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

CONTRATO DE COMPRA VENTA

FECHA: 23 FEBRERQ OE 2021 CONTRATO N®: 27757
TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2021
HOMBRE OFERTA:  MB-01/2021 "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIE..
pig oy TEEMS: 13, 65, 8, 36,
UNIDAD: SEGUN ANEXO ORIGEN INDIFERENTE
CANTIDAD: SEGUN ANEXO PRECIC UNITARIO US$: SFGUN ANEXO
PLAZG ENTREGA: SEGUN ANEXOQ PLAZO DE PAGO: 80 CORRIDOS
GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 0.0 %
PUESTD DE BOLSA O LIGENCIATARIO COMPRADOR: BOLPROS S.A DE GV,
AGENTE DE 80OLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA
N°. CREDENCGIAL: 72
PUESTD DE BOLEA D LICENCIATARIO VEMDEDOR: ASESQRES BURSATILES, SA
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR: ARMANDO RAFAEL OLMEDQ PORTILLO
i CREDENCIAL: 35
DATOS DE LIGUIDACION MONETARIA

VALOR NEGOCIADG: Uss: 3 85,004 42
VA SIVALOR NEGOCIADD: ush % 44,050.58
TOTAL: uss $ 06,056.00
OBSERVACIONES: AL YALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN

TRIBUTARIC GUE APLIGUE,
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gg%%}"a g:.:—. égumpm — 2BF2020, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMO LAS

ON

BURSATILES ESTABLECGIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS

PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO

POR SERVIGIOS DE NEGOCIACION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE

PRODUCTOS DE EL SALVADOR

. /]
FIRMA DEL AGENTE COMPRADOR  FIRMA DEL AGENTE VENDRDOR F an DE CORRO
b 1UE
,,é’ e
x’; - ‘J., 3
S eBoPROS

ORIGINAL - BOLPROS R




Anexo de Contrato No. 27751, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

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
S FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”
Producto Medicamentos
Institucion FOSALUD
Segun Anexo
Precio
FONDOS GOES
Cantidad Segun numeral 1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
* Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Anonima 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
Negociacién

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

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

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

Cidusula de no colusion: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacidn, se
deberd entregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante notario en la que
rmanifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con unoE, varios © todos
los demds oferfantes que participan en el presente proceso, y gue constituyan
violacion al literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segin
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursdfil,
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Seguin numeral 1.1 de la parte Il Cantidad y descripcién de los Medicamentos a
Contratar.

Origen

Indiferente
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Fecha,
volumen,
horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:

UNA ENTREGA del 100% del suministro

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

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

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

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar lka 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
deberd de informar por escrito al administrador de contrato que se encuenira listo
para realizar la entrega con dicho formato o el administrador de contrato informard
por escrito al proveedor que podrd realizar la entrega con dicho formato.

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

Se aclara que al momento de la entrega los productos deberdn cumplir con los
requisitos de rotulacion y etiquetado ya detallados en esta oferta.,

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

Lugar de entrega:

El suministro de MEDICAMENTOS serd entregado 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.

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

Para aquellos casos que el Contratista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deber&a de tomar en cuenta lo siguiente:

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

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

4, Enelcaso gue el medicamento entregado con menor vencimiento, dado
el uso del mismo no alcance la rotacion esperada desde los almacenes y
se preveda su vencimiento o se llegara a vencer en los Almacenes del
FOSALUD, el Administrador de Conirato hard uso de la carta compromiso
de cambio, debiendo la confratista sustituir el medicamento vencido por
ofro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra,
dicho cambio deberd redlizarse a un mdaximo de 45 dias calendarios a
partir de la fecha de notificacion.

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

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

La Confratista o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén
respectivo y el Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recibirse
cumplen estricfamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Conirato. La Contratista recibird acta de la recepcion satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Contrato y el
delegado de La Confratista, 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 Conirato Unicamente nombre y firma.

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

Clausula Especial de Responsabilidad

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

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

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

Fosalud a fravés de la UACI, en coordinaciéon con la Unidad de Comunicaciones,
estard en la facultad de redlizar la mencionada publicacion, cuyoc costq serd
descontado de cualguier pago pendiente al Proveedor, en caso de no existir pagos

M
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pendientes, el Proveedor se compromete a cancelar los costos contra enfrega de
copias de las facturas de la publicacion.

El Proveedor previo a la publicacioén, deberd someter para aprobacidn el contenido
de esta, ante la UACI FOSALUD. La cual debera de tener una dimensidn de cuarto
de pagina.

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

Si el CONTRATISTA se atfrasare en el plazo de enfrega del servicio, 1as solicitudes de
modificacién a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente justificado y documentado, deberan ser solicitadas por escrito a
BOLPROS con SEIS (6) dias habiles de anticipacion ala fecha pactada en el contrato
adjuntando las justificaciones y comprobaciones correspondientes y seran
aprobadas en los casos gue el comprador no se vea afectado en su operatividad.

En caso de no hacerse tal noftificacion en el plazo establecido, esta omision serd
razon suficiente para que el FOSALUD deniegue la prérroga del plazo contractual

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

Una vez enitregados vy recibidos a safisfaccién 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 ala fecha de entrega, la cual servira para el frémite de pago
final.

. Original y copia de:
Documentacion 9 yeeh

requerida para a) Orden de entrega de BOLPROS, S.A. de C.V. (cuando sea una sola
entregaq, en case de que el proveedor redlice enfregas parciales esta la

toda entrega entregara en el cobro final)

b) Presentar copia de contrato y/fo adendas para cada entrega gque se
readlice.

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

d) Toda Acta de Recepcion se enfregard a mads tardar dos (2) dias habiles
posterior a la recepcién de los medicamentos, de no ser asi deberd
informarse al comprador, para que se redlicen las gestiones perfinentes.

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

Los proveedores que pasan a rueda de negociacion deberdn presentar |a
siguiente garantia;

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

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

b) Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato por el 10% del valor confratado
de acuerdo con el Articulo 7- Instructivo de Garantias.

Las Garantios de Mantenimiento de Oferta y Fiel Cumplimiente de Contrato se
deberdan de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anodnima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPROS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y serdin devuelias una vez se
cumpla con las entregas a satisfacciéon de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

La garantia podrd constifuirse a fravés de Fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras © Bancos autforizados por la Superintendencia del Sistema
Financiero; o cheques certificados o cheqgue 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 Producios de El Salvador,
Socledad Andénima de Capital Variable No. 1301-13795 del Banco Cuscatian.

* Garantia de Buena Calidad.

El participante resultante 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 fotalidad y a entera satisfaccion de acuerdo al
acta de recepcion definitiva que para tal efecto se levantard en el lugar de
entrega establecido, una garantia a favor del FOSALUD, equivalente al DIEZ POR
CIENTO (10%) del monfto fotal del contrato, y estard vigente durante el plazo de
24 MESES coniados a partir de dicha fecha. (ANEXO N.° 19). El Comprador
proporcionard el comprobante de recibido correspondiente.

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

Dicha Garantia consistird en: Fianza emitida por Sociedad Afianzadorg,
Aseguradora o Institucidn Bancaria Nacional o extranjera, siempre y cuando o
hiciere por medio de alguna de las instituciones del Sistema Financiero
Salvadorefo, actuando como entidad confirmadora de la emisidn. La empresa
que emita la referida fianza deberd estar autorizada por la Superintendencia del
Sistema Financiero de El Salvador.

. Efectividad de garantia de Buena Calidad:

En caso de presentarse alteraciones en la calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hard efectiva la garantia, de acuerdo |
con los siguientes casos: Bl

5
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. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacién con lo coniratado.

Cualqguier otfro problema o situacion que ocurra relacionada a la cdlidad de 1o
suministrado.

Penalizacion y
ejecucidon coactiva

El incumplimiento 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, junto con la documentacion requerida parala entrega,
se le aplicara una penalizacion 0.1 % sobre el monto de lo enfregado con atraso,
por cada dia de extemporaneidad.

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

En caso de que el proveedor no entregue el suministro dentro de los guince (15)
dias establecidos en esta cléusula, el Comprador solicitard a la Bolsa que efectué
la Ejecucién Coactiva,

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

Dicha pendlizacidén deberd ser calculada por la Institucidon Compradoraq,
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 USl, por medioc de la cual se comunicd la imposicion de la
penalizacion.

Para gue el proveedor inicie la gestion de cobro del suministro con la Institucion
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la pendalizacion sila
hubiere.

Ademds, deber& considerarse la fecha de corte de recepcion de documentos
a cobro por parte la entidad compradora para la emision del quedan
correspondiente.

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo contratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Articulos 79 vy siguientes del Instructivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V., debiendo el
Administrador de Contrato noftificar el respectivo incumplimiento en un t&érmino
no mayor d res (3) dias hdbiles, posierior a la fecha limite de entrega o al plazo
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de extemporaneidad, al drea de seguimiento de contrafos respectiva de las
oficinas centrales del comprador.

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

Los cinco (5) dias hdabiles para solicitar la ejecucion coactiva por lo no cumplido,
se conftardn a partir de la fecha limite de entfrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince dias de entrega extempordnea con
penalizacion; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del Instructivo de
Operaciones y Liguidaciones.

Serd obligatorio para los Puestos de Bolsa contfratantes que, en caso de existir
acuerdos entre las partes, dichos acuerdos sean informados a la Bolsa, antes de
la realizacion de las nuevas ruedas de negocidn en virtud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecucion hasta
la liquidaciéon de la garantia,

Documentacién para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos o

servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

a) Fotocopia de contrato y sus anexos que emite la Bolsa.

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

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

d) Factura de consumidor final a nombre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacién numero de Conftraio,
numero de oferta, nimero de item, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y la retencion del uno por ciento (1.00
%) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo con las cantidades entregadas, detfallando en
la facturacidon a que entrega corresponde.

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

Nota: Toda la documentacion 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 (8), 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
la entrega total del item suministrado.

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

ias oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberdn’ ser . de

7
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CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a més tardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademds, se deberd
acompanar del acta correspondiente, firmados y sellados por [a persond
responsable designada, que certifigue la recepcion satisfactoria del suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al confratfista el
*Quedan” correspondiente,

El pago podré redlizarse a través de transferencia bancaria ¢ cheque segun el
Caso.

e Para hacer efectivo el pago con abono a cuenta, es necesario que Id
empresa ofertante presente nota fimada por el ofertante ©
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 contfrato respectivo.

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

o 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

Para el cobro de los servicios prestados, el contratista deberd presentar sus
facturas a cobro en la siguiente direccidn: )

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

Otras Condiciones

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

Con la informacion detallada en el mismo, el cual formara parte infegral del
confrato.

Posterior al cierre del contrato, en un plazo méaximo de un dia habil, se enviaré la
informacion del Administrador de contrafto. 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 los casos en que
ya se hayan recibido entregas parciales, se podrda dar por incumplido lo que
estuviere pendiente, lo anterior de acuerdo con lo establecié en los Art, 79, 80, 81
del instructivo de Operaciones y Liguidaciones.

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

De acuerdo con los Art. 82, 83 y 86 del Instructive de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsa.
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CONDICICNES DE COMPRA

* OBJETO DE LA COMPRA

El Contratante requiere tramitar 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,
que 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 descripcion y unidad de medida correspondiente a cada
codigo detallado en la siguiente:

ltems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad
Claritromicina 250 mg/5 mL Polvo o granulos para suspension Oral
o Ge2titils Frasco (50 - 60)mL, con dosificador graduado Sl LEey
13 00209010 Triryne‘rqprim'f SulfomeToxo_zoI (160 + 800) mg Tableta Oral Empaque 1o 4,000
primario individual, protegido de la luz
36 01600005 Metocarbamaol 500 mg Tableta Oral Empague primario individual C1O 7,000

Hierro Sulfato 125 mg/mil Solucion oral Frasco 60 mL, protegido de [a
65 02705015 luz, con dosificador graduado tipo jeringa o pipeta; de manera C/U 7,500
alterna podra aceptarse frasco cuentagotas.

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirir, segln el detalle del apartado A. Cantidad vy
descripcion de los Medicamentos a Confratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que
serdn la base para la evaluaciéon por parte de la Comision Evaiuadora de Oferta (CEO).

Requisitos Generales.

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

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Cenfroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM: Qf'éberé
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los
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productos que no se encuenfran registrados en la DNM deberdn colocar el nimero de Registro
Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

e Productos Nacionales y Centroamericanos:

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

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

¢ Productos Exiranjeros:

Deberdn presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones. Si el
producto tiene mas de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de
la Renovacidon 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 ofertado. (Este documento no exime de presentar
Registro Sanitario vigente y sus modificaciones)

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

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

¢ Productos Nacionales

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

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

e Productos Extranjeros:

Para productos extranjeros deberdan 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
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origen, éste deberd especificar el tipo de productos para los cuales estd autorizada la planta de
produccion.

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

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

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

B.3 Certificado de andilisis del producto terminado:

El oferente deberd presentar un cerificado de andlisis de producto terminado (no necesariamente
el producto a ser enfregado), emitido por el laboratorio fabricante © por el laboraforio
acondicionador o empacador (cuando aplique) nombre y firma del profesional Quimico
responsable y que certifique una vida dfil del producto no menor a 24 meses 0 en el caso
dependiendo de la naturaleza del producto.

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

El certificado de andilisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente cerfificada por notario, En caso de que et documenio se encuentre en ofro idioma,
deberd presentar la fraduccién al castellano v su respectiva diligencia de traduccion.,

La vida Uil registrada en el certificado de andlisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con |la vida dtil registrada ante Ia DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV o el
registrado en el CPP,

En caso de ftener diferencia de registro de vida dfil en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el ofertante podrd presentar el tfrdmite de cambio de Vida dtil ante la DNM,
la cual debe serigual a la vida Util registrada en el certificado de andilisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

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

PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS g

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

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

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

La muestra presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con [os requisitos de
rotulacion, 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 evaluacidon deberd de ser igual en
cuanto a la presentacion y concentracion y empaques del producto a ser entregado.

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

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

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

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

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

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

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

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apliqgue).

Concenfracidn.

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

DLW N —
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— = 0 0 ~N O W,

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 logotipo que identifique al laboratorio.
0 Pais de Fabricacion.
1 No de registro ante la DNM.

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

NOoOoR~wND -~

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion

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

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante ¢ logoftipo que identifique al laboratorio.

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

SO R Gl Vs

11

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Contenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de administracion

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Composicidon 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 laboratorio.
. Pais de fabricacion

s Larotulacion del empague primario para la forma farmacéutica: jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones.

Stk O Enl i [EORIS)

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion,

Forma farmacéutica

Via de administracion

Contenido en volumen.

Composicidon del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios

actives con su concentracion. (Cuando no presente envase o empaque
secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mililitro (cuando

13
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10.
11.
12.

13.

14,

15.

16.

aplique). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deberd de declarar el porcentaje
de alcohol en su formulacion.

Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio

Pais de fabricacion.,

Para el caso de Suspensiones Extempordneas (polvos o granulos): el nivel de agua
para la preparacion deberd de indicarse en forma clarq, visible y que no de
confusion.

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

Indicar el tiempo de vida Util después de abierfo o de preparado a temperatura
ambiente y en refrigeracion (cuando aplique).

Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envdse © empague
secundario individual).

No. de registro ante la DNM

» Larotulacién del empague primario para Soluciones y Unglientos tanto Oftalmicos y Oficos:

ISR S A

=0 N

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

Via de administracion.,

Composicion 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.

NUumero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

. Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envase © empague

secundario individual),

. NUmero de Registro Sanitario
. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo gue idenftifique al laboratorio.
. Pais de fabricacion.

e Larotulacion del empague primaric para inhaladores:

oo h N~

=2 501 o) Tl

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual).

Via de administracion.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o 1os principio activos
con su concentracién (cuando no presente envase o empaque secundario
individuat).

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento

NUmero de Registro Sanitario

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

contiene,

14
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11. NUmero de inhalaciones o disparos

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

13. NUmero de Registro Sanitario

14. Pais de fabricacién

e Larotulacion del empague primario para cremas vaginales:

RO en BRucal e

8.
o

Nombre genérico del producio.

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concenftracion,

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

Numero de lote.

Fecha de expiracion 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.

10. Pais de fabricacion,

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

O =) GO ==

7.
8.
S

10.
11
12

13,

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.,

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

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

Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Numero de Registro Sanitario.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

Pais de Fabricacion

Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empagque secundario
individual),

Advertencia de seguridad (cuando aplique)

» Larotulacion del empaqgue primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas 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 individGali s, .
. \ D,
6.

5,

ontenido en unidades

Ndmero de lote. : IE
¥hT 18



Anexo de Contrato No. 27751, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

7.
8.

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

e Todas las demas formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su
empague primario deberdn contener como minimo la siguiente informacion:

1

2
3.
4,
5
6

8.
Q
1

a.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma Farmacéutica

Via de administracion

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

Fecha de expiracion o vencimiento.

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

» La rotulacion del empaqgue secundario deberéd contener como minimo la siguiente
informacion:

1.

2.
3.
5

o

10.
11
12,
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

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

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

Formula cudali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base
utilizada).

Ndmero de lote,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

NUumero de Registro Sanitario ante la DNM.

Oftras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspension oral, polvo o grdnulos para suspensidon oral, se
indicara en forma clara y visible “Agitese el contenido del frasco anfes de usar” o
frase similar en su empague primario y secundario.

13.2. Para las formas farmacéuticas de polve o granulos para suspension oral que
requieren ser reconstituidas con diluyente, deberd especificarse en el efiquetado el
tiempo de conservacion de la suspensidn reconstitfuida a femperatura 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 empaqgue primario, secundario o inserto la forma de preparacion.

13.4. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucidn inyectable, se deberd indicar el fipo vy volumen de diluyente reqguerido, asi
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por &l
fabricante. Esto deberd indicarse en el empaque primario o secundario o en el
inserto.

13.5. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rotular que es
libre de Clorofluorocarbono (CFC)
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13.6. Ademads el empague primario o secundario deberd incluir: Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.

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

La informacién de rotulado de los empaques primario y secundario deberd ser impresa o
pirograbada directamente en el empague primario y secundario, 0 haciendo uso de etiquetas
firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptardn fotocopias de ningun fipo. La
impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningln tipo, toda la informacion provista deberd estar en
idioma castellano.

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

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

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

e FEl cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empague).

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

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

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

1. Ser transparente, incoloro, atéxico, flexible manualmente y autocolapsable.
2. Con tapo6n de hule perforable, hermético, que no desprenda particulas.

3. Que indique dos puntos de entrada de didmetro estdndar, la primera con tapdn de  1Gtex
perforable hermético mediante anillo o banda de material pldstico, que permita Ia
infroduccién del equipo de venoclisis v evite el derrame de la solucion y el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector plastico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicacion de los equipos correspondientes para infusién intravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

1. Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos, tabletas
recubiertas, grageas y capsulas se aceptard;

»  Cdaja de cartén u ofro material resistente gue mantenga al empague primario (blister o foil)
fijo v protegido. No se aceptard empaqgque secundario tipo cartulina ni bolsa pldstica.

/1 v
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= En ningln caso se aceptard presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos) en
el empaque secundario.

« Para los medicamentos que requieren proteccidn de la luz y se oferten en blister
fransparente con proteccion a través del empaque secundario, este debe contener como
maximo 60 unidades por cgja.

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

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

Para las formas farmacéuticas en unglentos o soluciones oftadlmicas cuya presentacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser presentado y ofertado en caja
individual por cada empaqgue primario,

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

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

Para las formas farmacéuticas poivo liofiizado, polvo para solucidn inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacién es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en su empague
secundario individual, estas deberdn presentarse en cajas de cartdn u otfro material resistente
conteniendo no mdas de 100 unidades por caja, en ningdn caso se aceptard empague secundario
fipo cartulina.

Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucién inyectable o soluciones
inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicife en su especificacion individual
“proteccioén de la luz” vy se oferte envase primario transparente podrén aceptarse empague
secundario conteniendo no més de 50 unidades u ofertarlo en empaque secundario individual.

D. Otros requisitos generales indispensables.

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

Los productos que requieren proteccién contra la luz deberan presentarse en sus respectivos
empagues con evidencia visual de tal proteccion (opacos de colores, dmbar, cubierta de
aluminio, etc.)
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Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empaque transparente o cristalino),
el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa fabricante del material de empague que certifique que el empaque primario del
producto ofertado cumple con esta condicidn, dicho documento deberd presentarlo firmado y
sellado. (No se aceptaran correos electronicos sin firma vy sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).

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

Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liquido, solucion oral, suspension oral
y polvo o granulos para suspension oral, deberd detdllarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberdin estar qutorizados para uso en humanos
y detallados en el Registro Sanitario y en la renovacion del Registro Sanitario emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

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

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

)  Setomard en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los ditimos & anos (a
partir del ano 2015). Asi también informes que el Cenifro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy refiros del mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; deberd detallar el nimero de
contrato (de cardcter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adquirid el medicamento. Se considerara la experiencia mads reciente.

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital
de la red nacional del MINSAL deberd presentar nota extendida en papel membretado de la
institucién 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 empresg,_,@am,.,\

lo contrario no serd evaluada en los items a los que haga referencia. Se conadgr@f@vfcf T
experiencia mas reciente. &
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c) Si la empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUD o la UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de
enero del ano 2017 a la fecha de recepcion de las ofertas, deberd presentar referencias que
certifiguen su experiencia relativa en las enfregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras.

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

No se ponderardn constancias gue no cuenten con la informacidn 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 ELECTRONICQO 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 ofro 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 sera
sujeto de evaluacidn en ese producto o items.

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

No se ponderaran constancias gue 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, S| ESTE YA HUBIESE TRANSCURRIDO LA INFORMACION
PRESENTADA POR EL OFERENTE NO SERA CONSIDERADA EN EL PROCESO EVALUATIVO.

G. Requisitos para la presentacién de la muestra:

Muestra del producto ofertado
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Del material de empague primario y secundario. No se admitirdn productos vencidos. No seran
considerados en la evaluacion de ofertas aguellos productos que no presenfen muestra.

La muestra del producto ofertado debera cumplir las siguientes caracteristicas:

Las Muestras deberdn ser entregadas e identificadas de cardcter obligatorio con por cada item:
Numero de item, codigo, descripcion del medicamento, nombre del participante, ndmero de
proceso, nombre de la institucién, el dia habil siguiente a la recepcion de ofertas, de 7:30 a.m. a
12:30 p.m. (fecha dnica), en la UGEMT. Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo No.3 Las
muestras enfregadas, son de cardcter no devolutivo.

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

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

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

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

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacién, se detallan aspectos relacionados con la realizacion de los andlisis de control de
calidad relativos a reposicion de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacion de multas ante rechozos frecuentes que deben considerarse al momento de la
ejecucién de las entregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parfe
de los contratistas:

El FOSALUD exigird todos los andlisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservaindose el derecho de enviar a redlizar andlisis a otros laboratorios nacionales o exiranjeros
reconocidos, cuando los intereses del FOSALUD asilo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario
de los mismos. Los andlisis requeridos podran ser realizados en el Laboratorio de Conirol de Calidad
(LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

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

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

para cada producto contratado. A
‘ gﬁ%
i
: !
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c) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segun el
Anexo No. 3 y etiguetada segln descripcion de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima vy la documentacién mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmard y sellard 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 emitird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No. 887, del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Servicios”) (Anexo
N.° 5). En caso de existir un rechazo por inconformidad encontfrada en la recepcion de la materia
prima se debera notificar a fravés de lo solicitado en el Anexo No, 6.

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Confratfista deberd presentar al LCC, la
documentacién siguiente:
a) Formato “A” Nofificacion de Inspeccidn por Atfributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato “B” Notificacidn de Lotes sujetos a Inspeccion por Atributos y Muestreo
(Anexo N.°8) c¢) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
f) Transferencia de medicamento controlado emitido por la DNM (cuando aplique)
@) Documento que certifique que el empague primario cumple con la condicion de
profeccidon de laluz cuando no se tenga evidencia de tal proteccion en el empaque
primario del producto a inspeccionar.

Una vez recibida la documentacion citada, ef LCC programard la Inspecciéon por Atributos y
Muestreo segun “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 la inspeccion por afributos y muestreo, completard y
firmmar@ el Formato “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS” (Anexo No. 10), posteriormente, la
Contratfista firmard dicho formato. Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser
enfregado en el drea de Inspeccion y Muestreo del LCC.,

Al momento de redlizar la inspeccién por Atributos y Muestreo en las instalaciones que la
Contratista haya indicado en la nofificacion de inspeccidn y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales almacena los lofes
de medicamentos a ser entregados, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante
del producto. De no cumplir con estas condiciones, serd causal de rechazo del producto, el lofe
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 redlizada
por causas atribuidas a la Conftrafista, se emitird un “INFORME DE NO INSPECCION" (ANEXO No 12);
con copia al administrador de contrato y UACI.

El LCC realizara los andlisis fisico-guimico, microbiolégico y ofros que estime convenientes seguin el
tipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Conftrol de Calidad de
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Medicamentos, cuyo resulfado puede ser de Aceptacion o de Rechazo, dicho informe estara
disponible para su descarga en el Sistemna Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al realizar la Inspeccidn por Atributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emite el
*INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empague, la Contratista estard obligada a superar ia falla enconfrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo reguerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cudl la Conftratista deberd noftificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el
muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documentacion del numeral 4, excepto la copia
del contrato. El referido informe de no aceptacidn no exconera de los plazos de entrega
confractuales.

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 Inspeccion por Atfributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plaze no mayor
a 15 dias caiendario contados en amibos casos a partir de la referida notificacion, para lo cual la
Contratista deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de
Conftrol de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo. 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 y UACI.

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

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

La Contratista deberd noftificar por escrito a la UACI del FOSALUD y al Laboratorio de Control de
Cdlidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente la Inspeccion por Atributos y
Muestreo por el FOSALUD. Ante otro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a
lo establecido en el contrato en relacion al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporcidon a lo incumplido.

En caso gue la Confratista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podra autorizar la
realizacidn de los andilisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Conftratista.
La muestra deberd ser tomada en el lugar donde se entregd el producto segdn lo contratado 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 recepcidon de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empaque y en la forma
farmaceéutica segun formato "CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmacén involucrado en
coordinacidén con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
enconfrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantfidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen cormrespondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado a la UACI del FOSALUD.,

El Guardalimacén no hard efectiva la recepcion del medicamento hasta que la Contratisia supere
la falla enconfrada en el producto, retirandolo de los aimacenes; la recepcidn se hard efectiva
hasta que la Coniratista 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 [os
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 que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”,

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD vy distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una notificacion de falla terapéutica o de
reaccion adversa o alerta sanitaria emitida por la DNM vy 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 muesfra, el guardalmacén involucrado en coordinacidon con el
Administrador de Contrato, tomard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinara
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la 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 vy ésta notificard a la Contratista para que proceda a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecido en el contrato, para io
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lote © lotes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contados a partir de la referida notificacién. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS",

El Laboratorio de Conftrol de Calidad informard a la Direccién de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos redlizados por el Laboratorio de Control de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normativa respecto al fabricante e informar a ofras Instituciones
Gubernamentales y Entidades Oficiales Autdnomas que adqguieren 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 confrario 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 enfregar bajo contratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

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

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

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

oF Todo medicamento que resulte que pasa a negociacion y posteriormente confratado, dl
momento de redlizar la Inspeccién por Atributos y muestreo del lote o lotes a entfregar llevard
impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque primario vy
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o ufilizando vineta firmemente
adheridas gue no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminar& en los empagues primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual o menor al
5ml, es requisito indispensable colocaria, 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 recepcion en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

7. El empague terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico def producto
b) Concentracion
c) Forma farmacéutica
d) Confenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empaque) €) Ndmero de
lote
f) Fecha de expiracién o vencimiento,
Q) Laboratorio fabricante.,
h) Condiciones de manejo y almacenamienio
i) NUmero de cqgjas e indicaciones para estibar;

*Las efiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

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

10. Los Guardalmacenes deberdn apegarse a los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y NORMATIVA INSTITUCIONAL DE GESTION DE ALMACENES ef-.
relacién con los medicamentos recepcionados con formato de "RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad. /Q

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

12.  La Confratista procederd a redlizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
con’froc’rugl en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.
1. OFERTA TECNICA

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

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

a) Declaracion Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacidén proporcionada; b) Aceptacion plena de los Términos de Referencia,
c) plazos de enfrega v de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a entfregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de 1a
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 Publica, asimismmo que no ha incurrido en précticas anfi-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la fipificada en el arficulo 25 litera ¢l e) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales vy de Seguridad y Previsional Social v f) Que no emplea a ninas, ninos y
adolescentes por debdajo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la normativa
que prohibe el frabajo infantil y de proteccion de la persona adolescente frabajadora, paralo cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

by Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas y las ofertadas, detallando: nimero de item, codigo, cantidad, descripcidn completa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentacién, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacidén, vencimiento, registro sanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N.° .16, en caso de no cumplir con algin pardmetro solicitado
indicar claramente que el suministro ofertado no lo posee.

c) Carta en la gue detalle el Nimero de Identificacion Tributaria (NIT) de la Persona Naturdl o
Juridica participante.

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

EVALUADOS Las ofertas deberdn contener todos los documentos fécnicos o cualquier otra
informacién adicional gue se solicite en el presente documento.
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Las consultas realizadas por el comprador, resuitantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberdn subsanarse en un fiempo no mayor a cinco dias hdbiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

Toda la documentacion deberd presentarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, sellados y firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la 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 oferfa v los sobres deberdn 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 gue contiene la oferta original. No se aceptarén ofertas o documentacién 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.

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

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

El participante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones fécnicas y demads
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de un dia habil después
de haber sido notificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS vy serd resuelio por el
comprador a la brevedad posible.

4. FORMA DE NEGOCIAR
Los interesados podran ofertar, por uno o varios ifems. Se negociard por item con precios con VA
y dos decimailes.
El participante deberd considerar gue los precios a ofertar son puestos en el lugar de entfrega
establecido en el presente documento,
Cuando convenga a los intereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta
por el monto total presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de negociacion en caso
de que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria,
Una vez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberd enviar a
BOLPROS el archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes contratados, a fin de
que esfos sean incluidos en el contrato.
BOLPROS verificara el cumplimiento de presentacion de la informacion antes detallada.

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

BOLPROS entregard al Comprador los documentos abajo descritos a mas tardar cinco (5) digig..

habiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remitiran ala ppﬁgbnc:
designada para administrar el (los) contrato(s): /
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¢ Confratos cerrados con anexos.

= Formulario de Identificacidn firmado por la Persona Natural, Representante Legal y/o
Apoderado en caso de la empresa ganadora de las negociaciones, en el cual también
se detalle el contacto propuesto para atencién al cliente y/o para coordinaciones para
entrega y garantias de calidad /vencimientos de los productos confratados. Segun
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 ser@ entregado 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 Coniratista o su delegado autorizado en coordinacién con el Guardalmaceén respectivo v el
Administrador del Conirato, verificaran que 1os bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Confrato. La Confratista recibira
acta de la recepcién satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segdn lo establecido en el Confrato.

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

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

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

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

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

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcidon 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 deberd de informar por escrito al
administrador de contrato que se encuentra listo para realizar la entrega con dicho formato o el
administrador de confrafo informard por escrite al proveedor que podra redlizar la enfrega con
dicho formato.

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

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

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

para que se realicen las gestiones pertinentes.

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 enfrega las muestras:

Nombre, Firma y sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulacion de muestra por item
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ANEXO N.° 3
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA'Y

COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

Cantidad Cantidad de
T sl b ; L de c?[s.’? de : materia
ftems Codigo Descripcion del Producto UM canfidad L s Anc|L '|5|s por P o
ofe ;
por Lote Lote
9 00207015 Claritfromicina 250 mg/5 mL Polvo o grdanulos para | C/U 18,000 1g
suspensién Oral Frasco (80 - 60ymL, con dosificador 12 $170.00
graduado
13 00209010 Trimetoprim + Sulfametoxazol (160 + 800) mg Tableta Orat | CTO 4,000 1gxp.a.
Empaque primaric individual, profegido de Ia luz 2 $190.00
36 01600005 Metocarbamol 500 mg Tableta Oral Empague primario | CTO 7,000 19
individual 2 $170.00
65 02705015 Hierro Sulfato 125 mg/ml Solucién oral Frasco 60 mL, | C/U 7,500 1g
protegido de la luz, con dosificador graduado 1ipo jeringa 9 § 170,00

o pipeta; de manera afferna podra aceptarse frasco
cueniagotas.
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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

Etigueta de la Matferia Prima

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

Nombre de la materia prima

Ndmero de lote.

Potencia (especificar si es base himeda & 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.

Porcentdgje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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'g?gA#:o OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo dezma ' " 25

Mivisterio be HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACAIERDO No. 887

San Salvador, 21 de mayo de 2013

E1 Organe Bjecutivo en &l Rame de Pactendis, a soliviled def Ministwerio de Satud ¥ de conformidad con el Art. 153 de ks Disposiciones Generales

de Presupuesto.

CONSIDERANDC:
1. Que mediane Acuerdo Ejceutivo No., 636 de fecha 20 de junio de 2006, fueron aprobadaos precias piira servicios prestados por of Ministerio

de Salud.

H.  Que snediante Acucrde Bjecafive No. FI de fecha 7 de enero de 268 se setuslizaron tos precios pars fox productos y servicios que presta

el Mimsterio, con ef fin de adecuarios a b necesidudes y condiciones dil mercido aacionud,

il Que debido af constante increanento en tox castox de fos matcriztos ¢ insumos que se atifizan para Jos servicios gue se comercializan a traves

de ese Fondo de Actividades Espeeiates. 2s necesario vontar con precios seondes o la realidud actual.
POR TANTO.

ACUERDA:

1. Autorizar la medificacicn de precios pass fu vene de prodectos y prestacidn de servicios comercializudus por medio del Fondo de Activi

dudes Evpeeinles del Mimisterio de Sabud. jos cuales incluyen TVA de lo maners siguiente:

.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:
- Conun prinzigio activo 170.00
- Con dos principios activos 180.00
-~ Con Ires o més principios actives 230.00
- DOneolbgicos 57.00
- Anfirrelrovirales 57.00
2. Vacunas de Uso Humano y Animal 114.00
3. Maedios do contraste:
- Con vp principio activo 170.00
-~ Con dos principios activos 180.00
1 ~  Con fres o mas principios actvos 23600
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4, Bolsa pard transferir Hemcamponeﬂtes

DIARIO OFICIAL Tomo N2399

114.00
5. Recolector de Sangre:
- Para fransfusion de sangre con solucidn CPDA {sin equipo). 230.00
- Juego para Uransfusion de sangre con solucién CPDA {con equipo descartable) 343.00
6, Materiales de Rayos “X": '
- Liquidos Reveladores, fifadores y reforzadores 57.00
- Peliculas Radiologicas 57.00
7. Material de Curacién y Similar;
»  Gasa esiéril 170.00
- Venda de gasa estérll 170.00
«  Hoja para bisturi estérd 114.00
Venda de gasa no estéril 170.00
Yenda de &xido de Zing estéril, 114.00
Relio de huata quinirgics 57.00
- Esparadrapo y micropore 57.00
Venda enyesada 57.00
- Venda sgléstica 57.00
- Venda ortopédico lipo estoquinete 57.00
- Algoddn hidefilo absorbente 170.00
- Rollo ds gasa quirlrgica no esiéril 170.00
8. Material descartable estéril:
= Cepillo quirtirgico con jabon yodado, estéril 170.00
- Bolsa recolectora de orina aslér) 114.00
- Ginta umbitical esteril 114.00
- Guantes quinirgicos esleriles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descartables estériles 114.60
= Suburas qiirirgicas estériies 114.00
- Catéteres estériles 114.00
«  Equipo pericraneal estén! 114.00
- Equipo para presidn venosa central 114.00
- Equipo descartable para venoclisis con microgotero y bureta graduada 114.00
- Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 144.00
Equipo para tragueotomia esfén 144.00
- Descarlable para suero estér 114.00
- Descartable para administracion de sangre 114.00
- Descariable para dislisis peritoneal estén 114.00;
- Tubos endofragueales sutériles 114.00
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
- Sondss estériles 114.00
Drencs estériles 114.00
- Lancetas eslérlles 114.00
8. Geles:
- Gel hidrosaluble para ulrasonogralia 11400
Jalea lubricante 144.00
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iﬂMisceiénens ’

Almohadillas obstétricas 57.00
- Bajalenguas §7.00
- Pgliflos aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
«  Ternmbmetros 57.00
- Brazalele de identificacién pediadtrico 57.00
- Mascarilas 57.00
- Cinta umbilical no astéril 5700
- Compresas sanitarias 5700
- Preservalives 170.00
- Calscdada 57.00
- Talco simple 170.00
- Cajada guanies no estéiies 57.00
- Bolsa recolectora de orina no esién 52.00
- Agujas no estériles 57.00
Perilla de aspiracidn para regcién nacidos 57.00
1. Antxseptlcos y desinfectantes:
- Perbxida de Hidrdgeno 170.00
- Antiséptico en formas de gel a base de alcohol Etlfico o isopropliico 144.00
- Aleohol desnaturalizado 170.00
- Alcohol puro 170.00
- Clorura de benzalconio 170.00
- Formaldehido (formalina) 170.00
- Jabbn fiquido antiséplico presperatario {bese de yodo) 170.00
- Timerosal ) ) 170.00
- Mercurio cromo 170.00
- Ghluconale de clorhexidina 179.00
- Solucion desinfeciante antioxidante y anticorrosiva 190.00
12. Insumos Madicos Estériles;
- Porvada medida y cada iole 14400
13. Insumos Médicos no Estériles:
- Por cada medida y cada lole 57.00
_ | 14. Suplementos Alimenticios o Dietéticos 11400
15. Pruebas Especificas de Medicamentos para Instiucienes Gubernamentales y no
Gubernamentales:
- Lignado migimo 36.00
»  Endotoxinas bacterianas 175.00
- Esterifidad 56.00
- Recuento microbiano 3500
- pH 1200
~  Friabilidad 10.00
«  Psolucibn a 1 $empa 75.00
-~ Disolucitn a 2 6 mas hempos 125,00

.  LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y TOXICOLOGIA, DE SALUD

e
MEDIO AMBIENTE. \-»\\‘:q& A 43 c‘_m,, &
1. Determinagiones analiticas en alimentes, agua y ambientales ) e
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1.2 Detenminaciones Gravimétricas y de Identificacidn 2000
1.3 Detenminaciones Titrimeétricas 26.00
1.4 Detenvinaciones Espectrofotoméliicas 35.00
1.5 Absurcion Atdmica 45.00
1.6 Cromatografia Liguida 45.00
1.7 Cromatografia De Gases 78.00
1.8 (Gases Masas ({Plaguicidas: Organcs Cloradas y__Qx_‘g.agsos Fosforados) 170.00
1.9 Otros
Colarantes Artificiales 35.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 235.60
Oxigeno disuelle 50,00
Damanda quimica de oxigeno 50.00
Plaguicidas: Organo Clorados 150.00
Plaguicidas: Organa Fosforados 180.00
Carbamatos 150,00

2. Determinaciones microbiolégicas en alimentos, agua para Consumo, agua no potable
frivs, iagos, pozos), agua de piscinas y biosolidos,

Analisis microbiologico de agua 80.00
Retuenic total de bacterias heterolréficas 18.00
Coliformes totales ' ' ' 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mohos y levaduras 16.00
e Salmonelia spp 20.00
Shigella sp en agua 30.00
Listeria 40.00
Clostadium perfris;g;ns 30,00
Staphylococcus aureus :ZSj 6o
Bacillus cersus _ 30.00
Pseudomonas spp 30.00
Citrcbacter 25.00
Baclerias anaerobias asporuladas 20.00
Aislamiento y cuantificacion de virus {fagos) 45.00
Viabilidad de huevos de Ascaris 30.00
Escherichia coli 2000
Dataccion de parasitos 18.00
 Cuantificacion de parasitos 30.00
Entersccocus faecalis 28.0¢
Cron@%%t'e:r sakazakii _ o ‘ 30.00

Pseudomonas aeruginosa

30060
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Vibrio cholerae 40.00

Profeus 25.00
Alcaligenes faecalis 25.00
Escherichia coll O157H7 50.00
Legionella preumophila en agus 50.00
Estenfidad /Recuenta microbiano 35.00
B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1.  Antibiograma de baclerias patGgenas 800
2. Anligeno para lg ihvestigacion de Leishmaniasis por mbL 2000
3. Citometria de fujo 50.00
4. Cultive baclericldgico 1000
5. Cultivo pars Tripanosoma cruzi 22060
6. Cultive Virolbgico 56.00
7. Culfivos olros B 2600
B.  Evaluacién de pruebas serolégicas { 1atex, aglufinacion § lnmunchematoldgicas para uso
diagnostico 156.00
9. Evaluzcion Kit Comercial para Quimica clinica para uso diagnastico 200.00
10. Evaluacion Medio de Cultivo ¥ bases de endquedimiento para uso microbiolégico. 200.00
11,  Evaluacidn Kit comercial para anélists serologico y tamizaje en banca de sangre (ELISA,
WMEIA, IFA, RIA y otros) 300.00
12, Evaluacidn Discos de Sensibilidad {incluye de 129 antimicroblanos}, antisueros
baclericidgicos, pruebas bioguimicas y olros para use microbioldgico. 306.00
13, Pruebas miscefaneas 5.00
14. Pruebas confirmatorias §3.00
%8 Pruebas especiales T8 35.00
18, Pruebas seroldgicas (ELISAS, iF, olras) 16.00
17. Pruebas moleculares 185.00
18 Inmuncfiucrescensia de Treponema pallidum (FTA-ABS) 16.00
19. Inmunofiurescencia Yirus Respiratorios 25.00
20, Investigacion de Coccidios : 4,00
2%, Prueba confirmativs de Hepatilis B 20.00
22, Procbade MAT (Micmaghutinacion para Legiospird | 95,00
23. Prucba rdpida ight Leptospira 8.00
24, Prueba seroldgica para deteccidn de anficuerpos igM_;.;éra Denguemm 8.00
25. BSerofipificasion bacterana 14.00
26, Genolipificasion de YIH - 120000
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.  UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

e

DIARIO OFICIAL Tomo N°399

1. Emisién de Autorizacion de Construccion 100,00 80.00 Nig
2 Emés{én de Auia;;gg@ﬁn de Opa_racién 80.00 76.00 6000
3. Renovacion de fa Autorizacién de Operacion 70.00 60.00 50.00
4 _ Emisidn de Aulorizacion de Cierre 80.00 50.00 NIA
5. Modificacion de las aulorizaciones de constuccion

operacion 50.00 50,00 RfA

* Clasificacion de Categorias |, 1, y 1l de acyardo al Reglamento Especial de Protaccin y Seguridad Radiolggica.

. Aulorizacién de Operacion, practicas con Rayos X

- Para diagnéstico médico ¥ panoramico dental {categoria 1) :

- Para diagnostico edontologice (categoria #) £0.00 50.00
7. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Seliadas, 50,00 MiA
8. Autorizacidn de Importacidn de Fuentes Seliadas, de una hasta cinco fuentes 75 00 NIA
8. Autorizacitn de Imporlacion de Fuenles Selladas, de més de cinco fuentas. 150.00 N_;p]
10. Aulorizacién de Exportacion de Fuentes Selladas 30.00 N
11. Autorizacion de Importacion de Equipps Generadares de Radiacion fonizante:

- Hasta bres equipos 75.00 NJA

- Mas de lres equipos 150.00 NIA
12. Auforizacion de Exportacidn de Equipos Generadores de Radiacion lonizante. 30.00 NN
13. Autorizacién de transferencia a cualquier filulo de fuenies radiactivas 20.00 N
14, Auforizacion de posesibn y almacenamiento de fuenles radiaclivas 50,00 N:’j
18, Avlorizacidn de ransporle de Tuentes radiactivas 50.00 N}.ﬂj
16. Autorizacion de servicios 12cnicos, lales como: reparacion,  mantenimienio

pruebas de conlrol de calidad, calibracion de fuenles v equipos generadores de

radiacion lonizante. {calegoria 1) 150,00 100.00
17. Aulorizacion de fabrcacién de fuenfes y equipos generadores de radiacion

jonizants. - 5@&66{ NN
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V. SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacion sanifaria para Inslalacid
y funcionamizalo de indusiias, agroinduslias
{abricas no alimenticias.

b e — -

4000 | 8500 90 00 110.00

7 Se extluye d“e-ﬁwéaé alos Centros Escolaces Publicos
3 Se excluye 12 aplicacion de page a los proyectos de Agua ¥ Saneamiends sjecitades a través de insfituciones piblicas y QNG s
41 Se oxcluye la aplicacidn de pago a los establecimientos phblices

r Autonzaczen 0 renovacion 5anstarra para instalacién y funcionamiento de funerarias. 40.00
3. Aulorizacién o renovacion sanitaria para funcionamiente de insfituciones destinadas & ia§
atencidn o ensefanza de nifos de edad pre-escolar y escolar? 25.00
4, Dictamen Técnico para inslafacion y funcionamienio de cemenierids privadas y econamig
mixta, _.....71800
5. Aulorizacion o renovacién sanitaria para instalacién y Runcicnamisnto de  hoteles
mioteles, pensiones y casas de hudspedes. 75.00
8. Aulorzacidn ¢ renovacidn sanilaria para uncionamients de  sislema de cremacion de
L cadaveres y restos humanos. 56.00
7. Aulorizacion o repovaciin saniteria  para  instalacion b4 funcionamiento  de
establecimientos: comersiales, de serviclo, recrealivos y culturales. (privados o economia
rixia). 50.00
8 Factibilidad sanitarla en Urbanizaciones, Lofificaciones y Proyecios de Agua y Saneamiento
{incluye: tralamiento de aguas negras a través de fosa séplica yio aguas grises a Iraves de
irampa para grasa con siskermd de infillracion, disposicion sanitara de excretas a raves
lewinas sin arrasire de agua, calidad del agua y mangjo sanitaric de desechos solido
comunaes}. La cancelacsdn es por cada vivienda o lole v aplica af Btular del proyacte ¥ 5.00
9. Faclibilidad sanitaria en viviendas y lotes  {incluye: iratamiante de aguas negras y grises a
traves de fosa séplica, aplica a propielario, arrendatario o responsable de la vivienda o lofe). | 5.00
10. Factibilidad sanitada en eslablecimientos (ncluye: fratamiento de aguas negras a través de
fosa séplica yio aguas grises & bavés de kampa para grasa ocon sistema de infilracion
disposicién sanitaria de excrelas a lravés ds elrinas sin arrastre de aguea, calidad del agua v
manejo sanitario de desechos stlidos comunes, aplica a propietarios, arendatarios o
respensables del establecmiento}. ¥ 5.00
11. Autorizacion anval para el funcionamienio a barcos pesqueros nacionales S50 00
12. Moniloreo samitario de barces que atraquen en nuestros puertos marizimf ) E 1’30 00 y fﬁgﬁh\
13 Auiofszac on anual de \:ehicutae gue fragsportan alimentos perecederss y no perecedsros. 10 GD,‘;_@;Q (‘:E“-_;K
[ a e
M Au lorizacian sanitatia para vehscu’os S que tr;zmpndan puipa de calé Z q = 0(.1'-3\.,
S S S —— W —— = o o e R " "] g -1
15, Aulorizacion o rencvacien para instalacion y i fupsionamiento de mm;z'esas “controladoras de) Et g‘@EOLPR - B )J
plagas o 1 s £



Anexo de Contrato No. 27751, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

16. Autorizacion o Renovacién para instalacion ¥ f
funcionamiealo  de  eslablecimientos  que
elahoran, procesan, almacenan,  envasan
distribuyen y expenden alimentos y/o bebidas, 1000 1 2000 70,00 10000

1¥.2 Nivel Ceniral

. ALMENTOS |
{1, Regialro Sanilario de afimentos y bebidas (cada & afios ) 3500
2. Renovacion de Registro Sanitario de alimenlos y bebidas {cada 5afos) 35.00
3. Autorizacion da importacion de produstos alimenticios o bebidas 500
4. Cerlfcacion de fibre venta de alimentos y hebidas 10.00
‘‘‘‘‘ 5, Ampliacion o cambin de marca del producto o ' - 10.00
6. Ampliacion 0 cambio de presentacion del producto 10.00
1 Cémbic o aplicacién de nombre dal producto ) ii).IOQ
8. Cambic en la lisla de ingredientes ) | 10.00
8. Cambio de Raztn Scoial del fabricante del producto 1000
10. Cambio de Razon Social del propielatic de Registro Samtarié 1040
11. Reposicitn de Cerlificacion de Registro Sanitatio 10.00
12. Actualizacion de empaque del producto .00
13. Reconocimiento de Regsire Sanifano denbo del marco de la Union Aduanerd  Enlre 57000y
Centroamercana, 354300 ¥
2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS Qéiﬁ!CﬁS |
1. Registro de usuario de alcohel polable y no potable 12.00
2. Renovacion anual de regisiro de usuario de alcohol polable y o potable 12.00
3. Diclamen tcnico de condiciones de manejo y aimacenamiento de productos guimicosy
pefigrosos segun Codigo de Selud y Ley de Solventes e Inhalantes, previo & su
desalrmacensie en adugna. 1 5.00
4. Importacion de alcahol potable ¥ no potable 5.00
2 (Fggﬁgcgﬁeniadas en las Resoluciones No. 752001, 922002, 120-2004, 121-2004 del Camilé de Ministcos de Integeacian Econdmica
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

| 1 Dosisde Vacunaknﬁr?ba Humana lipa CRL 0.60
| 2 Dosis de Vacuna Anfirabica Animal tpo CRL | )

i~

Los andlisis establecidos en of Romane 1. Laboratorio de contrel de Calidad, numerales deb £ ad 14 de este Acuerdo, estardn sujetos a las

conicimes siguientes:

2} Encasode que las muestzos sujelo de amdlisis correspondan s un misme Jowe v sesn remitidas en mds de un eovio, ¢l lapso entre la primora
entrega v lus restumles, no deberil exceder de 60 dius calendario, v o valides ded pemo de andlids no mayor o 12 meses: caso conlrario el
usuario ded servicio deberd cancelur auevamente of precio establecido para ¢f andlisis solicitado.

by Noseria aplicables para compras reabizadis por ef Ministerio de Suhud. cuyo monto no excerds del equivalenie o dicz (1 sakarios minimos

urbanos, 23 unidades o 16 demos del producto adguinde.

v

Los ingresos gue se pereiban de conformidad #l presente Acuerdo, deberdn ser depositados en fa cuenta “Direccidn General de Tesoreriu

- Fondn de Actividades Especiates - Subeuena Ministerie de Salud”.

4. Digjuse sinefecto el Acuerdo Ejecutivo No. 11 del 07 de enero de 2004

3. Bi presentr Acuerdo entrard en vigencia ocho diss después de su publicacién en of Diario Oficial. COMUNIQUESE: El Ministro de He

cienda, CECireres.
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ANEXON.” 6

Inconformidad encontrada en la recepcién de materia prima Ministerio de Salud
Direccidn de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de
Calidad

N° PRSS-FO3

Revision N° 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pag. 1 de 1

Inconformidad encontrada en recepcién de materia prima

Nombre de la materia prima:
Laboratorio fabricante:
Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacion:

% de pureza;
Certificado de materia prima:

Cantidad de materia prima enviod

Ausencia de materia prima:
Observaciones:

)

(MRS

Nota: no se

recibirén cerfificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

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

Quimico farmacéutico responsable.

Nombre:

NeDUL:

Fecha.
Firma:

____ recibid:
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ANEXO N.° 7

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

Eada, Di
. Q‘tﬁ D MINSTERIO
o | DESALUD

CAEMERNO D
B LAIVADOR

Laboratorio de Conftrol de Calidad

reccién de Tecnologias Sanitarias

Ministerio de Salud

Laboratorio de Control de

Calidad

No. PRSS-FO9 Revisién No. &

12 de junic de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato "A”

Notificacién de Inspeccion por Afributos y Muestreo

San Salvador, ___de del 201_
Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

referencia ala

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

entrega No
contratados a partir del dia de
Atentamente.

F

Nombre del responsable

Cargo

del corriente ano, de acuerdo a formaio anexo.

Sello

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

, por lo que le estamos solicitando se efectle la inspeccidn y muestreo de los medicamentos
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ANEXON.* 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

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

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

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,
NOTA: 8l ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SE CONTINUARA CON LOS
SIGUIENTES PASOS.

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

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

COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

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

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

LABORATORIC 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 9 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 Sl 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
Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los medicamentos contratados,
mediante la Inspeccién, Muestreo y Andlisis Fisicoguimicos, Microbioldgicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD

estime convenientes.

El Ministerio de Salud para la verificacion de la calidad utilizard como referencia las farmacopeas USP, BP, FEUM,
actualizadas. Si el producto no se encuentra en la bibliografia antes senalada, la Contratista delberd presentar la
metodologia de andilisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando la referencia

bibliogréfica.

A continuaciéon se especifican las consideraciones Generales del Procese de Inspeccidon y Muestreo para la

verificacién de la calidad por parte del Laboratoric de Control de Calidad del MINSAL,

1. Pago de andiisis de Control de Calidad:

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

dispuesto en el ANEXO N.° . 2, Cuando el monto confratado de un medicamento no excede los 10 salarios minimos
urbanos, no se efectuard el pago de andlisis, pero deberd nofificar al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL
para gue se le realice la inspeccion por atributos y Muestreo.

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

2. Condiciones para la enfrega de la materia prima:

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

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

C) El periodo de vida Util de la materia prima no debe ser menor de dos afos a partir de la fecha de entfrega.

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

S No conformidad en la recepcion de la materia prima:;

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

4, Notificacion de Inspeccidon por Atributos y Muestreo:

La nofificacién debera ser presentada por la contratista por io menos con 15 dias calendario antes del vencimiento
de la fecha programada 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 inspecciodn, muestreo y andlisis de calidad del medicamento
no se tomard dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente.

6. Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante;

En el momento de pr_esen’ror la notificacidn en el Laboratorio de Conirol de Calidad, deberd entregarse el
CERTIFICADC DE ANALISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, en igioma
castellano, conteniendo comoe minimo la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

c) Concentracion.

d) Forma farmacéutica

€) Contenido

f) Especificar la sal o base ufilizada.

@) Ndmerc de lote

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de expiracion o vencimiento.

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

) Férmula cuali-cuantirativa

m) Tamano del lote de produccion.

n) Referencia bibliografica.

0) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para andlisis:
EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para redlizar el confrol de calidad al producto terminade por cada lote
de los medicamentos contratados en virtud de la presente Oferfa de Compra, en las instalaciones que la Contratista

designe en El Salvador (Fabricante o Distripuidor), durante la inspeccion se podran emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspeccion, se emitird el formato de Retiro de  Muesiras pq_’r,__cé
Andlisis (ANEXO N.° . 10)
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b) De no estar conforme la inspeccidn por no cumplimiento de las condiclones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacidn al efectuar la inspeccion (ANEXO N.° . 11)

¢) De no redlizarse la inspeccidn por causas atribuidas a la Contratista, se emitird un informe de No
Inspeccién (ANEXO N.2,12)

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

€) En el caso gue los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccion o no
aceptaciéon de uno o maés lotes del producto confratado, el inspector entregard copia del informe a
la confratista con el cual se da por enterado y automdéticamente se activard el plazo de la entrega
correspondiente.

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

8. Sustitfucidn 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 producto a entregar.
Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto contratado.

Q. No conformidad en el andlisis:

El MINSAL se reserva el derecho de solicitar una mayer 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 no estéril una vez confratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con las
especificaciones siguientes: "No mds de 100 microorganismos mesofilos aerobios y no mas de 10 hongos y
levaduras”.

11.  Metodologia de andlisis v dilucién de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momento del pago de andlisis de Control de

Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andlisis v ia dilucion 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

eis Direccién de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de
‘Q’Q’}_ RIS T TG Calidad

1Pt wAL L

TR W
(RN VR T S

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

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacién al efectuar la inspeccion

INFORMEN°, [ ] CRITERIO

Fecha de emision de informe: Fecha de notificacion de muestreo: Nombre genérico
del medicamenio, insumo médico o producto bicldgico:

Nombre Comercial; Laboratorio
Fabricante:
Proveedor; Lote:

NUrmero de unidades: Fecha de Fabricacion;

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:
N°, Codigo vy texto del renglén o ltem:; Cantidad de
muestra de retencion: Motivo de la no aceptacidn
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdlculos S| NO

Defectos de material de envase 0 empaque primario

EEEE

Otros

Observaciones:

Nombre, Firma y Selio de Inspectores Fecha de Inspeccidon Nombre, Firma v Sello del Proveedor

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

Ministerio de Salud
Direccién de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-F02 Revisidon No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccidén

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

Proveedor:;
Lote

(s):
Modalidad de
compra,

Motivo per lo cual no procede ia
inspeccion:

Nombre, Firma

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

2 A ~
el \;f 3
ey J
& L
W &
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ANEXO N.° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccidén de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Conirol de Calidad

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

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

CONTRATISTA 4 PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGC 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 UF DEL NIVEL SUPERIOR
PARA CANCELAR EL ANALISIS.

TESORERIA/UFI/MINISTERIO 6 LA TESORERIA DE LA UFl DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE

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

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

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

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREO DEL PRODUCTO

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

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

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

SALUD

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE CONTRATISTA Y UAC! 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 S| 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

Laboraforio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad

farmacéuticas

DE-16IM17

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

Pag.1de 9

Defectos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor Menor

EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
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 requiera, Formula cudlicuantitativa.
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presenfacion, 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.
No concordancia enfre la informacion del empagque primario,
secundario y embalgje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar' o similar en suspension X

polvos
para suspension oral, o emulsiones
Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto [X
Ausencia de la leyenda requerida X
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Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el

Calidad material de empaque y de las formas
farmacéuticas Pag.2de @
DE-15IM17

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor Menor

En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, conceniracion, forma farmacéutica, lote, fecha X
de vencimiento, via de adminisfracién, Laboratorio Fabricante
o logofipo

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

Ausencia de la leyenda requerida X

Impresion defectuosa o no legible X

Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento [X

Etiqueta del empaque primario despegada o caida paraX
productos que no fienen empague secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas delX

producto

Marca de aforo ausente o ilegible X

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacion incompleta X
o ilegible

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

Ausencia de forma de diluciéon en frascos vidies conteniendo)
poivo liofilizado o polvo para solucién inyectable y que no esté
indicado en empague secundario individual.

>

Ausencia de forma de dilucion en polvos para solucién oral X

Dosificadores danados o sucios X
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Clasificacion y determinacién de defectos en el
Laboratorio de Control de material de empaque y de las formas

DE-15IM17

Calidad farmaceuticas Pag.3de 9

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

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

Etiquetas que sirven de aclaracion de lg efiqueta principal X

Impresion de calidad deficiente. X

ENVASE DE VIDRIO

Envase transparente que no posea documento gque indique X
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
profteccidén del producto.

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X

Manchas, rayaduras, en su interior X

Presencia de particulas exfranas X

Deficiente hermeticidad del cierre. X

IAusencia de marca de aforo en los polvos para suspensidon 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 proteccion
del producto. X
Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de
referencia de la base de compra.

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension ordl 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

Tapon sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

Laboratorio de Control de

Calidad
farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.4 de 9

Clasificacion de los Defectos

lipo de Defecto Critico [Mayor  [Menor
MATERIALES LAMINADOS Critico Mayor  [Menor
(Blister, Foil, Sachets, etc.)

Laminados Rotos X

Deficiencia en el sellado X

Superficie arrugada, rayada o sucia X

Producto laminado con llenado incompleto X
Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensacion X

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe X

Agrafe mal gjustado X

Deficiente hermeticidad del cierre X

Agrafe incompleto X

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura X

Etiqueta faciimente desprendible X
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Defectos en el producto

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

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

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

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la véalvula

Valvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga X

Gargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo X
requierd)
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ANEXO N.° 15 )
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS

En la ciudad de ., departamento de , alas horas del dia
de del ano - ANTE MI, , Notario(a), del domicilio de
. depariamento de COMPARECE el (Ia) sehor(a) . de
anos, (profesioén), del domicilio 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 letras y cantidades, extendido por el

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

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

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

gira con la denominacion de , gue se abrevia , personeria que relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Ndmero y el ano, su Denominacion y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacion proporcionada, b) aceptaciéon plena de
los términos de referencia, ¢) plazo de entrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de
resultar ganador de las negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con Ias mismas
especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren
incapacitadas para ofertar y contfratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y
contratar con la Administracién Publica, asimismo gue 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 contratar por estar solvente en el cumplimienio de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Previsidon Socidl; v, f) Que no emplea a ninas, ninos
y adolescentes por debagjo de la edad minima de admision al empleoc y gque cumple con la
normativa que prohibe el trabagjo infantil y de protecciéon de |la persona adolescente trabajadora.
DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actiua el(ia) senor(a) , por
haber tenido a la vista: 1) La Escritura PUblica 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 notariales de

. inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano al

Numero del Libro . del Registro de Sociedades, en la cual oporefsa&«iodos las

cldausulas que actualmente rigen a la Sociedad:; (Si hay varios instrumentos wgértré‘s reloo@ﬁ@dos X
. ( \

OLPROG £
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con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras Pablicas de
Modificacién que no relnen en dicho instrumento todas las Clausulas que constituyen su Pacto
Socialy se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccion de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracién Unica), extendida el dia del mes de del
afo ., por (Nombre de quien la extiende y cargo que desempend en la sesidn de Junta

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

resulid electo(a) como (relacionar el cargo). para el periodo de

anos, a partir de la inscripcion de dicha Credencial en el Registro de Cometcio, (0 seglin
se haya estipulado en el acto de la eleccién), la cual esta inscrita al Ndmero del Libro

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

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

el(la) senor(aQ) por haber tenido a la vista el Testimonio de la Escritura Pdblica de

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

departamento de . alas __ horas del dic de del ano
, por el(la) senor(a) , en su calidad de Representante Legal de la
Sociedad , Que puede abreviarse , ante los oficios
notariales de . inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano
al Ndmero del Libro ., del Registro de Ofros Confratos Mercantfiles. En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legat 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 Utiles. Leida
que se la hube infegramente, en un solo acto sin interrupcién, me manifiesta que esta redactada a

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

Firma
AUTORIDAD COMPETENTE

62



Anexo de Contrato No. 27751, Oferta de Compra No. 287, 23/02/2021

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 Odontoloégico)”

FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. |[Codigo| Descripcion [Cantidad|No. de| Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltemn de Ofertada
ftem productol

Especificaciones

Detallar;

* nombre genérico

. nombre comercial

*  Presentacién, incluir
cantidad en
empadgue secundario

. Unidad de Medida.

*« Concentfraciéon

* forma farmacéutica

¢«  Marca

»  Origen

*  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)”

*» nombre genérico

« nombre comercial
*»  Presentacién

«  Unidad de Medida.
«  Concentracién

e forma farmacéutica

. Marca

« Origen

¢  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

*  Nuamero de Registro
Sanitario:

. Laboratorio
Fabricante

Empagque secundario

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS

No. |Cédigo|Descripciéon \Cantidad{No. de| Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadatem de Ofertada
ftem producto)

Especificaciones

Detallar:
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Especificaciones
Deftallar:

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

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Numero de Registro
Sanitario:
Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario

Especificaciones
Detdllar:

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

Origen

Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Nuamero de Registro
Sanitario:
Laboratorio Fabricante

Empagque 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 NOTIFHCACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE

(PERSONA NATURAL)

Fecha. / /
Identificacion del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.° DE DUI'Y PASAPORTE:

N.°© DE NIT:

N.° DE IVA:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL

¢
Ciudaad: Calle y No:

Teléfono(s):
DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugar y Fecha) (Firma
representante Legal)

completa del
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ANEXO N.° 19
FIANZA DE BUENA CALIDAD

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

Actfuando en nombre y representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
gue en adelante se lamard
OTORGA:
Que se consfifuye 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 Saiud, por la buena calidad del suministro
enfregado

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha entregado bagjo el contrato ndmero 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 otra

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

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

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del conirato en mencidn sean recibidos en su fotalidad y a entera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcidn 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, alteraciéon o adicion a los términos
del Contrato o a los documentos Contfractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este insfrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
prorroga de plozo, alteracién o adicidn a los términos del confrato o de los documentos
contractuales.

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

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se senala la ciudad de San Salvador, como domicilio y se somete d
la competencia de sus tribunales, y auforiza 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
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ANEXO No. 20
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA EFECTOS DE PAGO.

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONA NATURAL © JURIDICA
Nombres y Apellidos o Razdn Social NIT DUI O PASAPORTE ITELEFONO
DIRECCION CIUDAD CORREQ ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bagjo juramento que la cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estado por medio de Ia Direccidon General de Tesoreria para cancelar
cualquier tipo obligaciéon que redlice la institucion vy que sean legalmente exigibles,
segun lo establecido en el Art, 77, de la Ley Orgdanica de Administracion 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 datos que proporciono en este documento son verdaderos y que conozco las
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaracién jurada.
2- Que en caso de actuar como representante legal, declaro gue el poder con el que

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

FIRMA:
NOMBRE:

DUl

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 los horas con minutos del dia de
del ano dos mil . Anfe mj ., Notario del domicilio de la ciudad de

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

de la ciudad de . a gquien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad numero ., v Numero de Identificacion Tributaria
(NIT) , quien actia en nombre vy representacion de la
sociedad . del domicilio de , titular de su Namero de
Identificacion Tributaria en su calidad de , Yy ME DICE: D)
Que para los efectos de la OFERTA DE COMPRA N.° denominada * 2

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S.A. de CV., y en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: o) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizaré acuerdos, pactos, convenios, confratos o
actos enfre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la compeiencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier otro agente 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 venia bajo cualquier forma; ¢) Que su
representada no ha redlizado acuerdos, pactos o convenios para la fijacién o limitacion de
cantidades de produccion; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos
o contratos para la fijacién o limitacién de precios en el mercado bursatil y las subastas que en éste
se redlizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
para ia divisidn de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por fipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier otro medio; f) Que su representada
no ha realizado ni redlizard ningun tipo de comunicacion, ni ha proporcionado ni proporcionard
informacidén a ningln competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto a
cualguier aspecto relative a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrollo,
incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS, S.A. de C.V.:
uno) La participacion en las subastas en BOLPROS, S.A. de C.V., dos) Las cantidades que serdn
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S.A. de C.V.. y g) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
ofra contfingencia que pueda afectar la venta y confinuidad en la enfrega de los productos
contrataos. i) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones legales
que conlieva la falsedad de las situaciones y hechos que declara en este acto. Yo, el suscrito Notario
DOY FE: Que la personeria con la que actla el compareciente es legitima y suficiente, por haber
fenido a la vista la documentacién siguiente: (se deberd relacionar Escritura de constitucion,
Escrituras de Modificacion de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del Jrepresentante Legal
y autorizacidn de la junta directiva, segun aplique); explicando ademaés 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 tribunales se someten expresamente. Asl se expresd el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de ___ hojas
y leida que le fue integramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY FE .- Ty
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA
ANEXO No. 22

Contrato 27751 | Nimero Oferte: 287/2020
Oferia: MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REF_ORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESJ'ABI.ECIMIENTOS DE %ALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN
HORARIOS FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontoldglco)”
A Nimero Preclo
ltemn C,::;zgg: Descripcion uuz:&:e Cantidad de Unitario Base Torclhjof;: va.
Entregas J/Con IVA

NOMBRE GENERICO: Claritraomicina 250mg/Smt Palvo para
Suspension Qral Frasco de 60mL, con dosificador graduado.
NOMBRE COMERCIAL: Gamma Claritro 250mg/5mLl Polvo para
Suspension Oral.
PRESENTACION: Caja x 1 Frasca PET color Ambar de 60mL, con
dosificador graduado.
UNIDAD DE MEDIDA; C/U
CONCENTRACION: 250mg/5mL
FORMA FARMACEUTICA: Polvo para Suspension Oral.

9 oopo701s  |MIARCA: Gamma cn 18,000 1 $ 3.6200( § 6516000
ORIGEN: El Salvador
Vencimiente del Producto: No Menor de 18 meses a partir de la
fecha de Recepcion.
PLAZO DE ENTREGA OFERTADQ: Tal como o establecen las
Especificacionas Técnicas da |a Oferta de Compra No, 287
Numero de Registro Sanitario: F011328022019
LABORATORIO FABRICANTE: Gamma Laborataries, S.A. de C.V.
Empagque Secundario: Caja Individual x 1 Frasco.
NOMBRE GENERICO: Trimetoprim + Sulfametoxazal {160+800) mg
Tableta Oral :
Empaque Primario Individual, Protegido de la luz.
NOMBRE COMERCIAL: Toxazol Forte Gamma Tabletas
160mg/800mg. Blister protegido de [a fuz.
PRESENTACION:
Blister x 10 Tabletas.
Caja x 10 cientos (1,000 unidades).
UNIDAD DE MEDIDA: Ciento
CONCENTRACION: 160+800mg

13 00209010 |FORMA FARMACEUTICA: Tableta. [e3(e) 4000 1 $ 3.4450| S 13.780.00
MARCA: Gamma
ORIGEN: €l Salvadar
Vencimiento del Producto: No Menor de 18 meses a partir de la
fecha de Recepcian.
PLAZO DE ENTREGA OFERTADO: Tal camo lo establecen las
Especificaciones Técnicas de la Oferta de Compra No. 287
Numero de Registro Sanitario: 13610
LABORATORIQ FABRICANTE: Gamma Laboratories, 5.A. de C.V.
Empaque Secundario: Cajax 10 cientos (1,000 unidades).
NOMBRE GENERICO: Metocarbamol 500 mg Tableta Oral Empaque
primario individual.
NOMBRE COMERCIAL: Metocarbamal 500mg Gamma Tabletas,
blister protegido de la luz.
PRESENTACION:
Blister x 10 Tabletas.
Cajax 10 cientos (1,000 unidades).
UNIDAD DE MEDIDA: Ciento.
CONCENTRACION: 500mg
FORMA FARMACEUTICA: Tableta.

36 01600005  |pmARCA: Gamma C10 7.000 1 $ 1.7700 | $ 12.390.00
ORIGEN: El Salvadar
Vencimiento del Producto: No Menor de 18 meses a partirde |a
fecha de Recepcidn.
PLAZO DE ENTREGA OFERTADO: Tal como o establecen las
Especificaciones Técnicas de |3 Oferta de Compra No. 287
Numero de Registro Sanitario: F026207022001
LABORATORIO FABRICANTE: Gammma Laboratories, 5.A. de C.V.
Empaque Secundario: Caja x 10 cientos (1,000 unidades).
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NOMBRE GENERICO; Hierro Sulfato 125mg/ml Solucién Oral Frasco
60mL, Protegido de la luz, con dosificadar graduado tipo jeringa.
NOMBRE COMERCIAL: Sufer Gotas Pediatricas 125mg/mL Solucién
Oral.

PRESENTACION: Frasco x 60mL protegido de la fuz, con dosificadar
graduado caja individual x 1 Frasco y empaque colective x 100
frascos.

UNIDAD DE MEDIDA: C/U

CONCENTRACION: 125mg/mL

FORMA FARMACEUTICA: Solucidn Oral

Agente de Bolsa Credencial No. 72 Agente de Bolsa Cledencial Nb, 35
BOLPROS, S.A. de C.V. (USI) Asesores Bursatiles, S.A.
Representante del Estado Puesto de Bolsa Vendedor

65 02705015 c/u 7,500 3 0.6300 | $ 4,725.00
MARCA: Gamma
ORIGEN: El Saivador
Vendmiento del Producto; No Menor de 18 meses a partir de la
fecha de Recepridn,
PLAZQ DE ENTREGA OFERTADO: Tal come lo establecen las
Especificaciones Técnicas de la Oferta de Compra No.287
Numero de Registro Sanitario: F065119122007
LABORATORIQ FABRICANTE: Gamma Laboratories, S.A. de C.V.
Empaque Secundario: Caja Individual x 1 Frasco,
TOTAL CONTRATO $  %,05500
A

/ Director de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.

S U8

X LAY
Ho& (::} 3
o %\

I A B
{2 @ BOLPROS &
X b?ﬁ g 3
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