BOLPROS

La infiormacion suprimida es de caracter confidencial,
confarme alo dispuesto en los Arts. & literal aj,

24 |itemmlc), 30y 32 de la

Ley del Acceso a la Infarmacion Piblica, [LAIP).

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

GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO:

CONTRATO BE COMTPRA VENTA
FECHA: 22 MARZO DE 2021 CONTRATO N°: 27818
TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/1272021
NOMBRE OFERTA: MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL APASTECIMIE ..
704 i
p UCTO: 071025 Adenclol 160 mg Tableta Oral Empaque primeric individusl
UNIDAD: SEGUN ANEXC ORIGEN INDIFERENTE
CANTIDAD: 1000 PRECIO LINITARIO US%: 20
PLAZO ENTREGA: SEGUN ANEXO PLAZO DE PAGO: 60 CORRIDGS

0.0 %

N°. CREDENCIAL.

PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIQ COMPRADOR:
AGENTE DE BOLSA COMPRADOR:

BOLFROS 5.A. DECVY.
MARIANELA TEJADA RIVERA
7z

Mt CREDENCIAL:

PUESTC DE BOLSA O LICENCIATARIO VENDEDOR:
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR:

NEGOCIOS AGROBURSATILES, S.A.
WALTER ALEJANDRG OLIVARES LEON

47

DATOS DE LIGUIDACION MONETARIA

VALOR NEGOCIADRO: uss 5221238
VA SIVALOR KEGOCIADO: uss $ 287.81
TOTAL: uss $ 2.500.00
ORSERVACIONES: Al VALOR NEGOCIADG SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN

TRIBUTARIO QUE APLIQUE, _
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETQ Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOCIADT —
OFERTA DE COMPRA — 287/2020, VER FORMULARIO DE PRECIOR, ASI MISMO LAS
CONDICIONES

BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO -
POR SERVICIOS DE NEGOCIACION POR GUENTA DEL EBTADD DE LA BOLBADE
PRODUCTOS DE EL SALVADDR

. e = o

v L/

PR VERY

O X, =M

FIRMA BEL AGENTE COMPRADOR

FIRMA DEL AGENTE VENDECOR nwﬁscwa DE CORRO
i
;f!/ eﬁen‘}@
7% g

l}%f \
¥ ‘:‘3 (:'} (::‘.
i YBOLpRy . &
ﬁ\“') 5l
8 L7
s

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

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

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

+ Unidad de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard USI,

Condiciones de
Negociacion

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

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

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

Clausula de no colusidn: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se
deberd entregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andénima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante notario en la que
manifiestfe que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios © todos
los demés oferfantes que participan en el presente proceso, y que constituyan
violacion al literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segun
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursatil.
Anexo No. 21

Especificaciones

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

Técnicas Confratar.
Qrigen 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 vy 51) enfrega a 180 dias calendario a partir
del dia siguiente al cierre del contrato.

Para los items 49 y 61 el plazo de enfrega serd de 45 dias calendario, el cual iniciard a
contar a partir del dia siguiente del cierre de!l contrato.

El administrador de confrato en base a necesidades emergentes o andlisis de
existencias en amacenes de la institucion podra solicitar y/o autorizar recepcidn de
cantidades fraccionadas de las confratadas o solicitar y/o autorizar entregas antes
del plazo estipulado.

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

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

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

Horario de entrega: De lunes a viemnes de 7:30 a.m. a 3:00 p.m. previa coordinacion
con el(los) guardaimacén(es) y administrador(es) de conirato(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 recepcién. 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, debera de tomar en cuenta lo siguiente:

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

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

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

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

6. Dado el caso del numeral 5, el Administrador de Contrato hard uso de la
carta compromiso de cambio del item 34 y/o 35, debiendo la contratista
sustituir el medicamento vencido por otro gue 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 notificaciéon

La Contratista o su delegado auferizado en coordinacion con el Guardalmacen
respectivo y el Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recibirse
cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Contrato. La Contratista recibird acta de la recepcidon satisfactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Confrato y el
delegado de La Conftratista, segun lo establecido en el Contrato.

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

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor que resulfe ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones contractuales y a raiz de elio se provoque una situacién de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a través de una publicacidn en
las principales secciones de un periddico de mayor circulacién nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la entrega
de los bienes contratados,

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

Si el Proveedor no cumpliere con dicha obligacion denitro del plazo senalado, el

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

El Proveedor previo a la publicacion, deberd someter para aprobacion el contenido
de esta, ante la UACI FOSALUD. La cual deberd de fener una dimensidn de cuarto
de pagina.

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

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

En caso de no hacerse tal notificacion en el plazo establecido, esta omisidn sera
razon suficiente para que el FOSALUD deniegue la prorroga del plazo confractual

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

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

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

Original y copia de:

Documentaciéon
requerida para

toda entrega

a) Orden de entrega de BOLPROS, S.A. de C.V. (cuando sea und sold
entrega, en caso de que el proveedor redlice enfregas parciales esta la
enfregara en el cobro final)

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

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

d) Todu Aclu de Recepclon se enliegard a mdas lardar dos (2) dius hdbiles
posterior a la recepcidn de los medicamentos, de no ser asi deberd
informarse al comprador, para que se realicen las gestiones periinentes.

e) En caso de rechazo o no recepcion de los medicamentos, el
guardalmacén deberd levantar acta detallando en ella las causales del
rechazo.
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Los proveedores que pasan a rueda de negociacion deberdn presentar Ia
siguiente garantia:

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

Posterior al cierre del confrato, el proveedor que resulte ganador debera
presentar:;

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

Las Garantias de Mantenimiento de Oferta y Fiel Cumplimiento de Contrato se
deberdn de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anonima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPROS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y seran devueltas una vez se
cumpla con las enfregas a satisfaccion de la Enfidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

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

Garantias * Garantia de Buena Calidad.

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

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adguisiciones y
Conftrataciones Institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No.
3843, Colonia Escaldn., San Salvador.

Dicha Garanfia consistird en: Fianza emifida por Sociedad Afianzadorg,
Aseguradora o Institucién Bancaria Nacional o extranjera, siempre y cuando lo
hiciere por medio de dlguna de las instituciones del Sistema Financiero
Salvadoreho, actuando como entidad confirmadora de la emisidon. L.a empresa
que emita la referida fianza debera 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 efectivala gorﬁg@ﬂ%depcuerdo

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

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

Pendlizaciéon y
ejecucion coactiva

El incumplimiento a lo contratado por parte del suministrarte serd sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivos especiales de BOLPROS,
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 documentacidn requerida para la entrega,
se le aplicard una penalizacidn 0.1 % sobre el monto de lo entregado con atfraso,
por cada dia de extemporaneidad.,

El plazo para poder enfregar con extemporaneidad aplicando la penalizacion
antes indicada no podra exceder a quince (15) dias calendario, posteriores a la
fecha original de entregq, segdn confrato,

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

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

Dicha pendlizacién deberd ser calculada por la Institucion Compradora,
notificada al Puesto Vendedor y a la USI de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor con abono a cuenta corriente No, 590-056606-3 Recursos Propios
FOSALUD:; dentro de los cinco (5) dias calendario de la notificacion realizada por
parte de la USl, por medio de la cual se comunicé la imposicion de la
pendlizacion,

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

Ademdads, deberd 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 incumplimienfo a lo contratado por parte del proveedor ser@ sancionado de
conforrnidad a los Arliculos 79 y siguienles del Inshiuctivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Contrato nofificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) dias habiles, posterior a la fecha limite de entrega o al plazo
de extemporaneidad, al drea de seguimiento de contratos respectiva de las
oficinas centrales del comprador.

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectle la ejecucion coactiva del contrato
por o no entregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPROS, S.A. DE C.V,, y deberé& contener la informacion relativa al nUmero de
confrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al incumplimiento, y toda
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aguella informacidn que permita establecer, identificar y cuanfificar el
incumplimiento.

Los cinco (5) dias hdbiles para solicitar la ejecucion coaciiva por 1o no cumplido,
se confardn a partir de la fecha limite de entrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince dias de entrega exiemporénea con
penalizacién; conforme a lo dispuesto en los art, 79 vy siguientes del Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Ser& obligatorio para los Puestos de Bolsa confratantes que, en caso de existir
acuerdos entre las partes, dichos acuerdos sean informados a la Bolsa, antes de
la redlizacidon de las nuevas ruedas de negocién en virfud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecucion hasta
la liquidacidn de la garantia.

Documentacién para
tramitar cobro y
Fecha de pago de
productos fe)

servicios

FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

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

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

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

d) Factura de consumidor final a nombre del FOSALUD detallando la fuente
de financiamiento, incluyendo en la facturacion ndmerc de Contrato,
numero de oferta, nimero de item, precio unitario y precio total, con dos
cifras después del punto decimal, y la retencidén 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, defallando en
la facturacién a gue enfrega corresponde.

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

Nota: Toda la documentacidn 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
emisidn del quedan correspondiente. Se aclara que el pago se realizard al hacer
la entrega total del ifem suministrado.

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

las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuadles deberén ser de

CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mas tardar dentro de los 5 DIAS

HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademdas, se deberd

acompanar del acta correspondiente, firmados vy sellados por la persona

responsable designada, que cerfifique la recepcion satisfactoria-del suministro,
e 7 Shat
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en consecuencia, cada dependencia solicitante, extenderd al contratista el
*Quedan” correspondiente,

El pago podrd redlizarse a través de fransferencia bancaria o cheque segin el
Caso,

s Para hacer efectivo el pago con abono a cuenta, es necesario que la
empresa ofertante presente nota firmada por el ofertante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuentq,
en caso de poseer cuenta en el Banco Agricola, S.A., la informacion
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERQ 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
realizard por medic 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.,

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

e 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

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

Final Novena Cadlle 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 hdabil del cierre de la negociacion el Puesto de Bolsa Vendedor
que cierre contrato (s), deberd presentar ANEXO N.° 22,

Con la informaciéon detallada en el mismo, el cual formard parte infegral del
contfrato,

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

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

De acuerdo con los Art. 82, 83 y 86 del Instructivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsa.
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CONDICIONES 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 enfrega establecido en la presente oferta de compra de medicamentos,
gue seran utilizados en los diferentes Establecimientos de Salud del Primer Nivel de
Afencion con servicio de FOSALUD

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

20 00701025 Atenolol 100 mg Tableta Oral Empaque primario individual C10 1.000

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirir, segun el detdlle del apartado A. Cantidad y
descripcién de los Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que
serdn la base para la evaluacion por parte de la Comision Evaluadora de Oferta (CEO).

Requisitos Generales.

Toda empresa ofertante deberd estar en el listado de establecimientos de la DNM, catalogado
como certificado y solvente, para que su oferta sea considerada, caso conitrario no sera fomada
en cuenta en esfe proceso.

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Exiranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los
productos gue no se encuentran regisirados en la DNM deberdn colocar el nUmero de Registro

Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de crigen del producto ofertado.

¢ Productos Nacionales y Centroamericanos:
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Certificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM. Si el producto tiene mdas
de cinco ancs en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de la Renovacién de
la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

¢ Productos Extranjeros:

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 Renovacidn de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacion alterna emifidas por la Auforidad
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 Exfranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica Econdmica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador.

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

¢ Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serén validos los certificados de BPM
emitidos por la Direccién 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 esta
autorizada la planta de produccion.

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

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

produccion.

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

10
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Dicho documento podr& omitirse para los productos que cuenten con Certificado de Producto
Farmaceéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Canadd, Japén, Brasil, Colombia, Chile, Cuba,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de la Unidn Europea.

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

B.3 Cerlificado de andlisis del producto terminado:

El oferente deberd presentar un certificado de andilisis de producto ferminado (no necesariamente
el producto a ser enfregado), emifido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio
acondicionador o empacador {cuando aplique) nombre y firma del profesional Quimico
responsable y que certifique una vida Ut del producto no menor a 24 meses 0 en el caso
dependiendo de |la naturaleza del producto.,

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

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

La vida Util regisirada en el cerfificado de andlisis de producto terminado a presentar debe coincidir
con la vida Ufil registrada ante la DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV © el
registrado en el CPP,

En caso de tener diferencia de registro de vida dfil en el certificado de andlisis presentado y el

registrado en la DNM, el ofertante podra presentar el trémite de cambio de Vida atil ante la DNM,
la cual debe serigual a la vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

Si el producto ofertado tiene una vida Ufil menor de 2 afos segun el certificado de andlisis, deberd
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (ftambién conocida como vida real)
o estudio rapido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 "REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DFE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO" de acuerdo alos numerdles 5y 6 de dicho RTCA. CONSULTAR
PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Todos aquellos medicamentos ofertados que no son fabricados en la Regidn Centroamericana,
deberan cumplir con la legislacion del pais de origen del producto para la redlizacion de los
estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia ufilizada. Dichos estudios deberan
ser firmados por el responsable del Laboratorio de Confrol de Calidad o del Departamento de
Investigacidn y Desarrolio del laberatorio fabricante. SeTe
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El documento debe presentarse en idioma casiellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso se encuentre en ofro idioma, deberd presentar la
fraduccién al castellano y su respectiva diligencia de fraduccion.

C. Requisitos para la presentacion de la muestra.
Las muestras entregadas, son de carécter no devolutivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1 Nombre genérico del producto.

2 Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3 Concenfracion.

4 Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5 Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

6 Contfenido en volumen, unidades de dosis © masa.

7 Nudmero de lote.

8 Fecha de expiracion o vencimiento.

@ Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10 Pais de Fabricacion.

12
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117 No de registro ante la DNM.

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

SO S CROR oy

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion

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

Fecha de expiraciéon o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

s La rotulacion del empague primario para la forma farmacéutica de cremas, geles vy
unguentos topicos deberd contener como minimo la siguiente informacion:;

N N

ki

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concentracion.

Contfenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de adminisfracion

Ndmero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento,

Composicion del producto por unidad de medida ( por cada gramo © 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

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

SHGCh HB G0 [ =2

(@
11.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion.

Forma farmacéutica

Via de administracion

Contenido en volumen.

Composicion del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
actives con su concentfracion. (Cuando no presente envase o empague
secundario individual). Deberd indicar el nimero de gotas por mililitfro (cuando

aplique). Para la forma farmacéutica de ELIXIR deberd de declarar el porcen’roj% I,
de alcohol en su formulacién. A ’1“"3&;{}}?\
NUumero de lotfe. ey ‘é’!
Fecha de expiracion o vencimiento. o "‘?3‘5:’»&:,9;;05 ::_
o

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifigue al laboratorio:
Paiis de fabricacion. o

o

13’ \Y\
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12,

3.

14.

15.

16.

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

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

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

Condiciones de amacenamiento. (cuando no presente envase © empague
secundario individual).

No. de registro ante |la DNM

» Larotulacién del empague primario para Soluciones y Unglentos tanto Ofta@lmicos y Oticos:

SO~

= 0! 0o i~

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

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 concenfracidon (cuando no presente envase © empagque
secundario individual).

Confenido en volumen, unidades de dosis.

Numero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento,

. Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envase o empaque

secundario individual).

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

e Larotulacion del empaque primario para inhaladores:;

oo hwnN =

= 0 ®

1.

13.
14.

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaqgque secundario individual).

Via de administracion.

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

Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento

Numero de Registro Sanitario

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

contiene,
NUmero de inhalaciones o disparos

. Adverfencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional : puede

estar en el empaque primario o secundario)
Numero de Registro Sanitario
Pais de fabricacion

14
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o Larotulacion del empague primario para cremas vaginales:

N O~ -

8.
9.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

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

Numero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

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

gramos, indicando 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.

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

SR

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 expiracion o vencimiento.

NUmero de Registro Sanitario.

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

individual).
Advertencia de seguridad (cuando aplique)

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

1 Nombre genérico del producto.

2 Nombre comerclal del producto (cuando apllgque).

3 Concentracion.

4 Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual) 5.
Contenido en unidades

6. Numero de lotfe.
7S Fecha de expiracién o vencimiento.
8, Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

» Todas las demas formas farmaceuticas no contempladas en los literales Qn’rerlores en su

empague primario deberdn contener como minimo la siguienfe mformocnon 3523-4;?\
%
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8
4
o)
6.
8
Q
1

0.

Nombre genérico del producto,

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma Farmacéufica

Via de administracion

Contenido, en volumen, unidad de dosis © masa 7. Numero de lofe.

Fecha de expiracidén o vencimiento.

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

o La rotulacidon del empaque secundario deberd contener como minimo la siguiente
informacion:

I

2
3.
5

s

10.
11.
12.
13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Concentracion 4. Forma farmacéutica.

Via de administracién (Incluyendo indicacidn especial sobre la administracion
cuando apligue).

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

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

NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento,

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

Numero de Registro Sanitario anfe la DNM.

Oftras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspension oral, polvo o granulos para suspensidn oral, se
indicard en forma clara y visible “Agitese el contenido del frasco antes de usar” o
frase similar en su empagque primario y secundario.

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

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

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

13.5. Cuando se oferfen formas farmacéuticas en aerosoles deberan rotular que es
libre de Clorofluocrocarbono (CFC)

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

13.7. En caso de no poder colocarse toda lainformacidn en el empague secundario
se podrd especificar en el prospecto o inserto.

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

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

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

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

« El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabiidad (seguridad del cierre del
empaque).

¢ Para aquellos medicamentos oferfados en frascos cuya presentacion es tabletas o comprimidos,
tabletas 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 unglentos tépicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser entregada con empagque
secundario individual.

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

1. Ser fransparente, incoloro, atdxico, flexible manuaimente y autocolapsable.
2. Con tapdn de hule perforable, hermético, gue no desprenda particulas.

3. Que indigue dos puntos de enfrada de diGmetro esténdar, ia primera con tapdn de  [Gtex
perforable hermético mediante anillo o banda de material pldstico, que permita la
intfroduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucion v 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 infusion intfravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

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

= Caqja de cartén u ofro material resistente que manfenga al empaque primario (blister o foil)
fijo y protegido. No se aceptard empaque secundario tipo cartulina ni bolsa pldastica.

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

= Para los medicamentos que requieren profeccion de la luz y se oferfen en blister
fransparente con proteccidon a través del empaque secundario, este debe con’rener como
mdaximo 60 unidades por caja.
o\
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2. Para los formas farmacéuticas liquidos en solucidn oral, suspension y polvos o grdnulos para
suspension oral, cuya presentacion es frasco, deben presentarse en empaque secundario individual
por cada empaque primario, y el colectivo en caja de cartdn u ofro material resistente
conieniendo no mas de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empague ferciario o
colectivo tipo cartulina o bolsas pldsticas.

3. Para la forma farmacéutica ungliento topico cuya presentacion es tarro, el empaque  primario
debe ser ofertade con sello que garantice su inviolabilidad.

4. Para los formas farmacéuticas en unglentos o soluciones oftdimicas cuya presentacion es tubo o
frasco gotero respectivamente, el empague secundario debe ser presentado y ofertado en caja
individual por cada empaque primario.

5. Paralos formas farmacéuiicas de cremas y unglentos tépicos cuya presentacion es tubo, debe de
ofertar y presentar empaque secundario vy debe ser cgja individual por cada empague primario.

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

7. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son oferfadas en su empaque
secundario individual, estas deberdn presentarse en cagjas de cartdn u ofro material resistente
conteniendo no maés de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empague secundario
tipo cartulina.

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

D. Ofros requisitos generales indispensables.

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

Los productos que requieren profeccion contra la juz deberdn presentarse en sus respectivos
empaques con evidencia visual de tal proteccion (opacos de colores, Gmbar, cubierta de
aluminio, etc.)

Cuando no se tenga evidencia de tal protecciéon (material de empaque transparente o cristalino),
el oferente deberd preseniar un documento extendido por el Laboratorio de Conirol de Calidad
de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque primario del
producto ofertado cumple con esta condicidn, dicho documento deberd presentarlo firmado vy
sellado. (No se aceptardn correos electréonicos sin firma v sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto ofertado).
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Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cdpsulas, cdpsulas blandas color
ambar, no se solicitard evidencia visual de proteccién contra 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 detallarse la presencia de los colorantes,
saborizantes y aromatizantes ufilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos
y detallados en el Registro Sanitario y en la renovacion del Registro Sanitario emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuticas liguidos, polvos o grénulos para suspension oral en los que la
descripcion del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrdn 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

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

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

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; debera detallar el nimero de
contrato (de cardicter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adguirid el medicamento. Se considerard la experiencia mds 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, debera presentar nota extendida en papel membretado de la
institucién que emite la nota vy firmada por el Jefe de la UACI de dicha instifucion. de presentar
atrasos en las enfregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contrario no serd evaluada en los items a los que haga referencia. Se considerard la
experiencia mds reciente.

c) Si la empresa ofertfante 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 entregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o extranjeras. T
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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
fraduccion con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en [as entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo confrario  no sera
evaluada. Se aclara que las cartas de experiencia deben ser emitidas y presentadas a nombre del
ofertante.

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

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

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

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

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

No se ponderarén 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, Sl ESTA ES CONFIRMATIVA.

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

G. Requisitos para la presentacion de la muestra:

Muestra del producto ofertado

Del material de empague primario y secundario. No se admitirdn productos vencidos. No serén
considerados en la evaluacion de ofertas aquellos productos gue no presenten 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 ifem, codigo, descripcion del medicamento, nombre del participante, nimero de
proceso, nombre de la institucion, el dia habil siguiente a la recepcidn de ofertas, de 7:30 a.m. a
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12:30 p.m. {(fecha Unica), en la UGEMT. Todo de conformidad a lo establecido en el Anexo No.3 Las
muestras enfregadas, son de cardcter no devolutivo.

La informacién de rofulado de los empagues primarios deberd ser impresq, pirograbada o
haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningdn fipo. La impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun tipo, foda la informaciodn provista
deberd estar en idioma castellano.

Caracteristicas del Material de Empaque necesario para la evaluacion de los Productos:
Empague 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 empague primario debe garantizar su invioclabilidad (seguridad del cierre del
empague).

H. Andlisis de la Calidad de los medicamentos.

A continuacidn, se detallan aspectos relacionados con la redlizacién de los andiisis de control de
calidad relativos a reposicion de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacion de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la
gjecucion de las entregas de los medicamentos, que fienen implicaciones administrativas por parte
de los confrafistas:

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

Una vez la Contratista se encuenire en disposicidn de enfregar los productos contratados, debera
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)

L) Docurnenio gue describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricante
para cada producto contratado.

c) Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segin el
Anexo No. 3 y etiquetada segln descripcién de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4.

Recibida la materia prima vy la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmara y sellara el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cudl la Contratista se presentard a colecturia de la UFI donde se le emitird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa farifas aprobadas en Acuerdo
No. 887, del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Serviciss) (Kaexe,
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N.® 5). En caso de existir un rechazo por inconformidad encontrada en la recepcion de la materia
prima se deberd notificar a través de lo solicitado en el Anexo No. 6.

Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberd presentar al LCC, la
documentacidn siguiente: _
a) Formato "A” Noftificacion de Inspeccidn por Afributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato “B” Noftificacion de Lotes sujetos a Inspeccion por Atributos y Muestreo
(Anexo N.°8) ¢) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de andilisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Falbricante,
f Transferencia de medicamento confrolado emitido por la DNM (cuando aplique)
g) Documento que certifique que el empague primario cumple con la condicion de
proteccién de la luz cuando no se fenga evidencia de tal proteccion en el empaque
primario del producto ainspeccionar.

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

El equipo de inspectores del LCC, realizard la inspeccion por atributos y muestreo, completard y
firnard el Formato “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS” (Anexo No. 10), posteriormente, Ia
Contrafista firmard dicho formato. Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser
entregado en el area de Inspeccidon y Muestreo del LCC.

Al momento de redlizar la Inspeccion por Atfributos v Muestreo en las instalaciones que la
Conftratfista haya indicado en Ia nofificacion de inspecciéon y muestreo, el MINSAL se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales almacena los iofes
de medicamentos a ser enfregados, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante
del producto. De no cumplir con estas condiciones, serd causal de rechazo del producto, el lote
o lotes inspeccionados, y posteriormente se procederd a emitir el “INFORME DE NO ACEPTACION
AL EFECTUAR LA INSPECCION” (Anexo N.° 11)

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

EI LCC redlizard los andiisis fisico-quimico, microbiologico y ofros que estime convenientes segin el
fipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Control de Cdalidad de
Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptacion o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al realizar la Inspeccidon por Afributos y Muestreo en las instalaciones de la Coniratista, se emite el
"INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION“ por defecto en el material de
empaqgue, la Contratista estard obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Contratista deberd notificar por escrifo a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el
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muestreo, para lo cual deberd entregar toda la documeniacion del numeral 4, excepto la copia
del contrato. El referido informe de no aceptacidn no exonera de los plazos de entrega
contractuales.

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

Si el defecto encontrado al momento de la Inspeccidon por Afributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberé& enfregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 15 dias calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificacion, para lo cual la
Confratista deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de
Control de Cdlidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacion no exconera de los plazos de entrega contfractuales.

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

Ante ofro rechazo en el mismo producto, el LCC informard a la UAC! del Nivel Superior para que se
proceda de conformidad a lo establecido en el confrato en relacidén al incumplimiento,
haciendose efectiva la garanfia de cumplimiento del contrato en proporcion directa a o
incumplido.

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

La Contratista deberd noftificar por escrito a la UACI del FOSALUD vy al Laboratorio de Control de
Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente la Inspeccidn por Atributos vy
Muestreo por el FOSALUD. Ante ofro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a
lo establecido en el contfrato en relacidon al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporcién a lo incumplido.

En caso que la Contratfista no acepte el dictamen del rechazo, el FOSALUD podrd autorizar la
redalizaciéon de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta de la Contratista.
La muestra deberd ser tomada en el lugar donde se entrego el producto segin lo contratado en
presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado de la
Contratista.

Si al momento de la recepcion de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empaque y en la forma
farmacéutica segun formato "CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmacén involucrado en
coordinacién con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
enconfrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Contfrol de Calidad la cantidad de
ruestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado a la UACI del FOSALUD.
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El Guardalmacén no hard efectiva la recepcién del medicamento hasta que la Confratista supere
la falla enconfrada en el producto, refirdndolo de los almacenes; la recepcidn se hard efectiva
hasta que la Contratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla
con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia siguiente
de la referida nofificacién. “*PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS”, El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptacion no exonera de |os
plazos de entrega contfractuales.

El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad, serdn cubiertos por la
Contratista, alin en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”.

Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD y distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una noftificacion de falla terapéutica o de
reaccion adversa o alerta sanitaria emitida por la DNM y se comprobara que se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se defectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardalmacén involucrado en coordinacidén con el
Administrador de Contrato, tomard muestras del producto con el defecto encontfrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitird
el dictamen correspondiente una vez redlizado el andlisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD y ésta notificard a la Contratista para que proceda a redlizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecido en el contfrato, para lo
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lote o 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 notificacion. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS",

El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccidn de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos realizados por el Laboratorio de Confrol de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad a su normmativa respecto al fabricante e informar a otras Instifuciones
Gubemamentales y Enfidades Oficiales Autdnomas que adquieren este tipo de medicamentos de
ser necesario.

I. 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 seran recibidos los medicamentos en el
Almacén de Medicamentos de FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle antfigua al

Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.

T El producto a enfregar bajo confratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arfe evaluadas en el presente proceso.

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

3. Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de la
recepcion en el lugar establecido en el conirato.
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4. En ningln caso se aceptard por la reposicidon del medicamento, vencimiento menor a 15
meses.
5% Todo medicamento que resulte que pasa a negociacion y posteriormente contratado, al

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

6. La rotulacién del empaque primario y secundario al redlizar la inspeccion por atributos y
muestrec y en la recepcion en el lugar de entfrega establecido, deberd contener la informacion
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

7. El empaque ferciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentracion
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empague) e) Numero de
lote
f) Fecha de expiracion o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i) Numero de cgjas e indicaciones para estibar,

“Las efiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

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

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

11. Al redlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cudl inicia desde la fecha de recepcion de oficio, en el cual la Contratista
notifica la solicitud de Inspeccidn por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboraforio de
Control de Calidad, hasta la fecha que es notificado ala Confratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL dentro del periodo
contractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de los dias establecidos para la
enfrega del Medicamento. No se considera fiempo muerto lo establecido en el literalk-numerales
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12.  La Contratfisia procederd a redlizar la entrega de los medicamentos dentfro del plazo
contfractual en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.
1. OFERTA TECNICA

La presentacion de ofertas técnicas serd en horario en horario de  7:30 a.m. hasta las 12:00 del
mediodia (hora local), en un méximo de seis (6) dias hdbiles posterior a que se den respuesta a las
consultas. En caso de que no hubiese consultas se presenfard en un méximo 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) Declaraciéon Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad parficipante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacion proporcionada; b) Aceptacion plena de los Terminos de Referencia,
c) plazos de enfrega v de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluadas en el presente proceso; dy Que no se encuentren incapacitadas parg
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracion Pdblica, asimismo que no ha incurrido en practicas anti-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 litera cl €) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y contfratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales v de Seguridad y Previsional Social y f) Que no emplea a ninas, niNos y
adolescentes por debajo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la normativa
gue prohibe el frabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente trabajadora, paraio cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

b) Oferta escritfa que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas y las ofertadas, detallando: nimero de itemn, cédigo, cantfidad, descripcion completa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentacion, unidad de medida, concentracién,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacién, 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 |dentificacion Tributaria (NIT) de la Persona Natural o
Juridica participante.

d) Los Requisitos solicitados en la parte “REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER
EVALUADOS Las ofertas deberdn contener todos los documentos técnicos o cualquier otra
infonmacion udiciondl gue se sulicile en el presenle documento.

Las consultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluacion de las ofertas,
deberan subsanarse en un tiempo no mayor a cinco dias hdbiles después de ser requeridas.

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA
Toda la documeniacion deberd presenfarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, sellados vy firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la informacién incluida en cada sobre debera ser presentada con su
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respectivo indice, numeradas todas las pdginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona gue firma la oferta y los sobres deberdn ser rotulados con el nimero y nombre del proceso,
nimero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferta deberd confener toda
la documentacion que contiene la oferta original. No se aceptaran oferfas o documentacion que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, enfrelineas o adiciones, sino estan
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferia.

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 parficipante 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 ponderacidn a la evaluacién de las ofertas presentadas es "Cumple” y "No
cumple”, de acuerdo con los esfablecido en esta oferta.

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

4. FORMA DE NEGOCIAR
Los interesados podrdn ofertar, por uno o varios items. Se negociard por item con precios con IVA
y dos decimales.
El participante deberd considerar que los precios a ofertar son puestos en el lugar de enfrega
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 negociacién 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
gue estos sean incluidos en el contfrato.
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 méas tardar cinco (b) dias
hdbiles posteriores al cierre de las negociacionss, los cuales posteriormente se remitiran ala persona
designada para administrar el (los) confrato(s):

s Confratos cerrados con anexos,

e Formulario de Identificacién 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
enfrega y garantias de calidad /vencimientos de los productos contratados. Segin
anexo No. 17y 18.

6. LUGAR, PLAZO, FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL SUMINISTRO REQUERIDO POR EL C,%E—ﬁﬂo
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6.1 LUGAR DE ENTREGA.

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

La Conftratista o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén respectivo y el
Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recepcicnarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Confrato. La Contratista recibira
acta de la recepcidn satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segln lo establecido en el Contrato.

El acta debera contener. Nombre, firmay sello del Guardalmacén, vy del delegado de la contratista
y para el Administrador del Contrato Unicamente nomibre y firma.

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

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

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

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

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcién 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 confrato que se encuentra listo para realizar la entrega con dicho formato o el
administrador de contrato informar& por escrito al proveedor que podrd redlizar ia entrega con
dicho formato.

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

Se aclara gue al momento de la entrega los productos deberdn cumplir con 10s requisitos de
rotulacion y etiquetado ya detallados en esta oferta.

7. ACTA DE RECEPCION
Toda Acta de Recepcidn se entregard a mas 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 gue se redlicen las gestiones pertinentes.

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

FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL PROVEEDOR

Descripcion | Descripcion PRESENTA DOSIFICADOR Fecha de

- de del GRADUADO recepcion
' producto producto No NO de

solicitado ofertado Cumple cumple | aplica muestras

Nombre, Firma v sello de quien entrega las muestras:

Nombre, Firma vy sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulaciéon 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
ftems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad - Aﬁglsi‘s?str materia
2 g ' muestra P prima por
iote
por Lote Lote
20 00700125 Atenolol 100 mg Tableta Oral Empaque primario individual | CTO 1,000 5 - 1g
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ANEXO N.” 4

ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad

No. PRSS-F12

Revision No. 3

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pagina 1 de 1

Etigueta de la Materia Prima

Etiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

Numero de lote.

Potencia (especificar si es base hUmeda 6 seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.

Porcentaje de agua (cuando apligue)

Calidad.
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DIARIO OFICIAL .- San Salvador, 29 de Mayo de 2013. [ 25

Ministerio De HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO RNo. 887

San Salvador. 21 Jo muyo Jde 2013

Bl Osgano Ejscutive en ol Rumo de Havienda, o solicilud del Ministerio de Sufud y de conformidud con el Ar. 1 33 de ks Disposiciones Generales

de Presupuesto,

CONSIDERAND:
L Que mediane Acuerdo Epecutivie No. 836 de Fecha 20 de junio de 2006, fueron aprobades precios para servieios prestados por ef Ministerio

de Salad.

I Que mediartte Acuerde Bjecutiva No. T de fecha 7 de enero de 2009, se actualizaron los precioys para los productos ¥ servicios que presta

el Ministerio. con ¢l fin de wdecuurios a bas necesidudes v condiviones del mervado naciomal

. Cre debide al constanie incremento en los costox de bos materisles ¢ inxumos que se utilizan pura los servicios gue se comercializan asravés

de ese Fondo de Actividades Expeciales, ©s pecesaso contar con precios acordes a lo realidad actuasl,

POR TANTO,

ACUERDA:
1o Awlorizar o modilicacin de precius para Ia venta de productos y prestaciins de servicios comercialiaudos por medio del Poado de Activi-

dades Especiales del Ministerio de Subud, Tos cusles incluyen IV A de fn maners siguiente:

.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:

- Con unprinciplo aclvo 170.00
- Con dos principios aclives 180.00
- Con fres o mas principios actives 2399&
»  Oncolégicos 57.00
- Anfiretroviraies 57.00
2. Vacunas de Usa Humano y Animal 11400

3. Madios de contraste:
- Conun principio activo 170.00
Con dos priscipios achivos 180.00
- Tontres 0 mds principios actives _ 23000
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| 4 Bolsa para transferir Bemocomponenies

114.00

8 Recolector de Sangre:
- Para transfusién de sangre con solucion CPDA {sin equipo). 230.00
Juego para ransfusion de sangre con soluc:z(m CPDA {con equipo descartable) 34300
6, Materiales de Rayos "X”:
- Liquidos Reveladores, fjadores y reforzadores §7.00
Peliculas Radioldgicas 5700
7. Material de Curacién y Simitar:
~  (Gasa estéri 170.00
- Vendade gasa estéril 170.00
- Hoja para bisturi ssiéri 114.00
- Venda de gasa no estérl 170.00
Venda de Oxido de zinc estér. 114.00
Rollo de huata quinirgica 87.00
- Esparadrapo y micropore £7.00
- Venda enyesada 57.00
- Venda elastica 87.00
- Venda orlopédico fipo estoquinels 81.00
Algedén hidrofile absorbente 170.00
- Rollo de gasa guirdrgica no estéril 170.00
8. Materiat descartable estérl:
Cepillo quirtrgico con jabdn yodada, estéril 170.00
- Bolsa recolectora de orina estérl 114.00
- Cinla umbificat estéril 114.00
- Guardes quirGrgicos estériles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descartables estériles 114.00
- Suburas quirlrgicas estériles 114.00
~  Gatéteres estériles 114.00
- Equipo pericraneal estén 114.00
- Equipo para presion venosa central 114.00
Enuipo descartable para venocdisis con microgotero y bureta graduada 114.00
Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
Equipo para baqueotomia estér! 114.00
- Descartable para suero estéril 144,00
- Descartable para administracidn de sangre 114.00
Descartable para didlisis peritoneal estéril 114.00
Tubos endolraqueales estériles 114.00
- Tubos orofaringeos estérites 114.00
- Sondas estériles 14.00
Drenos astériles 114.00
- Lancetas estériles 114.00
9. Geles:
- Gel hidrosoluble pars ulfrasonografia 114.00
- Jalealubricanie 114.00
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10. Miscelaneos:
- Almohadilias obstétricas 57.00
- Bajalenguas §7.00
- Palifios aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
«  Termimetros 57.00
- Brazaiele de Wentificacién pediatrico §7.00
- Mascarillas 57.00
- Cipta umbilical no estéril 57.00
- Corpresas sanitarias §7.00
- Preservalivos 170.00
- Cal sodada 57.0C
- Talco simple 17000
- Caia de guanies no eslédles 57.00
- Bolsa recolectora de orina no esiéil 57.00
Agujas no estériles 57.00
Perilia de aspiracion para recién nacidos 97.00
11. Anﬁsépﬁcos y desinfectantes;
Perdxido de Hidrdgeno 173.00
- Antiséplico en forma de gel a base de alcchol Etilico o isopropflico 11460
- Alcohol desnaturalizado 170.00
- Alcohol puro 170.00
- Cloruro de beazalconio 17300
- Formmaldehido {formalina} 170.00
- Jabon lkquido anfiséplico prevperatorio {base ds yous) 170.00
Timercsat 170.00
- Mercurio cromo 170.00
~  Gluconalo de clorhexidina 170.00
- Seolusion desinfectante anlioxidante y anlicorrosiva 180.00
12. Insumes Médicos Estériles;
~  Por cada medida y cada iote 114.00
13. insumos Médicos no Estériles:
- Por cada medida v cata ote 57.00
. | 14. Suplementos Alimenticios a Dietéticos 114.00
15. Prusbas Especificas de Medicamentos para Institucionss Gubernamentales y no
Gubemamentaies
Lienado minimo 30.00
- Endotoxings bacterianas 175.00
- Estenlidad 50.00
- Recuento microbiano 35.00
-~ oH 12.00
~  Friabilidad 10,00
- Disotucion g 1 leinpu 75.00
Disolucidn a 2 & mas tiempos 125.00

.  LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

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

1. Determinaciones analiticas en alimentos, aguay ambientales
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? 1 De!ermmamanes Ereaﬁamemcas

15.00

1.2 Detlerminaciones Grav:melz:rc;; y de demxﬁcacmn 20.00
1.3 Determinaciones Tirimélricas 2000
1.4 Delerminaciones Espectrolotométricas 35.00
1.5 Absorcion Atdrmica 45.00
1.6 Cromatografia Liquida 45.00
1.7 Cromatografia De Gases 75.00
1.8 Gases Masas {Plaguicidas: Crganos Clorados y Organos Fosforadosi 170.00
1.9 Olros
Colorantes Artificinies 35.00
Andlisis Fisien Quimico de aguas 230.00
Oxigeno disuelto 50.00
Demanda quimica de oxigeno 50,00
P%aguxcgdas QOrgano Clorados 150.00
Plaguicidas: Organg Fosforados 150.00
Carbamnatos 150.00
2. Determinaciones microbioldgicas en alimentos, agus para consumo, agua no potabl
{rios, lagos, poros), agua de piscinas y hiosdlidos,
Andglisis microbioligico de agua 80.60
Recuento total de bacterias heterolrdficas 18.00
Colifarmes totales 18.00
Coliformes fecalas 18.00
Mohios v levaduras 15.00
Salmonelia spp 30.00
Shigefla sp en agua 32.00
Lislera 40.00
Clostridium perfringens 3060
Staphylococous aureus 2500
Baclllus cereus 30.00
Pseudomonas spp - 30.00
Citrobacter 2500
Bacterias anaerobias espondadas 20.00
Aisfamiento y cugﬁ;féaelén de virus {fagos} 4560
Viabilidad de huevos de Ascaris 36.60
Escherichia coli 20,60
Dataccidn de pardsilos 18 00
Cuaniificacion de pirésrtos MH 36 QO
Enterocconus faecalis 28.00
Crnncba&é} sakazakit 30.00
Pseudomonas aeruginosa 30.00
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Vibrio cholerae 44,00
Profeus ) 25.00
Alealigenes faecalis 2500
Escherichia coli O157:H7 ) 50,00
Legionella preumophila en agua 56.00
Esteriiidad /Recuento microblano 3500
B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCHA EN SALUD
1. Antibiograma de baclerias patégenas 8.00
2. Antigeno para iz invastigacidn de Leishmaniasis por mbL 2000
3. Cilometriade fujo 50.00
4, Cultive bacledoldgico 10.00
§.  Cuiive para Tripanosama cruzi 2200
8.  Cuilive Viroibgica 50.00
7. Cuilivos olres 20.00
8.  Evaluacitn de pruebas serolbgicas { iatex, agiotinacion § Inmmunchamatolgivas para uso =
diagrostico 150.00
9. Evaluacion Kit Comercial para Quimica clinica para uso diagndstico 200.00
10. Evsluacién Medio de Cultivo y bases de enriguecimisnto para use microbiclogico. 200.00
1. Evaluacidn Kit comercial para analisls seroldgice v tamizaje en banca da sangre (ELISA,
MEIA IFA, RIA y olros) 300,00
12, Evaluacién Discos de Sensibiidad (incluye de 1a 5 anfimicroblanos), anbsusros ;
bacterioibgicos, pruebas bioquimicas v olros para uso microbiolégico, 360.00
13. Pruehas misceldneas 5.00
14. Pruebas confirmatorias i 53.00
15. Pruebas especiales TH 35.00
16. Pruebas serolbgicas (ELISAS, IFl, olras) 10.00
17. Pruebas moleculares 165.00
18, Inmuncfuorescencia de Treponema pallidum (FTA-ABS 15,00
19,  Inmunciiurescencia Virus Respiratorios ' 25.00
20.  lnwvesligacidn de Coccidios 4.00
21.  Prueba confirmativa de Hepatitis B 20.00
22. Pruebade MAT {idicroaglutinacidn para Leplospira) 25.00
23, Prseba rapida igM Leptospira 8.00
24, Prueha seroidgica para defeccion de anlicuerpos igh para Dengue - o 8.00
25, Secolipificacion bacleriana “ 1400
268. Cenalipificacion de ‘v’M 1,200.00
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UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

Emision de Autorizacion de Construcdian 100.00 8000 |

g
2. Emision de Aufm_imcitﬁﬁ de Gpera_cién 80.00 70.00 an0o
s Renovacion de la Avlorizacion de Operacion 70.00 60.00 50.00
4, Emision de Aulorizacidn de Cierre 80.00 50.00 N/A
5. Modificacion de las aulorizaciones de conshuccion
operacién 5000 50.00 NAA

v Clasfficacitn de Categosias |, W, y i de acuerdo al Reglaments Especial de Proleccion ¥ Sequndad Radiolgica,

. Aulorizacién de Operacion, prclicas con Rayos X
- Fara diagnasfico médico y pangramico danta {categoria Iy

S— Pafa diagnostico odcn!olog;{:o (categoria 1} 80.00 50,00
A Autc)ﬁzaczén de imporlacion de Fuentesno Seliadas. 50.00 N
8. Aulorizacion de Importacin de Fuentes Seiiaﬁas de una hasta cinco fuenies 75,00 NI
8. Aulorizacion de importacion de Fuentes Selfadas, de mas de cinco fuentes. 150.00 N/
10. Autorizacién de Exportacion de Fuentes Seladas .00 A
14, Aulorizacion de Importacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante:

- Hasta lres equipos 75.00 N/A

- Mas de tres equipos 150.00 NiA
12. Aulofizacion de ﬁxportac:cm de Equspos Generadores de Radiation Eomzant 20,00 MIAl
13. Autorizacién de transferencia a cualquier titulo de Fuentes radiactivas 20.00 NIA
14, Autorizacién de posesién y almacenamiento de fuenles radiactivas 50.00 /A
18, Autorizacidn de transporte de fuentes radiactivas 50.00 NiA
16. Autorizacion de servicios fécnicos, tales como: reparacion,  manfenimiento,

pruebas de conbiol de calidad, calibracion de fuenles y equipos generadores de

radiacion lonizante, {categoria Iy 13000 100.00
17. Aulorizacidn de fabrcacion de fuentes y squipos generadores de radiacidn :

e
)

= —

N
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V. SALUD AMBIENTAL

V.1 Nivel Local

1. Avtorizacion o Renovacion sanitaria para inslalacios
y funcionamienly de industrias, agroindustias

..31

fabricas no alimealicias. | 4000 | 6560 | 9000 | 11600

U Se ﬁxcfuya dog gagn a los Gentros Escelares Pablicos
3 Se excluye i3 aplicacion de pagoe a los proyectos de Agus ¥ Saneamiento ejecutados a traveés de instifuciones piblicas y ONG s
41 Se sxcluye 3 aphicacida de page a tos esiablecimienios publicos

2. Aulpfizacion o renowacion sanitaria para instalacion y funcionamienio de funerarias. 40.00
3. Aulorizacion o renovacion sanitaria para funcionamiento de instituciones destinadas a la
atencidn o ensefanza de niflos de edad pre-escolar y escolar 25.00
4. Diclamen Técnico para instalacidn y funcionamienio de cementerios privados yecommaa
mixta. 75.00
5. Autorizacion o renovacion sanitaria para instafacion y funcionamiento de  hoteles,
| mioteles, penisiones y casas de hudspedes. 75.00
6. Autonizacion o renpvacién sanitatia parg funcionsmicnte de  sisiema de cremacion de
cadaveres y restos humanos, 50.00
7. Aulorizacitn o renovacion samtana para instalacion ¥y funcionamiente  def
astblacimientos: comerciales, de serviclp, recreativos v cullurales. {privados o economia
mixta). , _50.00
B. Fectibllidad sanitaria en Urbanizaciones, Lolificacionas ¥ Proyectos de Agua y Saneamiento
{incluye: tratamiento de aguas negras a traves de fosa séptica yio aguas grises & través de
trampa para grasa con sislema de infillracion, disposicion sanitaria de excrelas a traves dg
letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitaro de desechos sélidos
commnes). La cancelacion es por cada videnda o fole v aplica 2l Sitular del proyecto 2.00
9. Factibilidad sanitaria en viviendas y oles (ncluye: kralamiento de aguas negras y grises a
. lravés de fosa séplica, aplica a propielaric, arrendatario o responsable de ja vivienda o lole). 5.00
18. Factibilfidad sanitariz en establecimienios (incluye: ratamiento de aguas negras a raves oy
fusa séplica Yo gyuas yises & baves de Fampa para grasa con sistema de infilacion,
disposicitn sanitaria de excretas a lraves de lelrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y
mangjo sanilario de desechos sdlidos comunes, aplica a propietarios, arendatarios o
responsables del eslablecimiento) ¥ 500
‘?‘? Autorizacion am;?! para el ﬁmmn&mlcmn a barcos pesqueros nacionales ’SG 0(}
12, Mo nmreﬁ sam\a'io de barms U alraquen en nueslros puertos marlfimes ’K}G {}G:
13. Autemac»an a;ma! de vehiculos que transportan élt’ﬁ&!’t{()b perecadercs y no aezez,edews 10 GG:
14, Aulorz aceén wnstaﬁa para’ veh iculos que i'“an»gur‘tan pu%pa ve caté 25 Df}
15, Aulorizacion o renovacian pqra instalacion ¥ funcionamiento de empgesas conroladoras de
_________ __plagas . 8505
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16, Aulorizacitn o Renovacm pera inst talacién
funciognamienio  de  eslablecimienios  que
elaboran, procesan, almacenan,  envasan
distribuyen y expenden alimentos y/o bebidas, | 10.00 2000 70.00 100.00

V.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS

g, Regus%m Samiana de ahmeaios y bebidas {cada § afos ) 35.00
2. Renovacion de Pegss?fc Sanitario de afimenlos y bebides {cada 5 afios) 35.00
3. Autorizacidn de importacion de productos alimenticios o behidas 5.00
4, Cerlificacian de libre ventade alimentos yubehidas __ 10.00
9. Ampkac jon o cambio de marca del preduclo 10.00
8. Amphac:@n o cambic de presentacmn del producte 10.00
7. Cambio o aplicatién de nombre del producto ' 40,00
8, Cambio en la lislg de ingrediantes - 10.00
8. Cambio de Razdn Social del fabricante del producto 10.00
10. Cambio de Rezén Social del propielario de Registro Sanitario 10.00
11. Reposicidn de Cerlificacidn de Registro Sanitario 10.00
12, Acsalizacidn de empaque del producto 10.00
13. Reconocimiento  de  Registro Sanilario deniro del marco de la Unidn Aduanera  Enlre $70.00Y

Centroamericana. - $543.00%

2. ALCOHGL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS

1, Regmiro de usyario de ab &‘ag}hd potable v no potable 12.00
2. Renovacion anual de registro de usware de glcohol poleble y no polable 12.00
3. Dictamen tecnico de condiciones de manejo y aimacenamiento de productos quimicos

peligrosos segin Cédige de Salud y Ley de Solventes e Inhalantes, previo a su

desalmacenaie en aduana. — 500
4, |mportacion de alcohel polable y 0o potable 500

¥ Precius sustentados en fas Nesoluciones No. 75-2001, 92-2002, 126-200€, 121-2004 dei Comité de Minfstros de Intcgmcién W e
(COMIELO) ) & 3
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis e‘aea nﬁrrébic Humana fipo CRL

ar

b

Les

(%))

2. Dosis de Vacuna Anfirrabica Anima! ino CRL }

Los andlisis establecidos co €l Romano L Laboratorio de costrot de Cuhidad. numerales deb | ad 14 de este Acuerds, estarin sujefos o las

condiciines siguientes:

En caso de que las muestras sujete de andlisic correspondan & un mismo Jole y scan remitidas o mas de un envio, el Tapso entre la peimera
crrega ¥ lus restanies. no diberd exceder de 60 dius calendaro, v 1a validez dal page de andlisis no mevor o 12 meses: casy eontrurio ¢l

ustrario ded servicio deberd cancelar nuevamente of precio eatublecido para of anidlisis sehicitado.

No serdn aplicables para compras realizadas por of Minisiedio de Suhid. cuvo montn no exceda del equivalemte o diez (11 sularios minimos

urbanos, 25 unidades o 10 cientos del products adguiride.

Los ingresos que se porciban de conformidad al presente Acverde. deberin ser depostiados ea Ly cuema "Direccica General de Tesoreria

- Fondo de Actividades Especizles - Subuventa Minisieno de Salud”,

Dijase sin eficto e Acuendn Ejecutive No. L1 ded 07 de enem de 2004,

Ef presente Acuerdo entaard en vigeneis ocho diss despuds de sy publicacidn en ¢f Diario Oficial. COMUNIQUESE: Bl Mimstro de Ha-

civndy, CECieres.
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ANEXON.° 6

Inconformidad enconfrada en ia recepcion de materia prima Ministerio de Salud
Direccion de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

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

Inconformidad encontrada en recepcidén de materia prima

Nombre de la materia prima:
Laberatorio fabricante:
Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacién:

% de pureza:

Certificado de materia prima: LT
Cantidad de materia prima enviadai—

Ausencia de materia prima:
Observaciones:

Nota: no se

recibirén certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

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

Quimico farmacéutico responsable. Fecha. recibio:
Nombre: NeDUI; Firma:

s
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'ANEXO N.° 7 .
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

+t s

AT Direccion de Tecnologias Sanitarias

y %.' Ll MINISTERIO

P o DL SALUD Ministerio de Salud
CANRLRACY
B SAINVADY

Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRSS-FO9 Revision No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato "A”

Notificacion de Inspeccion por Atributos y Muestreo

San Salvador, ___ de del 201_
Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

referencia ala

Se le notifica que se ha cancelado los derechos de andlisis por cada lote a ser entregado, correspondientes ala
entrega No . por lo gue le estamos solicitando se efectle la inspeccion y muestreo de los medicamentos

contratadoes a partirdel dia ____ de del corriente ano, de acuerdo a formato anexo.
Atentamente.

E Sello

Nombre del responsable

Cargo

Nofa: Los formatfos "A" y "B" deberdn de ser presentados en papel membretado de la empresa.
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ANEXO N.”> 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 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 ANALIZADOCS.

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

3

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 MUESTREQ DEL LOTE © LOS LOTES
CANCELADQOS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA
NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREC (ANEXO No. 7
FORMATO “A" Y ANEXO N.° . 8 FORMATO “B") ANEXANDO LO SIGUIENTE:
CCOPIA 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 PCR LOTE SE DETALLA EN ANEXO No.
3,

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

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

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE

CONTROL DE CALIDAD ACEPTACION O RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DEL MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO DE 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.

UAC| DEL NIVEL SUPERIOR 1N S| EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UAC! DEL NIVEL SUPERIOR DEL

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El Laboratorio de la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los medicamentos confratados,
mediante la Inspeccion, Muestreo y Andlisis Fisicoquimicos, Microbioldgicos y ofros que el MINISTERIKO DE SALUD

estime convenientes.

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

bibliogrdfica.

A continuacién se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccidn y Muestreo para Ia
verificacion de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de andlisis de Control de Calidad:

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

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

No se autorizard el formato de Control de Pago de Productos si la contratista no entrega al Laboratorio de Control

de Calidad del MINSAL, la materia prima del o de los principios activos que componen el medicamento, la cantidad
a entregar por renglon, se detalla en ANEXO N.° 3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

ad) Toda materia prima correspondiente al producto contratado deberd entregarse en frascos debidamente
roluludos cotnu lo eslubblece el ANEXO N.° 4

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

C) El periodo de vida (til de la materia prima no debe ser menor de dos anos a partir de la fecha de enfrega.
d) Presentar el certificado de andlisis de la materia prima respectiva.

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
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S No conformidad en la recepcidn de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcidon de la materia prima, el Laboratorio de Control de Calidad
del MINSAL emitira el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA”, segin ANEXO No. 6, y
no se autorizard el formato de conirol de pago de andiisis del producto.

4, Notificacién de Inspeccidn por Afributos y Muestreo:

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

5. Tiempo muerto:

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

6. Certificado de Andilisis del Laboratorio Fabricante:

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

Q) Nombre y direccion del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

¢) Concentracion.

d) Forma farmacéutica

e) Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada.

g) NUumero de lote

h) Fecha de fabricacion.

i) Fecha de expiracién o vencimiento.

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

D Formula cuali-cuantitativa

m) Tamaio del lote de produccion.

n) Referencia bibliografica.

©0) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

i Toma de muestra para andlisie:

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

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

b) De no estar conforme la inspecciéon por no cumplimiento de las condiciones coniractuales ©  por
defectos en el material de empague y de las formas farmacéuticas, se emite un informe de No
Aceptacion al efectuar la inspeccion (ANEXO N.° . 11)
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¢) De no readlizarse la inspeccion por causas atribuidas a la Coniratista, se emitird un informe de No
Inspeccion (ANEXO N.2 .12)

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

€) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccién o no
aceptacidn de uno o mas lotes del producto contratade, el inspector entregard copia del informe a
la confratista con el cual se da por enferado y automdaticamente se activaré el plazo de la entrega
correspondiente.

La contratista deberd notificar nuevarmente al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, cuando haya
superado el motivo de la no aceptacién del o los letes que no fueron inspeccionados o no aceptadcs,

8, Sustitucion de unidad de productos por cada iote 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 inspeccidn 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 mayor cantidad de muestra en caso de una NO CONFORMIDAD
en el andlisis, la cual debe ser sustituida de la cantidad total contratada.

10.  Prueba de recuento Microbiano:

Todo medicamento no estéril una vez confratade 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 y dilucion 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 andllisis vy la 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

. Direccién de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de
Zji}é’éﬁ;! ATENINT HRICY Calidad

¥ SALALDY

R
Br NELNAL R

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

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacion al efectuar la inspeccidn

INFORMEN®. [ CRITERIO

Fecha de emisidn de informe: Fecha de notificacién de muestreo:; Nombre genérico
del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:
Proveedor: Lote:

Numero de unidades: Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:
N°, Cédigo y texto del rengldn o ltem: Cantidad de
muestra de retencion: Motivo de la no aceptacidn

del producto:

Incumplimiento de especificaciones de confrato

Defectos material de empagque secundario Anexa Cdlculos Si NO

Defectos de material de envase o empague primario

Otros

EEE8

Observaciones:

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

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccion
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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 Revision No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccidon

Fecha de notifcacién de
muestreo:
N.° de rengldn, Cédigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bicldgico:

Proveedor:
Lote

s):
Modalidad de
compra:

Motivo por lo cual no procede la
inspeccidn:

Nombre, Firma

y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccion Nombre, Firma y Sello del proveedor.
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ANEXO N.° 13
PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

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

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

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

SALUD

DIRECCION DE 2 REMISION DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS
TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

DEL MINISTERIO DE SALUD

MEDICAMENTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA OFERTA DE COMPRA.

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

PARA CANCELAR EL ANALISIS,

5 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASC No. 4, LA
CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO DE
INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR

TESORERIA/UFI/MINISTERIO
DE SALUD Y CONTRATISTA.

ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.

6 LA TESORERIA DE LA UFl DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE
INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO A LA CONTRATISTA, CONTRA

CONTRATISTA

DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL.

% ENTREGARA COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO

CONTRATISTA

8 SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADQO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS

Y MUESTREQ (ANEXC 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
CALIDAD DEL MINISTERIO DE
SALUD

TABLA DE MUESTRAS PARA ANALISIS (ANEXQ Na. 3)

9 REALIZARA tA INSPECCION Y MUESTREQ DEL PRODUCTO
TERMINADQ EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA, SEGUN

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

LABORATORIC CONTROL DE 11 ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION O

CALIDAD DEL MINISTERIO DE
SALUD

RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

LABORATORIO CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE

12 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTO A LA

“« JRCONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL,
SALUD. i )
12 & B80LPROS &)

Y
o o 4
PR T

" 1]
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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 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSALY

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS CORRESPONDIENTES.

DEL MINISTERIO DE SALUD
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ANEXO N.° 14

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

FARMACEUTICAS

Ministerio de Salud

Direccion de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Conftrol de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad
farmacéuticas

DE-15IM17

Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empaque y de [as formas

Pag.1 de @

Defectos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Ausencia de la leyenda requerida

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, presentacion, canfidad del producto en el envase, nUmero X
de registro sanitario y via de administracion,
impresion defectuosa © no legible X
Presencia de viheta con precio de venta al publico X
Alteracion o Modificacion de la impresidn original.
No concordancia entre la informacion del empaque primnario,
secundario y embalaje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspension X
polvos
para suspension oral, © emulsiones
Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto [X
’,‘*""-.E,,‘-' s X
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farmacéuticos

DE-15IM17

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

Pag.2 de @

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO

Critico

Mayor

Menor

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

En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos; nombre
comercial, presentacion, cantidad del producto en el envase,
nUmero de registro sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida

Impresion defectuosa o no legible

Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento

Etigueta del empaque primario despegada o caida pard
productos que no tienen empagque secundario

>

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del
producto

Marca de aforo ausente o ilegible

Etiqueta rota . desgarrada o mojada con informacion incompleta
o ilegible

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

Ausencia de forma de dilucion en frascos viales conteniendo)
polvo liofilizado o polvo para solucidn inyectable y que no esté
indicado en empaque secundario individual.

Ausencia de forma de dilucion en polvos para solucion oral

Dosificadores danados o sucios
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Calidad farmacéuticas

DE-158IM17

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

Pag.3de @

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Crifico

Mayor

Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas torcidas o mal pegadas.

Efiqueta que no permita ver el numero de lote y fecha de
vencimiento

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

Etiquetas que sirven de aclaracién de la etiqueta principal

Impresidon de calidad deficiente.

ENVASE DE VIDRIO

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

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Manchas, rayaduras, en su interior

Presencia de particulas extranas

Deficiente hermeticidad del cierre.

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral

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

ENVASE PLASTICO

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

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

Sy

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidon oral

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad
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Perforaciones

Manchas, rayaduras u objetos en el interior

Deficiente hermeticidad del cierre.

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

Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapdn sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

Calidad material de empague y de las formas
farmacéuticas

DE-15IM17

Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el

Pag.4 de @

Tlipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor Menor

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

Critico

Mayor Menor

Laminados Rotos

Deficiencia en el sellado

Superficie arrugada, rayada o sucia

Producto laminado con llenado incompleto

Etiquetfa adherida al blister que no permita la dispensacién

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal gjustado

Deficiente hermefticidad del cierre

IAgrafe incompleto

XXX TX
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Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura X

Etiqueta faciimente desprendible X

Defectos en el producto

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

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

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

Falia de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Valvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga X
Gargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X
Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables X
Falta de diluyente ( cuando sea requerido) X
Cinta o anillo de ruptura ausente X
Falta de graduacidn del gotero o jeringa dosificadora (cuando o X

requiera)
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ANEXO N.2 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
., deparfamento de COMPARECE €l (Ia) senor(a) , de
ANos, (profesion), 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 delafno_ el

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

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

gira con la denominacion de ., que se abrevia . personeria que relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Numero vy el ano, su Denominacidn y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacidn proporcionada, b) aceptacion plena de
los tferminos de referencia, ¢) plazo de entrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de
resultar ganador de |las negociaciones el producto a enfregar debefé cumplir con las mismas
especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren
incapacitadas para ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y
contratar con la Administracidn Publica, asimismo gue no ha incurrido en prdcticas anti-competitivas
sancionadas por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal ¢); e) Que
se encuentra con capacidad para ofertar y contfratar por estar solvente en el cumplimiento de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad y Prevision Socidl; y, f) Que no emplea a nifas, NiRos
y adolescentes por debagjo de la edad minima de admisidn al empleo v que cumple con la
normativa gue prohibe el frabgjo infantil y de proteccion de la persona adolescente trabajadora.
DOY FE: de ser legitima y suficiente la personeria con que actua el(la) senor(a) , por

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

Sociedad , que puede abreviarse
, otorgada en la ciudad de . departamento de . alas
horas del dia de del ano ., ante los oficios notariales de
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. inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano al

NUumero __ del Libro , del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las
clausulas que actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relacionados
con la existencia de la Sociedad, se deberan relacionar todos, por ejemplo: Escrituras PUblicas de
Modificaciéon que no rednen en dicho instfrumento todas las Cldusulas que constfifuyen su Pacto
Socialy se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccidn de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracion Unica), extendida el dia del mes de del
lelgle} , por (Nombre de guien la extiende y cargo que desempend en la sesidn de Junta

General Ordinaria o  Exftraordinariac  de  Accionistas). de la  qgue consta que

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

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

se haya estipulado en el acto de la eleccidn), la cual estd inscrita al Ndmero del Libro
del Regisiro de Sociedades)eldia_ delmesde del ano .3) (Si

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

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

departamento de ,alas _ horas del dia de del ano
, por ella) senor(a) . en su calidad de Representante Legal de ia
Sociedad , que puede abreviarse . ante los oficios
notariales de . inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano
al Numero del Libro , del Registro de Otros Confratos Mercantiles. En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la Sociedad y de la
personeria con que actud el(la) oforgante, por lo que estd facultado(a) para oforgar actos como
el presente. Asi se expreso el(la) compareciente, a quien expligué los efectos legales de esta Acta
Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA. y que consta de __ folios Gtiles. Leida
gue se la hube infegramente, en un solo acto sin inferrupciéon, me manifiesta que estd redactada a

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

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

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS

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

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

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS
No. [Codigol Descripcion |Cantidad|No. del Cédigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaltem de Ofertada
ftem producto

Especificaciones
Detallar:
*« nombre genérico
« nombre comercial
*  Presentacion, incluir
cantidad en
empaque secundario
¢« Unidad de Medida.
e Concentracién
* forma farmacéutica

e Marca

+  Origen

*  Vencimiento del
Producto.

*  Plazo de entrega
ofertado:

*  Ndmero de Registro
Sanitario:

¢« Laboratorio
Fabricante

e  Empaque secundario
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ANEXO N.° 16-A

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

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS

SOLICITADAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS

No.
de
item

Codigo| Descripcion

Cantidad
Solicitada

Canfidad
Ofertada

No. de
tem

Cadigo Descripcion
de
producto

Especificaciones

Detallar;

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

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Nidmero de Registro
Sanitario:
Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario
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Especificaciones
Deftallar;

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

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de enfrega
ofertado:

Ndmero de Registro
Sanitario:
Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario

Especificaciones
Detallar:

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

Origen

Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Ndmero de Registro
Sanitario:

Laboratorio Fabricante

Empaque secundario
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ANEXO N.° 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / /
Identificacidon del proceso

NOMBRE JURIDICO DEL OFERENTE:

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

Ciudad: Cdlle y No:

Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugdry 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

)

Ciudad: Calle y No:
Teléfono(s).

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

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

Actuando en nombre % representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
que en adelante se llamara
OTORGA:;
Que se constituye fiador de

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

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

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha enfregado bajo 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 contrato se refiere a la contratacién del proceso MB-05/2019 denominado: *ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y REGIONES DE SALUD DEL MINSAL” (INCLUYE MEDICAMENTOS
ANESTESICOS PARA USO ODONTOLOGICO, Oferta de Compra BOLPROS N.°

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objeto del contrato en mencidn sean recibidos en su totalidad y a entera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcidn que para tal efecto levante el Ministerio de Salud.

e
R
k1

i

il QBOLPROB Y |
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La presente Fianza podrd hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la Ministra
de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).

especialmente estipula que ningln cambio, prérroga de plazo, alteracion o adicion a los términos
del Contrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instfrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
prorroga de plozo, dalteracién o adicidn a los términos del contrato o de los documentos
contractuales.

La ejecucion de esta Fianza no precisard mas framite que la comunicacion oficial de la Ministra de

Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se sefala la ciudad de San Salvador, como domicilio y se somete a
la competencia de sus tribunales, y auforiza gue sea depositaria de 1os 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 obligaciéon de rendir fianza.

En testimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de . alos ___dias del mes de
de

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

1.0 DECLARANTE

1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA
Nombres y Apellidos o Razén Social NIT DUl 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 bajo juramento gque la cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estade por medio de la Direccion General de Tesoreria para cancelar
cualguier fipo obligacién que redlice la instifucién y que sean legaimente exigibles,
segln 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 Ias
Normas Legales y Administrativas que regulan esta declaracion jurada.

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

San Salvador,

FIRMA:

NOMBRE:

DUl

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

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

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

de la ciudad de , a quien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad namero y Numero de Identificacion Tributaria
(NIT , guien  actaa en nombre y  representacion de la
sociedad , del domicilio de , titular de su NUmero de
ldentificacion Tributaria en su calidad de .Y ME DICE: )
Que para los efectos de la OFERTA DE COMPRA N.° denominada 3

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S.A. de CV., y en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizard acuerdos, pactos, convenios, contfratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier ofro agente econdmico con el fin de afectar
econdémicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuard
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venta bajo cuaiquier forma; ¢) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijacion o limitacion de
cantfidades de produccidn; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos
o contfratos para la fijacion o limitacidon de precios en el mercado bursdtil y las subastas gue en éste
se redlizan; ) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
para la divisidon de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por fipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualqguier ofro medio; f) Que su representada -
no ha realizado ni realizard ningln tipo de comunicacién, ni ha proporcionado ni proporcionard
informacién a ningun competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto o
cualguier aspecto relativo a la presente oferfa 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 canfidades que serdn
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S A, de CV.; y @) Que su
representada no fiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entfre socios o cualquier
ofra contingencia que pueda afectar la venta y confinuidad en la enfrega de los productos
contrataocs. II) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones legales
que conlleva la falsedad de las situaciones y hechos que declara en este acto. Yo, el suscrito Notario
DOY FE: Que la personeria con la que actla el compareciente es legitima y suficiente, por haber
tenido a la vista la documentacion siguiente: (se deberd relacionar Escrifura de constitucion,
Escrituras de Modificaciéon de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del yrepresentante Legal
y autorizacion de la junta directiva, segin apligue); explicando ademdas al compareciente sobre lo
establecido en el Codigo penal, en cuanto al delito de falsedad ideoldgica, regulado en el articulo
doscientos ochenta y cuatro. El compareciente me manifiesta que para los efectos legales de esta
acta notarial y para los demas gue sugieren en el proceso bursdtil, sehala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se someten expresamente. Asi se expresd el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de __ hojas
y lefida gue le fue integramente en un solo acto sin inferrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY FE .-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA

* Marca: Saimed

* Origen: India

* Vencimiento del Producto: 18 Meses

¢ Plazo de entrega ofertado: Lo que indique las bases de
Licitacion

* NOmero de Registro Sanitario: F008814032007

* Laboratorio Fabricante: Caplin Point Labaratories LTD.
Empague Secundario : Caja x 100 tabletas

ANEXO No. 22
Contrate 27818 J Nimero Oferta; 287/2020
Oferta: MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REF_ORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ES:TABLECIMIENTOS DE S_AI..UD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN
HORARIOS FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odoniol6gico)”
T : Numero Precio
ltem %ro:c;g:':: Descripcién Ur’v‘:gici’ge Cantidad de Unitario Base Tofulh?c();;i .
Entregas /Con IVA
Atenolol 100 mg Tableta Oral Empague primario
individual
® nombre genérico : Atenolol 100 mg Tableta Ora
« nombre comercial: Atenolal SAIMED 100 mg Tabletas
= Presentacion: Caja x 10 Blister x 10 Tabletas (100 Tabletas)
* Unidad de Medida. Ciento
s Concentracién: 100 mg
20 co7o1025  |* forma farmacéutica: Tabletas c1o 1,000 ) 5 25000| s 2,500.00

TOTAL CONTRATO

4 2,500.00

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

\-\ A\ V/

Agente de Bblsa C‘redencial No. 47
Negocios Agrobursatiles, S.A.
Puesto de Bolsa Vendedor

MIva o [ R -~

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

T
PRI
P LA
far "1:;}»

H

(= BOLPROS £)

v
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	TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS 
	DIARIO OFICIAL 
	________ .~··s U M A R 10 "J-------- 
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	CÓRGANOJuo)cilfi) 
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	DIARIO OFICIAL.- San Salvador:r 29 de Mayo de 2013. 
	MINISTERIO DE HACIENDA 
	[~J 
	ACUERDA: 
	1. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDlCAMENTOS 
	MedIcamentos: 
	Con tres o más principios actlvú$ 
	r2~" ~~~i;;:~~_~~~~~~;a~?,.~_AníO:~~ ---------- -------- .. ---.- ... ~-----.-- 
	• Con un principio activo 
	57.00 
	114. 
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	10.Misceláneos: 
	Termómetros 
	1-1""1-. A7'·-ntl"-s'épticos y 
	Mercurio cromo 
	- Solución desiofec\ante antioxidante yafllJcorroslva 
	12:lri$umos·M-éi:i¡cosE5r6r¡Ies·;~'··· , ----, -- ,_o ------------ 
	Por cada lnedída y cada lole 
	Por cada medida y cada lote 
	11. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA 
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	~ DIARIO OFICIAL Tomo Nfl 399 
	m. UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES 
	1. Emisión de Autorización de Construroón 
	N/A 
	2, Emisión de Autorización de Operacón 
	l. Renovación de la Autorización de Operación 
	4. Emisión de Autorización de Cierre 
	50.00 
	isoeo 
	15, Autorización de transporte de fuentes radiactivas 
	pruebas de control de calidad. <:alibr3clón de fuentes y ~lJípos generadores d 
	13. Autorización de transferenCia ti cuatquier título de fuentes radiactivas 
	12. Autorización de Exportación de Equipos Generadores de Radiación lonízanle .. 
	- Hasta tres equipos 
	....... " ,,,,,, ,,"_ .. ---"--_.,,---~ .. _-----------------+~-~-t-~-'--l 
	7.. Autorización de importación de: Fuentes no Selladas 
	--~---------- 
	N/A 
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	DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Ma.yo de 2013. 
	IV, SALUD AMBIENTAL 
	1'1/.1 Nivel Local 
	6500 
	0000 
	110.00 
	-4~"-D~ctamen Técnico pana ¡nsla¡~ y funciooamienlo de cementeres privados 'f economíal 
	............. _ _ __ _ _--_.~~----------_ _ _._ .. _---------!-----~ 
	.f!pteles. pensiones casas de hOés des. . 
	. __ .::ca::;.;d;;.;:~~~j' restos ~l:!:¡!.'.§.r2~~~ __ . _ .... . _ 
	.__ rnixlal . '-.--" "'. ......•..............•.... ..... . ..... -.- -. . .-....- __ .. __ ... - ----.- "-~-"J 
	trar;'pa pa .. ra grasa .con sistema de. infittradón. oisposioión,Sflfllta;ía ,de excre.tas a. trav~ de! 
	____ . __ J~Y~~~t:.!51.s.5i ~~p~~~,-~p~~ aEE?pi~l_?!19L!l.r.~enda!ari~.5~ ... ~_~~n:>able· de ¡~.::!.~~.. '_ ..... _._ .... _ 
	msponsabIes del es!abl~9.r.l!en~V.r 1 
	-- tí: Moniloreo ~'~it~~rjo de b~;CO~ q~;e alr;~~;) ~~-~~~~~~~'p~~~-t~~ ;~-~;Ih;~~~-- . '---"1 
	_ .. _._--------------~~~~---- ~-~. --~+ ._-- 
	~:: :~:::::;¿~ ::~~~: ;:~~G:~~~c~r~st:::::::~¡;!~~~:::~:;:~!.~~-t.n~~I~::d=r~ ., _~I--- 
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	2J Se yo dí! pago <! 1;;C~it;;;~E¿¡;ol<l~s f'úbiicZ';;' 
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