas presentar copia cerfificada de la Renovacion de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

» Productos Extranjeros:

Deberdn presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones. Si el
producio 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 fabricacion alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto oferfado. (Estfe documento no exime de presentar
Registro Sanitario vigente y sus modificaciones)

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

B.2 Cerfificado 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:

e Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serén vdlidos los cerfificados de BPM
emitidos por la Direccidon Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe
32 de la OMS como minimo los cuales deberdn especificar el tipo de productos paralos cuales esta
autorizada la planta de produccion.

Para productos ofertados bajo modalidad de fabricacidn por terceros (maaquila) deberdn presentar
los Certificados de BPM emitidos por la DNM o de la Auforidad Reguladora del pais de origen

vigentes de conformidad al informe 32 de OMS como minimo las cuales deberan especificar el fipo
de producto o forma farmacéutica para los que estd autorizada la planta de produccion.

o  Productos Extranjeros:
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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 ofertados de varios origenes de produccion deberdn presentar los
certificados de BPM de cada uno de los paises de donde poedria proceder el producto ofertado.

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

El documento debe presentarse en idioma casteliano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso de que se encuenfre en ofro idioma, deberd
presentar la traduccidn al castellano v su respectiva diligencia de fraduccion.

B.3 Certificado de andlisis del producto terminado:

El oferente deberd presentar un certificado de andlisis de producto terminado (no necesariamente
el producto a ser entregado), emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio
acondicionador 0 empacador (cuando apligue) nombre y firma del profesional Quimico
responsable y gue certifique una vida Gt 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 fabricacién, fecha de vencimiento,
metodologia andlitica validada o la farmacopea de referencia utilizada. En caso de ser requerido,
la comision evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia analitica
validada v sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas.

El certificado de andlisis debe presentarse en idiomna castellano, deberd 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 Ulil en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el ofertante podrd presentar el trdmite de cambio de Vida Gtil ante la DNM,
la cual debe serigual a la vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Si el producto ofertado tiene una vida Gtil menor de 2 anos segun el certificado de andlisis, deberd
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (fambién conocida como vida real)
o estudio rdpido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 "REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO” de acuerdo a los numerales 5 y 6 de dicho RTCA. CONSULTAR"
PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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Todos aguellos medicamentos oferfados que no son fabricados en la Region Centroamericana,
deberdn cumplir con la legislacién del pais de origen del producto para la realizacidon de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberan
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del Departamento de
Investigacidon 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 otro idioma, deberd presentar Ia
fraduccién al castellano y su respectiva diligencia de traduccidn.

C. Requisitos para la presentaciéon de la muestra.
Las muestras entregadas, son de caracter no devolutivo.

La muestra presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con los requisitos de
rotulacién, El etiquetado 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 seran evaluados los medicamentos cuyas muestras estén vencidas, rotuladas con leyenda
propiedad de otras instituciones, precio de venta al plblico, muestras médicas reducidas, o no
cumplan con las especificaciones t&cnicas en esta solicitud.

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

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

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

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

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

e Larotulaciéon del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solucidn v suspensidn inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5mL, deberd contener como minimo la siguiente informacion:

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

12
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— = Q0 0 N0

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).
Contenido en volumen, unidades de dosis © masa.

Numero de lote.
Fecha de expiracién o vencimiento,

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipe que identifique al laboratorio.

Pais de Fabricacion.

0
1 No de registro ante la DNM.

La rotulacion del empague primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o

comprimidos, tabletas recubierias, grageas y capsulas deberd contener como minimo la
siguiente informacion:

NOoORLN -

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concentracion
Forma farmacéutica (cuando no presente empagque secundario individual)
NUmero de lote.

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

La rotulacién del empague primario para la forma farmacéutica de cremas, geles y

unguentos topicos deberd contener como minimo la siguiente informacion:

00] 5O (O I cof RO

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.
Contenido, en masa

Forma Farmacéutica é. Via de administraciéon

Numero de lote,
Fecha de expiracion o vencimiento.

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

NUmero de Registro Sanitario.

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al iaboraterio.
17.

Paiis de fabricacion

elixir, suspensiones.

bl CaR S (R O

Nombre genérico del producto.

La rotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica: jarabes, soluciones orales,

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién.

Forma farmacéutica
Via de administracién
Contenido en volumen.

Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o 1os p;pcip!os

activos con su concentracion. (Cuando

no presente envase o ,eﬁwﬁoqué- 5

f‘
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10.
11.
12.

13.

14,

15.

16.

secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mililitfro (cuando
apligue). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deberd de declarar el porcentaje
de alcohol en su formulacion.

Numero de lote.

Fecha de expiracion 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,

Debera de indicarse; “Agitese antes de usar” (Solo para suspensiones).

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

Condiciones de aimacenamiento. (cuando no presente envase © empagque
secundario individual).

No. de registro ante la DNM

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

OO0 (5= 0ok R =

=ICR Gty

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion,

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

Via de administracion.

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

Contenido en volumen, unidades de dosis.

Numero de lote,

Fecha de expiracion o vencimiento,

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

. NUmero de Registro Sanitario

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

. Pais de fabricacion.

e Larotulacion del empaque primario para inhaladores:

b LN

0 oo N

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 concenfracidon (cuando no presente envase o empaque secundario
individual).

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento

Numero de Registro Sanitario
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10. Indicacion que estd ausente de CFC, debiendo indicar que ofro tipo de propelente
contiene.

11. NUmero de inhalaciones o disparos

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

13. Ndmero de Registro Sanitario

14, Pais de fabricacion

e La rotulacion del empaque primario para cremas vaginales:

NN~

8.

Q
]

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apliqgue).

Concentracion.

Contfenido, en masa 5. Forma Farmacéutica. 6. Via de administracion
Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

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

Numero de Registro Sanitario

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
0. Pais de fabricacion.

¢ Larotulacion del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyeciables

Y
\%

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

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

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

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

en volumen
7. Numero de lote,
8. Fecha de expiracion o vencimiento.

9. Ndmero de Registro Sanitario.

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

11. Pais de Fabricacién

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empague secundario
individual).

13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

e Larotulacion del empague primario del envase o frasco para las formas farmacéeuticas:
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 aplique).
3. Concenftracion.

o
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4.

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

Contenido en unidades

o}
.
8.

NUumero de lote.
Fecha de expiracion 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
empague primario deberdn contener como minimo [a siguiente informacién:

1

2
3
4,
5,
6
8
9
1

0.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion.

Forma Farmacéutica

Via de administracion

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

Fecha de expiracion o vencimiento.

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

e La rotulacién del empaque secundario deberd contener como minimo la siguiente
informacion:

1.

2.
b
5

&

10.
11.
12.
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

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

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

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

Namero de lofe.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacadoer cuando apligue).

Pais de origen del producto.,

NUmero de Registro Sanitario ante la DNM.

Ofras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspension oral, polvo o granulos para suspension oral, se
indicaré en forma clara y visible “Agitese el contenido del frasco antes 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, debera especificarse en el etiquetado el
fiempo de conservacion de la suspensién reconstituida a temperatura ambiente y
en refrigeracion establecida por el fabricante. Ademas deberd indicar en el frasco
con una marca visible el volumen de diluyente necesario.

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

13.4. En el caso de kas formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucién inyectable, se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Esto deberd indicarse en el empague primario o secundario o en el
inserfo.
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13.5. Cuando se oferten formas farmaceéuticas en aerosoles deber@n 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 informacion en el empague secundario
se podrd especificar en el prospecto o inserto.

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

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

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

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

e El cierre del empaqgue primarioc debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empaaque).

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

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

* Para los Productos estériles de gran volumen gue se oferten en frasco pldstico o bolsa piastica, el
maferial de empague debe cumplir con lo siguiente:

1. Ser fransparente, incoloro, atéxico, flexible manualmente y autocolapsable.

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

3. Que indigue dos puntos de entrada de di@metro estandar, la primera con tapdn de  I&tex
perforable hermético mediante anillo o banda de material pldstico, que permita Ia
infroduccidn del equipo de venocilisis y evite el derrame de Ia solucion y el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector plastico removible que garantice Id
esterilidad del punto de aplicacion de los equipos correspondientes para infusion infravenosa.

C.2.2. Empaque secunddario:

1. Para los productos gue su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos, fabletas
recubiertas, grageas y cdpsulas se aceptard:
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+ Cdja de cartén u otro material resistente que mantenga al empaque primario (blister o foil)
fijo y protegido. No se aceptard empadgue secundario tipo cartulina ni bolsa pldstica.,

= Enningln caso se aceptard presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos) en
el empaqgue secundario.

« Para los medicamentos que requieren protecciéon de la luz y se oferfen en bilister
fransparente con proteccion a fravés del empague secundario, este debe contener como
maximo 60 unidades por caja.

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

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

Para las formas farmacéuticas en unglientos o soluciones oftéimicas cuya presentacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser presentado y ofertado en caja
individual por cadd empague primario.

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

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

Para las formas farmacéuticas polvo liofiizado, polvo para solucion inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en su empagque
secundario individual, estas deberan presentarse en cagjas de cartdn u ofro material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empague secundario
fipo carfulina,

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

D. Otros requisitos generales indispensables.

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

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

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

Colorantes, saborizantes y aromatizantes arificiales

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

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o grdnulos para suspension oral en los que la
descripcién del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podran ser tfipo
jeringa, gotero, pipeta o copita. en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacién y de facil .
lectura para su administracion, el dosificador debe enfregarse adjunto al frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

Q) No podrd ser elegible una oferta técnica de un medicamente cuando el producto
farmacéutico ha sido adquirido por FOSALUD, durante los dlitimos 5 anos (a partir del aho 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)  Setomard en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los dltimos & anos (a
partir del afo 2015). Asi también informes que el Cenfro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy retiros del mercado emifidos por una
autoridad de aita vigilancid sanitaria.

F. Experiencia contractual.
o) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; debera detallar el ndmero de
contrato (de caracter obligatoric) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del

proceso en el cual se adquirid el medicamento. Se considerard la experiencia mas reciente.

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de unv,gﬁ@ébﬁd{"‘a:“f\_
de la red nacional del MINSAL, deberd presentar nota extendida en papel membre’rq@"ﬁ de la \
a"”“’ -
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institucion que emite la nota y firmada por el Jefe de la UACI de dicha institucion. de presentar
atrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contfrario no serd evaluada en los ftems a los que haga referencia. Se considerard la
experiencia mads reciente.

c) Si la empresa ofertante no ha comerciadlizado 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 oferfas, deberd presentar referencias que
certifiguen su experiencia relativa en las entregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras,

Dichas referencias deberén ser emitidas vy firmadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institucion y en el caso que Unicamente se haya comerciadlizado en el
exiranjero, las referencias deberan ser presentadas en idioma castellane con diligencia de
fraduccidn con las formalidades legales correspondientes; de presentar afrasos en las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo contrario no serd
evaluada. Se aclara que las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
ofertante.

No se ponderardin constancias gue no cuenten con la informacién requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero si su contenido.

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

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

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

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

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

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

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

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

Del material de empague primario y secundario. No se admitirdn productos vencidos. No serdn
considerados en la evaluacién 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 caracter obligatorio con por cada item:
Nurnero de ftem, cédigo, descripcidon del medicamento, nombre del participante, nimero de
proceso, nombre de la institucion, el dia habil 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 devolufivo.

La informacién de rofulado de los empaques primarios debera ser impresa, pirograbada o
haciendo uso de etiquetas fimemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningdn fipo. La impresidon deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alferaciones de ningdn tipo, toda la informacion provista
debera estar en idioma castellano.

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

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

2. El cierre del empague primario delbe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empaague).

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacioén, se detallan aspectos relacionados con la redlizacion de los andlisis de control de
calidad relativos a reposicidn de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacién de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la
ejecucion de las entregas de los medicamentos, que tienen implicaciones administrativas por parte
de los contratistas:

El FOSALUD exigird todos los andlisis de cdlidad a los productos que considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a realizar andlisis a otros laboratorios nacionales o extranjeros
reconocidos, cuando los infereses del FOSALUD asi lo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos. Los andilisis requeridos podrdn ser realizados en el Laboratorio de Control de Calidad
(LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM).

Una vez la Contratista se encuentre en disposicidon de enfregar los productos contratados, deberd
presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:

a) Formato de “Confrol de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda
la informacidn solicitada y pagos segln Diario Oficial (Anexo No.5)
b) Documento que describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Loboro’ron@ fbbncom‘e .
para cada producto contratado. - : i’
2157 ﬂ
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c) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segun el
Anexo No, 3 y etiquetada segln descripcion de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima v la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmara y sellara el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cual la Contratista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitirG 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.° 5). En caso de existir un rechazo por inconformidad encontrada en la recepcion de la materia
prima se deberd noftificar a fravés de lo solicitado en el Anexo No. 6.

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

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

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

Al momento de redlizar la Inspeccion por Atributos y Muestreo en las instalaciones que 1a
Contratista haya indicado en la notificacion de inspeccion y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales aimacena los lotes
de medicamentos a ser enfregados, 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 ésta no puede ser realizada
por causas afribuidas a la Contratista, se emitird un “INFORME DE NO INSPECCION” (ANEXO No 12);
con copia al administrador de conirato y UACI.

El LCC redlizard los andlisis fisico-guimico, microbioldgico y ofros que estime convenientes segun el
fipo de producto. Una vez realizados los andilisis 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 estara
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al realizar la Inspeccién por Afributos y Muestreo en |as instalaciones de la Contratista, se emite el
“INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empague, la Contrafista estard obligada a superar la falla enconfrada, entfregando un lofe del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plaze no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Conftratista deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y ai
Laboratorio de Controt de Calidad que dicha falla ya fue superada para readlizar nuevamente el
muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documentacion del numeral 4, excepto la copia
del contrato. El referido informe de no aceptacién 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 Inspeccidén por Atributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plazo No mayor
a 15 dias calendario contados en ambos casos a partir de la referida nofificacion, para lo cual la
Contratista deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL vy al Laboratorio de
Confrol de Calidad gue dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacidn no exonera de los plazos de entrega contfractuales.

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

Ante ofro rechazo en el mismo producto, el LCC informara a la UACI del Nivel Superior para gue se
proceda de conformidad a lo establecido en el confrato en relacion al incumplimiento,
haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento del confrato en proporcion directa a lo
incumplido.

Si una vez musstreado el medicamento contratado presenta RECHAZO por resultado fuera de
especificacion por el Laboraterio de Conirol de Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE
CON ESPECIFICACIONES TECNICAS segin: PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS
DE MEDICAMENTOS (Anexo N.° 13), se nofificard 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 Confratista deberd notificar por escrito a la UACI del FOSALUD vy al Laboraiorio de Control de
Calidad gue dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspecciéon por Afributos y
Muestreo por el FOSALUD. Ante otfro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a
lo establecido en el contrato en relacién al incumplimiento, haciéndose efectiva la garaniia de
cumplimiento del confrato en proporcidn a lo incumplido.

En caso que la Contratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar Ia
realizacion de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Contrafista.
La muestra deberd ser tomada en el lugar donde se entregd el producto segun lo contfratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado de la
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 y 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 Guardalmacén involucrado en
coordinacion con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Cadlidad la cantidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, sera
noftificado a la UACI del FOSALUD.

El Guardalmacén no hard efectiva la recepcion del medicamento hasta que la Contratista supere
la falla enconfrada en el producto, refirdndolo de los alimacenes; la recepcion se hard efectiva
hasta que la Confratista 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 nofificacion. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS”. El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptacién no exonera de los
plazos de entrega contractuales.

El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad, serdn cubiertos por la
Contratista, adn en los casos gue se requiera de terceros para definir el resulfado 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 nofificacién de falla terapéutica o de
reaccién 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 coordinacidn con el
Administrador de Contrato, tornard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad ia cantidad de muestras a enviar, el cual emitira
el dictamen correspondiente una vez realizado 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 redlizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcidn establecido en el contrato, para lo
cual se redactaré el acta respectiva, superando la falla encontrada, entregando un lote © lotes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contfados a partir de la referida nofificacion. "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 realizados por el Laboratorio de Control de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normativa respecto al fabricante e informar a otras Instituciones
Gubernamentales y Enfidades 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, ubicado en calle antigua 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.

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

35 Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al memento 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 que resulfe que pasa a negociacion y posteriormente contratado, al

momento de realizar la Inspeccién por Atributos y muestreo del lofe o lotes a enfregar llevard
impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque primario  y
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o ufilizando vineta firmemente
adheridas que no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empagques 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 rotulacion del empague primario y secundario al redlizar la inspeccion por atributos y
muestreo y en la recepcién en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

. El empagqgue terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentracion
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empaque) e) Ndmero de
lote
f) Fecha de expiracidon o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) NuUmero de cqgjas e indicaciones para estibar;

*Las etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

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

10. Los Guardalmacenes deberan apegarse a los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y NORMATIVA INSTITUCIONAL DE GESTION DE ALMACENES en

relacién con los medicamentos recepcionados con formato de “RETIRO DE MUESTRAS. PARA:..

ANALISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad.

/
g

/&

i3 s med P

o, "

¥ 25
N

ALV TE
ot NL
.



Anexo de Contrato No. 27745, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

11. Al redlizar la recepcidn se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcidn de oficio, en el cual la Contratista
noftifica la solicitud de Inspeccion por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de
Conftrol de Calidad, hasta la fecha que es notificado a la Contratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL dentro del periodo
confractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de los dias establecidos para Ia
entrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16.

12.  La Confrafista procederd a redlizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
contfractual 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 am. hasta las 12:00 del
mediodia (hora local), en un méximo de seis (6) dias hdbiles posterior a que se den respuesta a las
consultas, En caso de que no hubiese consultas se presentard en un maximo de once (11) dias
hdabiles posterior a fecha de publicacion de la oferta de compra.

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

a) Declaracion Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o0 Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacidn proporcionada; b) Aceptacidn plena de los Términos de Referencia,
c) plazos de entrega y de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de Ias
negociaciones el producto a enfregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluadas en el presente proceso; d) Que no se encuentren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracion Pdblica, asimismo que no ha incurrido en practicas anti-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la fipificada en el articulo 25 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 nifias, nifos y
adolescentes por debagjo de la edad minima de admision al empleo y gue cumple con la normativa
que prohibe el trabajo infantil y de proteccion de la persona adolescente frabgjadora, para lo cudl
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

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

c) Carta en la que detalle el Nimero 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 ofertas deberén confener todos los documentos técnicos o cudiquier ofra
informacion adicional que se solicite en el presente documento.
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Las consultas realizadas por el comprador, resulfantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberdin subsanarse en un tiempo no mayor a cinco dias habiles después de ser requeridas,

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

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

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

. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demas Condiciones
Generales detaliadas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara que el método y ponderacion a la evaluacién 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 demdas
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de un dia hdabil después
de haber sido notificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS vy serd resuelfo por el
comprador a la brevedad posible.

. FORMA DE NEGOCIAR

Los interesados podrdn ofertar, por uno o varios items. Se negociard por ifem con precios con IVA
y dos decimales.

El participante deberd considerar que los precios a ofertar son puestos en el lugar de enfrega
establecido en el presente documento.

Cuando convenga a los intereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta
por el monto fotal presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de negociacion en caso
de gue 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
gue estos sean incluidos en el contrato.

BOLPROS verificara el cumplimiento de presentacidn de la informacion antes detallada.

. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.

BOLPROS entregard al Comprador los documentos abajo descritos a mds tardar cinco (5) dIGS..':.-."-
hdbiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remitiran ala pe;séglél 5

designada para administrar el (los) contrato(s): 4
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o  Confratos cerrados con anexos.

+ 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 fambién
se detalle el contacto propuesto para atencidn al cliente y/o para coordinaciones para
entrega y garantias de calidad /vencimientos de los productos contratados. Segdn
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 MEDICAMENTOS serd enfregado en el Aimacén de Medicamentos de FOSALUD en
el Plantel El Matazano, ubicado en calle antigua al Matazano frente a complejo de la constancia
Soyapango.

La Contratista o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén respectivo vy el
Administrador del Contrato, verificaran gue los bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Contrato. La Contratista recibird
acta de la recepcidn satfisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Confrato y el delegado de La Contratista, segun lo establecido en el Contrato.

El acta deberda contener: Nombre, firmay sello del Guardaimacén, y del delegado de la contratista
y para el Administrador del Conirato dnicamente nombre vy firma.

6.2. PLAZO DE ENTREGA.
UNA ENTREGA del 100% del suminis’rro

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

Para 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 confrato en base a necesidades emergentes o andlisis de existencias en
almacenes de la instituciéon podrd solicitar y/o autorizar recepcion de cantidades fraccionadas de
las contratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes del plazo estipulado.

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

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

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

Toda Acta de Recepcidn se entregard a mds tardar dos (2) dias hdbiles posterior a la recepcion
del suministro, de no ser asi deberd informarse al Puesto de Bolsa que representa al comprador,

para que se redlicen las gestiones perfinentes.

En caso de rechazo o no recepcidon de los productos, el guardalmacén deberd levantar acta

detallando en ella las causales del rechazo.

ANEXO N.° 1

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

No. [tem

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 rotulacién de muestra por item

29
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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

o frasco plastico flexible, 1,000 mL

Cantidad ; Cantidad de
| items Codigo Descripcion del Producto UM cantidad de Aiglsi:?sder maieiia
g g o muesira L B> prima por
ote
por Lole Lote
68 02800035 Dextrosa en agua destiiada 5% Solucion inyectable LV. | C/U 1,320 0
Bolsa o frasco pléstico flexible 250 mL 10 $170.00
70 02800105 | Sodio Cloruro en agua destilada 0.9% Solucion inyectable | C/U 10,560 0
1.V. Bolsa o frasco pléstico flexible 250 mL 10 $170.00
71 02800115 Sodio Cloruro en agua destilada 0.9% Solucion inyectable | C/U 12,000 Q
1.V, Bolsa 1000 mL 7 $170.00
72 02800135 Solucion electrolitica en agua destilada con Na, K, Cay | C/U 9,900 0
Lactato, (Hartrann o Ringer) Solucidn inyectable 1.V. Bolsa 7 $230.00
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ANEXO N.” 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad No. PRSS-F12 Revision No. 3

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

NUamero de lofe.

Potencia (especificar si es base hdmeda 6 seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.

Porcentagje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N.° &

TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAIL

AR ke A TR RAL I

DHRECTOR: Edgard Antonio Mendoza Castro

DIARIO OFICIAL

TOMO N° 399 "

SAN SAL VADOR, MIERCOLES 29 DE MAYO DE 2013
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DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013. | 25

Ministerio DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO Na. 387

San Sadvador. 21 de mayo Jde 2013

Bl Omans Fjecwtivo on el Ramgo de Hacionda, & solicitud del Mintsterio de Sided y de conformidad conel An. 153 de ius Disposicivnes Generales

de Presupuesto,

CONSIDERANDO:

1. Que mediante Acuwerde Ejecutivo No. 636 de Fecha 20 de junio de 2006. fueron aprobados precias para ssrvicios prestados por el Ministerio

due Sulud.

H. (e mediante Acuerde Ejecutivo No. U de Teeha 7 de enero de 2009, se avnustizaran los procios pars Jos productos y servicins que presta

el Ministerio, con ol fin de sdecuasios s ks necesiiades y condiciones del mercade nacionul.

. Quedebido al constanie incvemento va los coslos de Yos materiales ¢ insunos que se utibizan pary Tos servictos que se comercinlizm 3 travds

de 2se Fondo de Actividades Especiales. es necesario contar con precios acordes u la vealidad aciual.

POR FANTO,

ACUERDA:

1. Aworizar T modikeaciin de precios pars la vens de producios y prestaciin de servicios comercinlizados por meio del Fondo de Acidvi-

dudes Especiales det Ministerio de Sabud. los cusles inchuyen IVA de b muners sigukente!

. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:

- Con un principio active 170.00
- Con dos principics activos 190.00
-~ Con lres o mas principios aclives 230.00
- Dncoldgices 57.00
- Antirrelrovirales 57.00
2. VYacunas de Uso Humano y Animat 114.00

3. Medios de contraste:
- Conun principio activo
- Condos prncipios activos
- Con es o mas principios activos
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114.00

a para transferir Hemocomponentes
5. Recolector de Sangre:
- Para transfusion de sangre ¢on solucion CPDA {sin equipo). 230.00
- Juego para ransfusion de sangre con solucion CPDA {con equipe descartable) 343.00
6. Materiales de Rayos “X":
- Lliguidos Reveladores, fiadores y reforzadores 5700
- Peliculas Radioldgicas 37,00
7. Material de Curacién y Similar:
~  Gasaestérd 170.00
- Venda de gasa estéril 170.00
- Hoja para bistur] esterd 114.00
- Vendade gasa no estérl 170.00
Venda de dxido de zing estérl, 114.00
Rollo de huata quinirgica 57.00
~  Esparadrapo y micropore §7.00
-~ Vendaenyesada 57.00
- Venda elistica 57.00
- Venda orlopédico lipo estoquinete §7.00
- Algoedén hidrbfilo absorbenie 170.00
- Rollo de gasa quirtirgica no estérit 170.00
8. Material descartable estéril;
- Cepills quirdrgico con jabdn yodado, estéril 170.00
- Bolsa recolectora de orina estéril 114.00
Cinta umbilical estéri 114.00
- Guantes quirirgicos estériles 114.00
- Agujes estériles 114.00
- Jeringas descariables estériles 114.00
- Sutyras quirlirgicas estériles 114.00
- Catéleres estériles 114.00
- Equipo pericraneal estérl 114.00
- Equipo para presion venosa central 114.00
Equipo descartable para venochisis con microgotero y bursta graduada 114.00
Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
- EQuipo para ragueotornia estéril 114.00
- Descartable para susro estén] 114.00
- Descartable para administracian de sangre 114.00
- Descarlable para didlisis periloneal estéril 11400
- Tubos endofraqueales estériles 114.00
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
- Sondas eslériles 144.00
Drenos estériles 114.00
- Lancelas estérlles 114.00
8, Gelas:
- Gai hidrosoluble para uitrasonografia 114.00
- Jalea lubricante 114.00

36
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celaneos:
- Mmohadillas obstélricas 57.00
- Bajalenguas 57.00
- Palillos aplicadores 87.00
- Hisopos 57.00
- Termbmelros 5700
- Brazalele de identificacitn pedialrics §700
- Mascariflas 57.00
-~ Cinta umhilical no estéril 57.00
»  Compresas sanitarias 57.00
- Presarvatvs 170.00
- Cal sadada 57.00
- Taleo simple 170.00
- Caja de guantes no estédles 57.00
- Bolsa recolectora de orina no estésil 57.00
Agujas no estériles 57.00
Perila de aspiracion pera recién nacidos 57.00
H. Anﬁsaphcos y desinfectantes:
Pertixido de Hidrégeno 170.00
- Antiséptico en forma da gel 2 base de alechol Elffco o isopropitico 114.00
- Aleohol desnaluralizade 176.60
- Aleohol puro 170.00
- Clorure de benzaloonip 170.00
- Fomaldehida (formalina) 170.00
- Jabon liquido anlisépfico preoperaiorio (hase da yodo} 170.00
~  Timerosal : 170.00
- Mercurio cromo 170.00
- Gluconato de dorhexidina i 170.00
- Soluzidn desinfectanie anfioxidante y anbicorrosiva 190.00
12. Insumos Médicos Estériles:
- Porcada medida y cada iote 144.00
13. Insumos Médicos no Estériles:
Por cada medida y cada lnle 5700
| 14. Suplementos Alimentivios o Dietéticos 114.00
15, Pruebas Especificas dé Medicamantos para Instituciones Gubernamentales y no
Gubernamentalies:
- Llenado miaimo 30.00
- Endotdxinas bacterianas 175.00
- Esternlided 50.00
- Recuentn microblano 35.00
- pH 12.00
- Frishifidad 10‘001
- Disolucidn a1 tempa 75.08
- Disolucitn a 2 & mas tiempos 125,082

H.  LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

LARORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y Taxzcomem, DE SALUD
MEDIC AMBIENTE.

1. Determinaciones analificas en alimentos, agua y ambiepdales

A
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1.1 Determinaciones Eleclrométricas
1.2 Determinaciones Gravimétricas y de identificacion 26.00
1.3 Detenminaciones Titrimeélricas 2000
1.4 Determinacionas Espectrofotomaétricas 35.00
1.5 Absorcion Atdmica 45.00
1.6 Cromatografia Liquida 4500
1.7 Cromatografia De Gases B 75.00
1.8 Gases Masas (Plagu]c%gés: Organos Clorados y Organos Fosforados) 170,60
1.9 Otros
Colorantes Artificiales 35.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 230.00
Oxigeno disueilo 50.09
Demanda quimsica de oxigeno 50.00
Piaguicidas: Organo Clarados 150.00
Plaguicidas: Organo Fosforados 150,00
Carbamalos 150.00
2. Determinaciones microbloldgicas en alimentos, agua para consumo, agua no potable
{rios, lagos, pozos), agua de piscinas y biosolides.
Andaiisis microbiolbgico de agua 80.00
Recuenio total de baclerias heterotrdiicas 18.00
Cofiformes lotales 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mahos v levaduras 15.00
Saimonelia spp 3000
Shigella sp en agua 30.00
Listeria 40.00
Clostridium perfringens 306.00
Staphylococcus awreus 25.00
Baciflus cereus 3000
Psaevdomonas spp .00
Citrobacter 25.00
Baclerias anaerobias esporvladas 20.00
Aistamiento ¥ cuan%iﬁééd-bn de vitus {fagos) 45,00
Viabilidad de huevos de Ascaris 30.00
Escherichia coll 20.00
Delestion de parasites 18.00
Cuanlificacion de parasios 30.00
Enteroccocus faecalis 28.00
Cronobacter sakazakii 30.00
Pseudomonas agruginosa - - 3(}{30
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Vibrig cholerae 40.00

Proteus o » 2505
Alcaligenes fagcalis 25.00
Escherichia coli Q187 HT 50.60
Legionella pneumophila en agua 50.00
Esterifidad /Recuento microbiano 3500
B, ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1.  Anlibiograma de baclerias paldgenas 8.00
2. Anligeno para la investigacién de Leishmaniasis por mil. 20.00
Citometria de flujo 50.00
4.  Cultivo bacteriolégico 10.00
LCuitivo para Tripanosoma cruz 2200
& Cuitivo Virdidgico 50.00
7. Cultvos otros 20.00
8. Evaluacion de pruebas sercldgicas { latex, aglutinacidn | iInmunohematoldgicas para uso
diagndstico 150.00
8, Evaluacién Kit Comercial para Quitnica clinfea para uso diagndstico 200.00
10,  Evaluacion Medio de Cultivo ¥ bases de enriquecimiento para uso microbloldgico, 2006.00
11, Evaluacion Kil comercial para analisis serolégico ¥ famizaje en bance de sangre {ELISA,
MEIA, IFA, RIA y ofros) 30000
12, Evaluacidn Discos de Sensibilidad (incluye de 1a §  anmicrobianos), antisueros
bacteriolbgicos, pruebas bioguimicas ¥ olros para uso micrabiclégico. 300.00
13. Proebas miscelansas 5.00
14. Pruebas confinnatonas 53.00
15. Pruebas especiales T8 35,00
16. Pruebas serofdgicas {ELISAS, IFL, olras) 10.00
17. Pruchas moleculares | 185.00
1B Inmunofiucrescencia de Treponema pallidum (FTA-ABS} 15.00
18.  Inmunoflurescendcia Virus Respiralorios T Mwigcﬂ
20.  investigacion de Coccidios » 4.00
21, Prugbaconfirmative de Hepalitis B 20.00
22, Pruebade MAT (Microaglutinacidn para Leplospira) . 28.00
23. Prucba rhpida igM Leptospira 8.00
24.  Prusba seroldgica para deteccion de anticuerpos ight para Dengue 8.00.
25.  Serofipificacién bacteriana
28, Cenotipificacion de VIM
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UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

Emision de Aulorizacion de Conshuccién i 100.00 30.00

NA

1. Em
2 Em%_si;ﬁn de Auimiz_acifm de Operacion 80.00 70.00 §0.00
3. Renovacion de la Autorizacion de Operacidn 70.00 60.00 50.00
4 Emision de Aulorizacion de Cierre 80.00 50,00 NA
5. Madiﬁsa?eién de las autorizaciones de conshucctn y
| Operacion - 50.00 50.00 NIA

¥ ClasHicacion de Categodas | I, v 1ll de acuerdo al Reglamentn Especial de Prolaccidn y Seguridad Radioldgica.

. Aulorizacion de Operacion, practicas con Rayos X:
- Para diagnostico médico y panorémico dental {categorta 1)
- Para diagnostico odontoldgico {eategorfa 1f) 80.00 50.00
7. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Selladas. 50.00 NiA
8. Aulorizacion de Importacidn de Fuentes Seladas, de una hasta cinco fuentes 75,00 NiA
8. Autorizacion de Importacién de Fuentes Selladas, de mas de cinco fuentes. 150.00 NJ
‘ 10. Aulorizacion de Ex;:ortac%én de Fuentes Selladas 30.000 NIA
1. Autorizacion de Importacidn de Equipos Generadores de Radiacion lonizante:
- Hasla tres equipos 75.00 NIA
- Mas de tres equipos 150.00 NIA
12. Aulorizacion de Exporacion de Eq{;?pos Generadores de Radiacian lonizanle. 30,00 NiA
13. Aulorizacién de Uansferencia a cualquier fitulp de fuentes radiactivas 20,00 N/A
14, Avlorizacidn de posesion y almacenamiento de fuentes radiactivas 50,001 N/
15. Aulorizacion de transporte de fuentes radiactivas 50.00 Ni
" 16. Aulorizacion de Servicios tecnicos, tales como: reparacién, mantenimiento
pruebas de conlrol de calidad, calibracion de fuentes y equipos generadores de
-~ radiacion lonizante. (categoria |) S 150.00 100.00
17. Auborizacion de fabricacidn de fuentes y equipos generadores de radiacion
lonizante. 500.00 NIA
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V. SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

i Aumizacién o Renoacié é ” is!a!i ’
y funclonamisnto de industrias, agroindusiias '
. tabricas no alimenticias. 4000 | 65 00 S0.00 110.00 |

2 Aumrtzacn‘m menovacmrz saritaria para mstaiayron y lupcionamiento de Tuneranas 40.00

3. Auisnzacron o renovacion santtaria para mnmanarmcﬂ.o de instifuciones desfinades a fa}
atencion o ensefanza de piftos de edad pre-escolar y esoolar ? 25.00

4. Dictamen Tecnico para instalacién y funcionamienlo de cementerios privados y economia
mixa. _ 75.00

5. Autorizacién o renovacion sanitariz para inslalacion vy funcionamienio de  holeles,
__moteles, pensiones v casas de huéspedes. _ 75.00

8. Aultorizacibn o renovacion sanitaria para funcionamiento de sxstema da cremacién de;
[ caddveres v restos humanes. 50.00

7. Aulorizacion o renovacidn sanitaria  para instalacion y  funcionamienio de
establecimientos: comemviales, de serviclp, reciealivos v culturaies, (privados o economis
rmxia). = 50.00

8. Factibilidad saniaria en Urhanizagiones, Lolificaciones y Proyecios de Agua y Saneamiento
{incluye. tratamienio de aguas negras a traves de fosa séptica yio aguas grises a través de
trampa para grasa con sislama de infiliracion, disposicidn sanilaria de exeretas a raves dey
lelrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitario de desechos sdlidos
comunes}). La canceiacidon es por cada vivienda o lote y aplica 3l tilular del proyecto ¥ 5,00

9. Faclibllidad sanitaria en viviendas y lotes {incluye: fralamiento de aguas negras ¥ grises g
través de fosa séplica, aplica a proplelario, arrendatario g responsable de la vivienda o lote. 500

16. Factibllidad saniasia en establecimionios {ncluye: tratamisnio de aguas negras a fravées do
fosa séplica yfo aguas grises a través de tampa para grasa con sislema de infiltracion,
disposicion sanitaria de excrelas 8 través de lelrinas sin arrasive de agus, calidad del agua ¥
maneio sanifario de desechos solidos comunes, aplica @ propielarios, arrendatasrios o
responsables del establecimiento).¥

14, Autorizacion anuat para el funcionamiento @ barcos pesuquercs nacionaies

12. Monitoreo sanitatio de barcos que afraquen en rivesiros puertos maritimos

13. Auk}r'izac-ién anual de vehleulos gue tramsportan alimentos perecedercs y no perecederos

14, Aumzczacmﬂ sgmtarza pare veh cu;o*s que transporian pulpa de calé

15. Auwnzccson o rengvac O para ;nstaiacron ¥ funcionamieato de empreuas mnfmtado;as de

plagas :
2 se Efétuye de pa{;}: a fos Centros Escolares Pubfives
3 Se excluye 1a aplicacidn de pago a los proyectos de Agus y Sanedmienio ejecutados a través de instituciones pablicas y
4! Se excluye fa aplicacidn de pago 2 los sstabiecanientos publicos
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16. Aulorizacion o Renovacién para instalacién y i
funcicnamiento  de  eslablecimienlos  que
elaboran, procesan, almacenan, envasan
dislribuyen y expenden alimenos y/o bebidas. i 10.00

20.00 70.00 100.00

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS
1. Registro Sanitario de alimentos y bebidas (cada 5 afios | 35.00
2. Renovacion de Regisiio Saritario de afimentos y bebidas [cada 5 ahos) 3.00
3. Aulorizacion de Emporfaciéﬁ de pmduﬁoé alimenticios o behidas 5.00
4. Certificacion de libre venta de afimentos y bebidas 10.00
5. Ampliacion o cambio de marca dal producto 10.00
6. Ampliacién o cambio de presentacion del producto ‘ ' 10.00
7. Carnbic o aplicaciin de nombre del producte | 10.00
8. Cambio en la fista de ingredientes - 1000
9. Cambio de Razdn Soclal def fsbricante del producto 10.00
"10. Camblo de Razn Secial del propietario de Regisito Sanitario 10.00
1. Reposicion de Certificacion de Registro Sanilario 10.00
12. Acluglizacion de empaque dei producto §0.00
13. Reconocimiento de Registo Sanitanio dentro del marco de la Union Aduanerg  Entre 37000y
Centroamericana. $543.00¢
;. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS -
1. Registro de usuario de alcohol polable y no polable | 12.00
i Renovacié;wa;;ual de registo de usuario de alcohol polable y no potable 1200
3. Dictamen lécnico de condiciones de manejc y almacenamiento de productos quimicos
peligrosos segin Codigo de Salud y Ley de Solvenies e Inhalanies, previo a su
desalmacenaie en aduana. plie 5.00
4. Importacion de alooho! poleble y no polatle 500

¥ Pracios sustentados en las Resoluciones No. 752001, 32-2007, 120-2004, 121-2004 del Comitk de Ministros de Integracian Econdmica
{COMIECD)
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis de Yacuna Anfirrabica Humana fipo CRL

2. Dosis de Yacuna Anfirrabica Animal fipo CRL

=

Los andlisis establecidos en ¢f Rosanoe 1. Laboritorio de control de Calidad, numerales del | al 14 de este Acuerdo, estarfn sujefos 2 las

condiciones siguenies:

ap  Encaso de gue las muestras sujeto de analisis correspondan a un misme dote v sean remitidas en mds de un envio, of lapso eptiz a primery
cnfrega v 1as restumtes. o deberd exceder de 60 dias calendario, ¥ 1a valider def pugo de andlisis no muyor 4 12 meses; case contrariy ¢l
usuario del servicio deberd concelr nuevaminte of precio estublecido para of andlisis solivitado.

b} Noserdn aplicables pasy compras reatizadas por ¢f Ministerio de Salud, cuyo monto no exceda del equivalente u divz {10) salatios minimos

urbanos, 25 unidudes o 10 cientos del producto adguirdo.

‘a3

Law ingresos que se perciban de conformidad ] preseme Acuerdo, deberin ser depositados e la caenta "Dircccidn General de Tesareria

« Fontho de Avtividades Especiales - Sabeuenta Minisierio de Salud”

4. Déjase sin efecto of Acuerde Ejecumtive No. 11 ded 07 de enero de 2009,

Ly

Eif prosente Aceerds eutrard en vigencia acho diss despuds de su publicacidn on ef Diario Oficial. COMUNIQUESE: £ Ministro de Hae

cienda, CECaceres,

Ty

Pt
ZER08 DE S,
1,39 Q Ry
0‘% é.:—‘ Ry
/Q: T
lis 055
}i:“ & ‘&0‘”% &
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ANEXO N.° 6

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

Laboratorio de Control de
Calidad

N° PRSS-FO3

Revisidon N° 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pag. 1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcion de materia prima

Nombre de la materia prima:
Laboratorio fabricante:
Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacién:

% de pureza:
Certificado de materia prima:

Cantidad de materia prima enviadgi=

Ausencia de materia prima:
Observaciones:

recibirdn certificados de Materias Primnas gue presenfen enmendaduras.

Nota: no se

Los pardmetros senalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dios hdbiles),por que serdn
registrados al expediente del proveedor

Quimico farmacéutico responsable.

Nombre:

N°DUl

Fecha.
Firma:

recibid:

44
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EAAINADOR,

ANEXO N.° 7

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

3

Srie)
%.gf v | MINISTERIO
“oes’ | DESALUD

HRERNO

Direccidon de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad

Ministeric de Salud

Laboratorio de Conftrol de

Cdalidad

No. PRSS-FO9 Revisidn No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato “A”

Notificacién 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 enfregado, correspondientes a la

enfrega No
contfratados a partir del dia de
Atentamente.

F

Nombre del responsable

Cargo

por lo que le estamos solicitando se efectle la inspeccién y muestreo de los medicamentos

del corriente ano, de acuerdo a formato anexo.

Sello

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

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREC

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

LA CONTRATISTA PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALDAD 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 NC 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
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

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

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
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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 RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El Laboratorio de la

Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los medicamentos contratados,
medianie la Inspeccion, Muestreo y Andlisis Fisicoquimicos, Microbioldgicos v otros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

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

bibliogréfica.

A continuacion se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccidn y Muestreo para la

verificacion de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de andlisis de Control de Calidad:

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

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

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

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

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

€) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de materia
prima cuando lo considere técnicamente necesario.
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3. No conformidad en la recepcidon 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”, segun ANEXO No. 6, v
no se autorizard el formato de control de pago de andilisis del producto.

4, Notificacion de Inspeccidn por Afributos y Muestreo:

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

5. Tiempo muerto:

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

o) Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de pr‘esen’ror la notificacion en el Laboratorio de Control de Calidad, deberd entregarse el
CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, enidioma
castellano, conteniendo como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre y direccién del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

Cc) Concentracion.

d) Forma farmacéutica

e) Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada.

@) Numero de lote

h) Fecha de fabricacién.

i) Fechade expiracidn o vencimiento.

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

[) Formula cuali-cuantitativa

m) Tamarnio del lote de produccién.

N) Referencia bibliografica.

0) Nombre vy firma del analista del laboratorio fabricante.

7k Toma de muestra para andlisis;
EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para redlizar el control de calidad al producio terminado por cada lote
de los medicamentos confratados en virtud de la presente Oferta de Compra, en las instalaciones gue la Contratista

designe en £l Salvador (Fabricante o Distribuidor), durante la inspeccidén se podran emitir los siguientes informes:

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

b) De no estar conforme la inspeccién por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empague vy de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al efectuar ia inspeccion (ANEXO N.° . 11) ‘
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c) De no redlizarse ia inspeccién por causas atribuidas a la Contratista, se emitird un informe de No
Inspeccién (ANEXO N.° .12)

d) De no estar conforme la inspeccion por no cumplimiento de kas condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque 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 inspeccidn o no
aceptacién de uno o mas lotes del producto contratado, el inspector entregaré copia del informe a
la contratista con el cual se da por enterado y automdaticamente se activard el plazo de la entrega
correspondiente.

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

8. Sustitucién de unidad de productos por cada lote a entregar;

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

Q. 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 cantidad total contratada.

10.  Prueba de recuento Microbiano:

Todo medicamento nc estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con [as
especificaciones siguientes: "No mds de 100 microorganismos mesofilos aerobios y no mas de 10 hongos y
levaduras”.

11.  Metodologia de andlisis y diluciéon de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez confratado, deberd presentar al momento del pago de andiisis de Control de

Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andlisis y ka dilucidn a la cual se efectud la prueba de
endotoxina.
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ANEXO N.° 11

INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Salud

et Direccion de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de
:‘Qgé ,\;‘,'Y;}r r);t.x 3 Calidad

KABH (TS
LR (O]

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FO3 Revisién No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacién al efectuar la inspeccion

INFORMEN. [ CRITERIO

Fechc 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°, Cédigo y texto del rengldn o Item:; Cantidad de
muestra de retencion: Motivo de la no aceptacion
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de confrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdlculos Sl NO

Defectos de material de envase o empague primario

EEEE

Oftros

Observaciones:

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

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

Ministerio de Salud

Direccidn 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 noftifcacion de
muestreo;

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

Proveedor:

Lote

(s):

Modalidad
compra:

Motive por lo cual no procede la
inspeccion:

y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccion

de

Nombre, Firma

Nombre, Firma y Sello del proveedor.
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ANEXON.” 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratoric 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 LCS

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

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

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

CONTRATISTA 5 UNA VEZ REVISADO Y 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 UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE

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

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

CONTRATISTA 8 SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADC 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 MUESTREQ DEL PRODUCTO

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

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

LABORATORIOQ CONTROL DE 10 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION Y MUESTREC.

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

SALUD

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

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

SALUD.
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CONTRATISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO
CONTRACTUAL A 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 UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL'Y

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS 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

Direccion de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.l de 9

Defectos de Material de Empague

lipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor Menor

EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cuadlguiera de los siguientes aspectos: nomibre
genérico, concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de X
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de origen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto asi
lo requierq, Formula cualicuantifativa.
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacién, cantidad del producto en el envase, ndmero 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. X
No concordancia entre la informacidn del empaqgue primario,
secundario y embalagje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspension [X

polvos
para suspensidon oral, o emulsiones
Cajas danadas, rofas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones fécnicas del producto.X
Ausencia de la leyenda requerida X
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Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empaque y de las formas
farmacéuticas Pag.2 de 9
DE-15IM17

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor Menor

En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentfracidn, forma farmacéutica, lote, fecha X
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, X
nimero de registro sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida X

Impresion defectuosa o no legible X

><

Impresidon de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento

>

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

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas delX

producto

Marca de aforo ausente o ilegible IX

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacidén incompletd X
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cudlquier tipo de dosificadores| X
.aplicadores o accescrios adjuntos para el uso de la formd
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucidon en frascos viales conteniendo
polvo liofilizado o polvo para solucidon inyectable y que no estéX
indicado en empague secundario individual.

Ausencia de forma de dilucién en polvos para solucion oral X
Dosificadores danados o sucios X
AT ?5‘ t
2\
7
]
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Clasificacion y determinacién de defectos en el
Laboraforio de Control de material de empague y de las formas

DE-15IM17

Calidad farmaceéuticas Pag.3 de ¢

Clasificacion de los Defectos

Tipo de Defecto
Critico  [Mayor

Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas torcidas o mal pegadas.

Etiqueta que no permita ver el numero de |lote y fecha de
vencimiento

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

Etiquetas gque sirven de aclaracion de la etiqueta principal X

Impresion de calidad deficiente. X

ENVASE DE VIDRIO

Envase transparente que no posea documento que indigue X
gue protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
proteccion del producto.

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X

Manchas, rayaduras, en su interior X

Presencia de particulas extranas X

Deficiente hermeticidad del cierre. X

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

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

ENVASE PLASTICO

Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccidén
del producto. X
Caso confrario, cumplir con lo establecido en los férminos de
referencia de la base de compra.

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

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
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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

Calidad rmaterial de empaque y de las formas
- farmacéuticas

DE-15IM17

Laboratorio de Confrol de Clasificacion y determinacion de defectos en el

Pag.4 de 9

Clasificacion de los Defectos

Tipo de Defecto Critico [Mayor  [Menor
MATERIALES LAMINADOS Critico  |Mayor Menor
(Blister, Foil, Sachefts, etfc.)

Laminados Rotos X

Deficiencia en el sellado X

Superficie arrugada, rayada o sucia X

Producto iaminado con llenado incompleto X
Ftiqueta adherida al blister que no permita la dispensacion X

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe X

IAgrafe mal gjustado X

Deficiente hermeticidad del cierre X

Agrafe incompleto X

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura X
Etfiqueta faciimente desprendible X S
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Defectos en el producto

Presencia de particulas de; fragmentos de insectos, metal, vidrio, X
astillas, pelusas, fibras y ofres materiales duros o filosos.

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

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

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Vaivulas oxidada o sucia

Presencia de fuga X

Gdargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sed requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando o X
requierqQ)
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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 aho - ANTE Mi, , Notario(a), del domicilic de
, departamento de , COMPARECE el (la) sehor(a) , de
anos, (profesion), del domicllio de , departamento de

a quien conozco e identifico por medio de su (Documento de Identidad. Relacionar si es Documento

Unico de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en lefras 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 gue lo emite, la fecha de su emisién v la de vigencia), actuando en nombre vy

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

gira con la denominacién de . gque se abrevia . personeria gue relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Namero y el afo, su Denominacion y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacion proporcionada, b) aceptacion plena de
los términos de referencia, ¢) plazo de enfrega 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 contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y
contratar con la Administracion Publica, asimismo que no ha incurrido en practicas 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 contfratar por estar solvente en el cumplimiento de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Prevision Social; y, f) Que no emplea a ninas, ninos
y adolescentes por debajo de la edad minima de admision al emplec y que cumple con la
normativa que prohibe el frabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente trabajadora.
DOY FE: de ser legitima y suficiente la personeria con que actia el(la) senor(a) , por

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

Sociedad . que puede abreviarse
. oforgada en la ciudad de . departamento de . alas
horas del dia de del ano , ante los oficios notaricies de
. inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano al
NUmero del Libro , del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las

clausulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relaciengdos

~
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con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras Publicas de
Meodificacidon gue no rednen en dicho instrumento todas las Cldusulas que constfituyen su Pacto
Social y se han oforgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccion 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 |a sesidn de Junta

General Ordinaric o  Extraordinaria  de  Accionistas), de la qgue consta que

resultd 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 esfipulado en el acto de la eleccidn), la cual estd inscrita al NUmero del Libro

del Registro de Sociedades) el dia del mes de del ano .3) (i

el(la) otorgante es Apoderado(a), SOLAMENTE deberd relacionar los datos del Poder, no asi los
documentos anteriores. Ejemplo. DOY FE: de ser legitima y suficiente la personeria con que actua

el(la) senor(a) . por haber tenido a la vista el Testimonio de la Escritura Pldblica de

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

deparfamento de ., alas ___  horas del dia de del ano
, por el(la) senor(a) , en su calidad de Representante Legal de Ia
Sociedad . que puede abreviarse , ante los oficios
notariales de . inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del aho
alNumero___ del Libro del Registro de Otros Contratos Mercantiles. En

dicho instrumento el{a) Notario(a) autorizante dio fe de |la existencia legal de la Sociedad y de la
personeria con que actud el(la) otorgante, por lo que estd facultado(a) para otorgar actos como
el presente. Asi se expreso el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos legales de esta Acta
Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA, y que consta de ____ folios dfiles. Leida
que se la hube intfegramente, en un solo acto sin interrupcion, me manifiesta que estd redactada a

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

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

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

FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS
No. |Cédigo| Descripcidn |Cantidad|No. de| Cédigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaftem de Ofertada
ftem producto

Especificaciones
Detaliar:
« nombre genérico
« nombre comercial
»  Presentacion, incluir
cantidad en
empague secundario
« Unidad de Medida.
«  Concentracion
+ forma farmacéutica

»  Marca

e QOrigen

e Vencimiento del
Producto:

¢  Plazo de entrega
ofertado:

*«  Numero de Registro
Sanitario:

¢ Laboratorio
Fabricante

»  Empaque secundario
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ANEXO N.° 16-A

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

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOUCITADAS
No. |Codigo| Descripcion [Cantidad|{No. de] Cédigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftem producto

Especificaciones

Deftallar;
« nombre genérico
«  nombre comercial
+  Presentacion
+ Unidad de Medida.
»  Concentracion
+ forma farmacéutica

. Marca

»  Origen

*  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

*  Ndmero de Registro
Sanitario:

. Laboratorio
Fabricante

»  Empaque secundario
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Especificaciones

Detaliar;
* nombre genérico
* nombre comercial
*  Presentacién
J Unidad de Medida.
* Concentracién
s forma farmacéutica

¢«  Marca

» QOrigen

¢  Vencimiento del
Producto:

= Plazo de entrega
ofertado:

» Ndmero de Registro
Sanitario:

. Laboratorio
Fabricante

Empaque secundario

Especificaciones
Detallar:

» nombre genérico

¢ nombre comercial
*  Presentacion

¢ Unidad de Medida.
¢+ Concentracion

+ forma farmacéutica

¢«  Marca

* QOrigen

*  Vencimiento del
Producto:

* Plazo de entrega
ofertado:

* Ndmero de Registro
Sanitario:

« Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / /
Identificacion 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:. / /
Identificaciéon del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.°© DE DUI'Y PASAPORTE:

N.© DE NIT:

N.° DE IVA:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL

i)

Ciudad: Cdlle 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 llamara
OTORGA:
Que se constituye fiador de

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

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

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha enfregado bajo el contrato nUmero 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 otfra

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

Dicho contrato se refiere a la contratacién 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.°

Esia Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del confrato en mencidn sean recibidos en su fotalidad y a entera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcion que para tal efecto levante el Ministerio de Salud.
La presente Fianza podrd hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).
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especialmente estipula que ningln cambio, prérroga de plazo, alteracién o adicion a los términos
del Contrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
préroga de plazo, alteraciéon o adicién a los términos del contrato o de los documentos
confractuales.

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

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

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

de la 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

GQ\Q]
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ANEXO No. 20
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA EFECTOS DE PAGO.

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA

Nombres y Apellidos o Razon Social NIT DUI O PASAPORTE |TELEFONO

DIRECCION CIUDAD CORREQ ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

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

Estado.
La cuenta a declarar es la siguiente:
NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA |CORRIENTE [DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA HORRO
DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE:
1- Que los datfos que proporciono en este documento son verdaderos y que conozco las
Normas Legales y Administrativas gue regulan esta declaracion jurada.
2- Que en caso de actuar come representante legal, declaro que el poder con el que

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

FIRMA:

NOMBRE:

DUk

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

En la ciudad de , a las horas con minutos del dia de
del ano dos mil . Ante mi . Notario del domicilio de la ciudad de

, comparece el sefor , de anos de edad, del domicilio

de la ciudad de , d quien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad numero , ¥y Numero de Idenfificacion Tributaria
(NIT) ; quien actGa en nombre vy  representacion  de la
sociedad , del domicilio de , fitular de su Numero de
Identificacioén 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 C.V,, 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, coniratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier ofro agenfe econdmico con el fin de afectar
econdmicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuard
acuerdos para fijar precios u ofras condiciones de compra o venta bajo cualquier forma; ) Que su
represenfada no ha readlizado acuerdos, pactos o convenios para la fijjacion o limitacién de
cantfidades de produccion; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuara acuerdos, pactos
o contratos para la fijacidn o limitacién de precios en el mercado bursdtil y las subastas que en éste
se redlizan; €) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
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 redlizard ningln tipo de comunicacién, ni ha proporcionado ni proporcionard
informacién a ningln competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto o
cualquier aspecto relativo a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrolio,
incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPRCOS, S.A. de C.V..
uno) La participacién en las subastas en BOLPROS, S.A. de C.V., dos) Las cantidades que serdn
ofertadas, y ires) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S.A. de CV.; y @) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
otra contingencia que pueda afectar ia venta y contfinuidad en la entrega de los productos
confrataos. I) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones legales
gue conlleva la 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 y suficiente, por haber
tenido a la vista la documentaciéon siguiente: (se deberd relacionar Escritura de constitucion,
Escrituras de Modificacidn de los pactos sociales, silas hubiere, Credencial del yrepresentante Legal
y autorizacion de la junta directiva, segun aplique); explicando ademds al compareciente sobre o
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 bursatil, senala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos fribunales se someten expresamente. Asi se expresd 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 y firmamaos. DOY FE.-

.‘ -
'y
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FORMULARIO DE PRECIOS CON VA
ANEXO No. 22

Contrato

27745

Ndmero 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 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégice)”

tem

Codigo de
Produclos

Descripeidn

Unidad de
Medida

Cantidad

Nimero
de
Entregas

Precio
Unitario Base
/Con IVA

Total / Con Iva.

Monto

68

02800035

Nombre Genérico: Dextrosa en agua destilada
5% Soluclén inyectable 1.V, Bolsa 250 mL.

Nombre Comercial: Dextrosa al 5% Soluclén
Inyectable

Presentacion: Bolsa x 250 mL.

Unidad de Medida: C/U

Concentracion: 5%

Forma farmaceitica: Solucién Inyectable
Marca: Delmed

Qrigen: El Salvador

Vencimiento del Producto: No menor a 18
meses al momento de la recepcién,

Plazo de entrega: Segin Bases de Oferfa de
Compra.

Nimero de Registro Sanitario: 11130
Laboratorio fabricante: Loboratorios
Biogalenic, S.A. de C.V.

Empaque secundario: Caja Coleciiva x 40
unidades.

C/u

1,320

1,108.80

70

02800105

Nombre Genérico: Sodio Cloruro en agua
destilada 0.9% Solucidn inyectable 1.V. Bolsa
250 mL

Nombre Comercial: Solucion Isoténica de
Cloruro de Sodie al 0.9% L.V, solucién

Invectable.
Presentacion: Bolsa x 250 mL.

Unidad de Medida: C/U

Concentracion: 0.9%

Forma farmacedtica: Solucion Inyectable
Marea: Delmed

Origen: El Sclvador

Vencimiento del Producto: No menor a 18
meses al momento de la recepcién.

Plazo de entrega: Segln Bases de Oferta de
Compra.

Nimero de Registro Sanitario: 11129
Laboratorio fabricante: Laboratorios
Biogalenic, S.A. de C.V.

Empaque secundario: Caja Colectiva x 40
unidades.

C/U

10,560

$ 0.8400

§

8.87C.40

71

02800115

Nombre Genérico: Sodio Cloruro en agua
destilada 0.9% Solucion Inyectable V. Bolsa
1000 mL

Nombre Comercial: Solucién Isoténica de
Clomuro de Sodio al 0.9% 1.V, solucion

invectable,
Presentacion: Bolsa x 1000 L,

Unidad de Medida: C/U

Concentracion: 0.9%

Forma farmaceiditica: Solucion Inyectable
Marca: Delmed

Origen: El Salvador

Vencimiento del Producto: No menor ¢ 18
meses al momento de la recepcion.

Plazo de entrega: Segun Bases de Oferta de
Compra.

Nimero de Registro Sanitario: 11129
Laboraterio fabricante: Laboratorios
Biogalenic, S.A. de C.V.

Empaque secundario: Caja Colectivax 12

unidadss.

Cc/u

12,000

$

10,080.00

72



Anexo de Contrato No. 27745, Oferta de Compra No. 287, 22/02/2021

Nombra Genérico: Solucion electrofitica en
agua destllada con Na, K, Ca y Lactato Ringer

Solucién inyectable LV. Bolsa 1,000 mL.
Nombre Comercial: Solucidn Lactato de

Ringer, Solucién inyectable LV, estéril no

pirdgena,
Prasentacion: Bolsa x 1000 mL.

Unidad de Medida: C/U

Concentracidn: Cada 100mL. Contiene; 600.0
mg.. 30.0mg.. 20.mg., 310.0 mg.

Forma farmaceitica: Solucion inyectable

72 02800135 Marca: Delmed Cc/U 9,200 0.7990 7,910.10
Origen: El Salvador
Vencimiento del Producto: No menor a 18
meses al momente de la recepcion.
Piazo de entrega: Segin Bases de Oferic de
Compra.
Nimero de Registro Sanitario: 19198
Laboratorio fabricante: Laboratorios
Biogalenic, S.A. de C.V.
Empaque secundario: Caja Colectiva x 12
unidades.

TOTAL CONTRATO 27,969.30
i
LI IA FY I U idiua A A AT A ] d

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

Agente de Bolsa

dﬁnci

N
Lafise Trade e El Salvador, S.A. !
Puesto de Bolsa Vendedor

Diréctbr de éorro
BOLPROS, S.A. de C.V.
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