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

CONTRATO DE COMPRA VENTA

FECHA: 22 MARZO DE 2021 CONTRATON®™ 27815

TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2021
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TEME: 44, 64, 3833, 48, 27 28,

PRODUCTO: § S 64, 3833, 48, 27 2R
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GARANTIA FIEL CUMPLINIENTO: 0o %

FUESTC DE BOLSA O LICENCIATARIO COMPRADOR: BOLPROS S.A. DEC.V.

AGENTE DE BOLSA COMPRADOR: MARIANELA TEJADA RIVERA
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MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO

N°";b’f d2 | EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS
e FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”
Producto Medicamentos
Institucion FOSALUD
Seglin Anexo
Precio
FONDOS GOES
Cantidad Segin numeral 1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
* Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable
gue en lo sucesivo se denominard la Bolsa.
Término

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

¢ Unidad de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard USI.

Condiciones de
Negociacién

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

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

El comprador verificard su registro de incumplidos, en caso de gue algun
participante se encuentre en los regisiros de inhabilitados y/o incapacitados
de la Administracién Pdblica, no se procederd a la negociacidén con dicho
participante.

Clausula de no colusion: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se
debera enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima
de Capital Variable, una Declaracion Jurada ante notario en la que
manifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o todos
los demas ofertantes que participan en el presenie proceso, y que constituyan
violacidn al literal ¢) del articulo veinticinco de la Ley de Competencia segin
el modelo de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursdtil.
Anexo No. 21

Especificaciones
Técnicas

Segidn numeral 1.1 de la parte Il Cantidad y descripcion de los Medicamentos a
Contratar,

Origen

Indiferente
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Fechaq,
volumen,
horario y lugar
de entrega

Plazo de entrega:
UNA ENTREGA del 100% del suministro

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

Para los ftems 49 y 51 el plazo de entrega serd de 45 dias calendario, el cuadl iniciard
a contar a partir del dia siguiente del cierre del confrafo.

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

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

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

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

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

Lugar de entrega:

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

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

Para aquellos casos gue el Contratista solicite enfregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd 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 Confrato antes de la fecha
establecida para la entrega.

3. En caso de gque el Administrador de Contrato autorice la recepcion, el
Contratista deberd enfregar una carta compromiso del cambio
inmediato del producto con menor vencimiento.

4. En el caso que el medicamento entregado 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 contratista sustituir el medicamento vencido por
otro que cumpla con los criterios esiablecidos en la presente compra,
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dicho cambio debera realizarse a un mdaximo de 45 dias calendarios a
partir de la fecha de notificacion.

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

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

La Contratista o su delegado autorizado en coordinaciéon con el Guardalmacén
respectivo y el Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recibirse
cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones técnicas establecidas
en el Contrato. La Contratista recibird acta de la recepcion satistactoria de los
bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo, Administrador del Contrato y el
delegado de La Confratista, segun lo establecido en el Contrato.

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

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Toda Proveedor que resulte ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones confractuales y a raiz de ello se provoque una situacion de
desabastecimiento en el FOSALUD, deberd explicar a través de una publicacién en
las principdles secciones de un periédico de mayor circuiacion nacional, que es su
responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la entrega
de los bienes contratados.

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

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

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

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

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

Si el CONTRATISTA se atrasare en el plazo de entrega del servicio, las solicitudes de
modificacién a los plazos de enfrega por razones de caso fortuito o, fuerza mayor:

g
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debidamente justificado y documentado, deberdn ser solicitadas por escrito a
BOLPROS con SEIS (6) dias hdbiles de anticipacion a la fecha pactada en el contrato
adjuntando las justificaciones y comprobaciones correspondientes y serdan
aprobadas en los casos gue el comprador no se vea afectado en su operatividad.

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

Documentacién
requerida para

toda entrega

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

Una vez enfregados vy recibidos a satisfaccion del comprador los documentos
detallados anteriormente, el administrador de confrato procederd a emifir la
correspondiente acta de recepcion.

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

Original y copia de:

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

b) Presentar copia de contrate y/o adendas para cada entrega que se
redlice,

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

d) Toda Acta de Recepcidn se entregard a mds tardar dos (2) dias hdbiles
posterior a la recepcién de los medicamentos, de no ser asi debera
informarse ali comprador, para que se redlicen las gestiones pertinenies,

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

Garantias

Los proveedores que pasan a rueda de negociacidn deberdn presentar la
siguiente garantia:

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

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

b) Garantia de Fiel Cumplimienio 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
Andonima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se dabrevid

4
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BOLPROS, S.A. DE C.V. Bolsa de Productos y Servicios y seran devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccién de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

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

¢  Garantia de Buena Calidad.

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

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones vy
Contrataciones institucional del Comprador, ubicada en 9° Calle Poniente No.
3843, Colonia Escalén., San Salvador.

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

. Efeclividad de garantia de Buena Calidad:

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

. Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacidn con lo contratado.

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

Pendalizacién y
ejecucion coactiva

El incumplimiento a lo contratado por parte del suministrarte ser& sancionado
conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivos especiales de BOLPROS,
SA.DEC.V,

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, junto con la documentacion requerida para la entrega,
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se le aplicard una penalizacién 0.1 % sobre el monto de [o entregado con atfraso,
por cada dia de extemporaneidad.

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

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

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

Dicha pendlizacidén deberd ser calculada por la Instifucion Compradora,
notificada al Puesto Vendedor v 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 noftificacion realizada por
parte de la US|, por medio de la cual se comunicd la imposicion de ia
penalizacion.

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

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

EJECUCION COACTIVA POR INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a lo coniratado por parte del proveedor serd sancionado de
conformidad a los Articulos 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones vy
Liguidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo el
Administrador de Contrato notificar el respectivo incumplimiento en un término
no mayor a tres (3) dias hdbiles, 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 lo no enifregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente General de
BOLPRQOS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informacidn relativa al nimero de
contrato, cantidades incumplidas, monio equivalente al incumplimiento, y toda
aquella informacion que permita establecer, identificar y cuantificar el
incumplimiento.

Los cinco (B) dias hdbiles para solicitar la ejecucidn coactiva por lo no cumplido,
se contardn a partir de la fecha limite de entrega original acordada
confractualmente o cumplidos los quince dias de entrega extempordneda con
penalizacion; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del Instructivo de
Operaciones y Liquidaciones.

Serd 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 readlizacidén de las nuevas ruedas de negocion en virtud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa contfinuard con el proceso de ejecucion hasta
la liguidacidén de la garantia.
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FACTURACION DIRECTA
Original y copia de:

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

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

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

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

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

cierre del contrato.
Nota: Toda la documentacion anterior deberd ser presentada en original
Documentacion para) copnva TRAMITE Y PLAZO DE PAGO
tramitar cobro y
Fecha de pago de | El monto de facturacion del contrato serd@ cancelado en ddlares de los Estados
productos o Unidos de América (8), en un plazo de 60 dias calendario, contado a partir de la
emisién del quedan correspondiente. Se aclara que el pago se realizard al hacer

la entrega total del item suministrado.

servicios

El proveedor presentard sus facturas de cobro original en duplicado cliente en
las oficinas de las dependencias solicitantes, las cuales deberdn ser de
CONSUMIDOR FINAL, emitidas en legal forma, a mas tardar dentro de los 5 DIAS
HABILES siguientes del siguiente mes del servicio prestado; ademds, se deberd
acompanar del acta correspondiente, firmados y sellados por o persona
responsable designada, que cerfifique la recepcion satisfactoria de!l suministro,
en consecuencia, cada dependencia solicitante, extendera al contfratista el
"Quedan” correspondiente.

El pago podra redlizarse a través de transferencia bancaria o cheque segun el
CQso.

e Para hacer efectivo el pago con abono a cuentq, es necesario que la
empresa oferfante presente nota fimada por el ofertante o
representante legal donde se detalla para el pago con abono a cuenta,
en caso de poseer cuenta en el Banco Agricola, S.A. la informacion
siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, NUMERO Y NOMBRE DE LA CUENTA
BANCARIA, DIRECCION DE CORREQ ELECTRONICO Y NUMERO DE
TELEFONO; y en caso de no tener cuenta con dicho banco, el pago se
redlizard por medio de cheque y dicha nota debe contener la
informacidn siguiente: NOMBRE DEL PROVEEDOR, DIRECQ,I,OND,E@\ORREO

"
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ELECTRONICO Y NUMERO DE TELEFONO; para que esta pueda ser
incorporada en el contrato respectivo.

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

s 60 dias calendario para Mediana y Gran Empresa.

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

Final Novena Calle Pte, No 3843, Col. Escalén, San Salvador; v deberdn ser
emitidas a nomibre del Fondo Solidario para la Salud FOSALUD.

Otras Condiciones

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

Con la informacioén detallada en el mismo, el cual formard parte infegral del
confrato.

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

Vigencia del
Contrato

31 de diciembre de 2021.

Prérrogas contrato y
adendas

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

CONDICIONES DE COMPRA

*  OBJETO DE LA COMPRA

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

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

A. Cantidad y descripcion de los Medicamentos a Contratar.
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Los Medicamentos objeto de la presente compra deberdn ser ofertados y posteriormente
suministrados de conformidad a la descripcion v unidad de medida correspondiente a cada
cddigo detallado en la siguiente:

ltems Codigo Descripcion del Producto UM cantidad

7 00906005 Fitomenadiona (Vitamina K.1) 10 mg/mL Solucién inyectable .M. - V. c/U 2 500
- 8.C. Ampolla 1 mL, protegida de la luz

28 01001010 Diclofgnoco Sodico 25 mg/mil Solucién inyectable .M. Ampolla 3 mL, U 125,000
Protegido de Ia luz

33 01500025 Lidocaina Clprhidrc:’ro 2% Solucién inyectable, con preservantes LV, - C/U 000
S.C. Frasco vial 50 mlL

30 01700020 Hioscina N-Butil Bromuro 20 mg/mL Solucidn inyeciable M. - LV. C/u 30,000
Ampolla 1 mL
Clorfeniramina Maleato 10 mg/ml Solucion inyectable 1M - LV

L DL Ampolla 1 ml, protegida de la luz e 12,380

48 02101010 ll?r:[nenhidrinmo 50 mg/ml Solucion inyectable M. - LV, Frasco vial 5 C/U 10,000

61 02701020 Tigrninc: Clorhidrofro 100 mg/ml Solucién inyectable M. - LV. Frasco c/U 25,000
vial 10 mL, protegido de la fuz

B. Requisitos técnicos necesarios para ser evaluados.

Los medicamentos que se pretende adquirr, segln el defalle del apartado A. Canfidad vy
descripcion de los Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que

serén la base para la evaluacion por parte de la Comisién 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 contrario no serd tomada

en cuenta en este proceso,

B.1. Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador, Para el caso de los
productos que no se encuentran registrados en la DNM deberdn colocar el nimero de Regisiro

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

+ Productos Nacionales y Centroamericanos:

Certificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por la DNM. Si el producto tiene mas
de cinco ahos en el mercado, deberd ademas presentar copia cerfificada de la Renovacidn de

la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.

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

e Productos Extranjeros:

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

También debe presentar las Auforizaciones de fabricaciéon alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto oferfado. (Esfe documenio no exime de presentar
Regisfro Sanitario vigente y sus modificaciones)

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

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

e Productos Nacionales

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

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

o Productos Extranjeros:

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

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

Dicho documento podra omitirse para los productos que cuenten con Cerfificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes paises de referencia; Estados Unidos, Canadd, Japdn, Brasil, Colombia, Chile, Cubg,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de la Unidn Europea.
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El documento 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 fraduccién al castellano y su respectiva diligencia de fraduccién.

B.3 Cerlificado de andlisis del producte terminado:

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

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

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 otro idioma,
deberd presentar la traduccién al castellano y su respectiva diligencia de traduccion,

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

En caso de tener diferencia de registro de vida Gfil en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el ofertante podr& presentar el tramite de cambio de Vida Util ante la DNM,
la cual debe ser igual a la vida Uil registrada en el certificado de andlisis presentado.

B.4. Estudio de estabilidad

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

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

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar Ia
fraduccion al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.
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C. Requisitos para la presentacion de la muestra.
Las muestras entregadas, son de cardicter no devolutivo.

La muesfra presentada para el proceso de evaluacidn debe cumplir con los requisitos de
rotulacion, El efiquetado de los productos ofertados deberd cumplir con el RTCA 11.01.02:04.
“PRODUCTOS FARMACEUTICOS ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO,
en caso de discrepancia prevalecera dicho RTCA”.

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

No serdn evaluados los medicamentos cuyas muestras estén vencidas, rotuladas con leyenda
propiedad de otras instituciones, precio de venta al publico, muestras médicas reducidas, © 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 evaluacién de ofertas, no seré necesario que la muestra del empague primario y
secundario rotule la leyenda “PROPIEDAD DEL FOSALUD: PROHIBIDA SU VENTA”

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

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

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

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

— = 0 O ~NOCU A LCN—

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

12
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Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracidon

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)
NUmero de lote,

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo gue identifique al laboratorio.

NO oA LN~

e La rotulacidn del empague primario para la forma farmacéutica de cremas, geles vy
ungulentos tépicos deberd contener como minimo la siguiente informacién:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion.

Contenido, en masa

Forma Farmacéutica 6. Via de administracion

Numero de lote.

Fecha de expiracidn o vencimiento.

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

9. Ndmero de Registro Sanitario,

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

NGO AN =

+ Larotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica: jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica

Via de administracion

Contenido en volumen,

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

activos con su concentfracion. (Cuando no presente envase o empague

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

8. Numero de lote.

9. Fecha de expiracidon o vencimiento.

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

11. Pais de fabricacion.,

12. 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,

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

14. Indicar el tiempo de vida Ufil después de abierto o de preparado a temperatura

ambiente y en refrigeracion (cuando aplique).

13 M

NO AN~
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15. Condiciones de dlmacenamiento. (cuando no presente envase © empaque

secundario individual).

16. No. de registro ante la DNM

e Larotulacién del empaqgue primario para Soluciones y Unglentos tanto Oftélmicos y Oticos:

@ OIS e RO =

=) 900

Nombre genérico del producto.,

Nombre comercial del producto {cuando aplique).

Conceniracion.

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 concentfracion {(cuando no presenfe envase o empagque
secundario individual).

Contenido en volumen, unidades de dosis.

NUumero de lote,

Fecha de expiracion o vencimiento.

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

secundario individual).

. NUmero de Regisiro Sanitario
. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que idenfifique al laboratorio.
. Pais de fabricacion.

¢ Larofulacion del empagque primario para inhaladores:

Ok LN~

=50 00l

il

13.
14.

Nombre genérico del producto

Nomibre comercial del producte (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 principio activos
con su concenfracion (cuando no presente envase o empagque secundario
individual).

Numero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento

Numero de Registro Sanitario

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

contiene.
NUmero de inhalaciones o disparos

. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opciondl : puede

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

¢ Larotulacion del empague primario para cremas vaginales:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentracién,

14



Anexo de Contrato No. 27815, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

S ST B

8.

9

10.

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

NUmero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento,

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

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

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

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

U= COM S T

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmaceéutica {(cuando no presente empaque secundaric individual)

Via de administracién (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 almacenamienfo (Cuando no tiene envase o empaque secundario

individual).

. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

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

1 Nombre genérico del producto.

2 Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3 Concentracion.

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

o), NUmero de lote.

74 Fecha de expiracion o vencimiento.

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

e Todaos las demdas formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su
empaque primario deberdn contener como minimoe la siguiente informacién:;

OOk W -

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concentracidn.
Forma Farmacéutica
Via de administracion
Contenido, en volumen, unidad de dosis o masa 7. Ndmero de lote. '
Al
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8.
o)

10.

Fecha de expiracién o vencimiento.
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
No. De registro sanitario.

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

{Je

2.
3.
5

~N o

10.
11.
12.
135

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique)

Conceniracion 4. Forma farmacéutica.

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

Contenido en volumen, unidad de dosis 0 masa.

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

Numero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

Pais de origen del producto.

NUumero de Registro Sanitario ante la DNM.

Otras indicaciones del fabricante:

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

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

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

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

13.5. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rofular que es
libre de Clorofluocrocarbono (CFC)

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

13.7. Encaso de no poder colocarse toda lainformacidn en el empague secundario
se podr& especificar en el prospecto o inserto.

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

* I cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empague).

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

» Paralas forma farmacéuticas de cremas, geles y unglentos topicos, jarabes, soluciones orales,
elixir, suspensiones, inhaladores, para cremas vaginales, deberd ser enfregada con empaque
secundario individual.

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

1. Ser transparente, incoloro, atdxico, flexible manualmente y autocolopsable,
2. Con tapdn de hule perforable, hermético, que no desprenda particulas.

3. Que indigue dos puntos de entrada de didmetro estdndar, la primera con tapdn de  [Gtex
perforable hermético mediante anillo o banda de material plastico, que permita la
infroduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucion vy el desprendimiento
de los equipos, la segunda cubierta con un protector plastico removible que garantice la
esterilidad del punto de aplicacién de los equipos correspondientes para infusidén intravenosa.

C.2.2. Empaque secundario:

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

«  Cdja de carton u ofro material resistente que mantenga al empaque primario (blister o foil)
fljo y protegido. No se aceptard empaque secundario tipo cartulina ni bolsa pldstica.

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

= Para los medicamentos que requieren profeccidén de la luz y se oferfen en blister
transparente con proteccion a fravés del empaque secundario, este debe contener como
maximo 60 unidades por caja.

2. Para las formas farmacéuticas liquidos en solucidn oral, suspension vy polvos o granulos para
suspension oral, cuya presentacion es frasco, deben presentarse en empaque secundario individual
por cada empadque primario, y el colectivo en cgja de cartdn u ofro material- resistente
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conteniendo no mas de 100 unidades por caja, en ningdn caso se aceptard empaque terciario o
colectivo tipo cartulina o bolsas pldsticas.

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

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

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

6. Para las formas farmacéuticas de cremas y geles vaginales cuya presentacion es en tubo, el
empague secundario debe ser cgja individual por cada empague primario con su respectivo
aplicador o aplicaderes, conteniendo indicaciones de |a 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 deberan presentarse en cgjas de caridn u ofro material resistente
conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningln caso se aceptard empagque secundario
tipo cartulina.

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

D. Otros requisitos generales indispensables.

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

Los productos que requieren proteccion contra la luz deberan presentarse en sus respectivos
empaques con evidencia visual de tal proteccidn (opaces de colores, dmbar, cubierta de
aluminio, efc.)

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

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, capsulas, capsulas blandas color
ambar, ne se solicitard evidencia visual de protecciéon contra la luz.

Colorantes, saborizantes y aromatizantes arlificiales

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liguido, solucion oral, suspensién oral
y polvo o granulos para suspensién oral, deberd detallarse la presencia de los colorantes,

18



Anexo de Contrato No. 27815, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

saborizantes y aromatizantes utilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos
y detadllados en el Registro Sanitario v en la renovacion del Registro Sanitario emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

Dosificador graduado

Para las formas farmacéuficas liquidos, polvos o granulos 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 ail frasco.

E. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

D)  Setomard en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los Gltimos 5 afos (a
partir del ano 2015). Asi también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas vy refiros del mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

F. Experiencia contractual.

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; debera detallar el nimero de
contfrato (de cardcter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adquirié el medicamento. Se considerard la experiencia mds reciente.

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital
de la red nacional del MINSAL, deberd presentar nota extendida en papel membretado de la
institucion que emite la nota y firmada por el Jefe de la UACI de dicha insfitucién. de presentar
atrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo confrario no serd evaluada en los ftems a los que haga referencia. Se considerard la
experiencia mds reciente.

c) Si la empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUD o fa UACI nivel superior del
MINSAL o UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL en el periocdo comprendido de
enero del aho 2017 a la fecha de recepciéon de las ofertas, deberd presentar referencias que
certifiquen su experiencia relativa en las entregas oportunas de instituciones privadas o publicas,
nacionales y/o exiranjeras.

Dichas referencias deberdn ser emitidas y firmadas por el Jefe de Compras vy avaladas por el
Representante Legal de Ia institucidn y en el caso que Unicamente se haya comercializado en el
extranjero, 1as referencias deberan ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
fraduccién con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo confrario  no sera
evaluada. Se aclara que las carfas de experiencia deben ser emitidas y presentadas Grnembre del
ofertante. -
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No se ponderardn constancias que no cuenten con la informacion requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero si su confenido.

EL FOSALUD SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR 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 (CORREQO 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 fraducido al castellano, con las formalidades legales
correspondientes (apostillado).

Toda empresa que su atrasoc sea mayor de 30 dias calendario del producto confratado no serd
sujeto de evaluacion en ese producto o items,

Deberd detaliar el nimero de contrato con FOSALUD con el cual fue adguirido el medicamento o
el proceso en el cuadl se adquirid.

No se ponderardn constancias que ne 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 LA DOCUMENTACION ANTERIORMENTE
SOLICITADA EN LO RELATIVO A CALIDAD, CARTAS DE EXPERIENCIA CLINICA Y CONTRACTUAL POR
VIA FISICA (CRUCE DE NOTAS) O DIGITAL (CORREOQ ELECTRONICO Y PAGINAS WEB) ANTE LAS
INSTANCIAS CORRESPONDIENTES, DE CUYA INFORMACION DEBERA QUEDAR CONSTANCIA EN EL
EXPEDIENTE, SI ESTA ES CONFIRMATIVA.

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

G. Requisitos para la presentacién de la muestra:

Muestra del producto ofertado

Del material de empaque primario v secundario. No se admitir@n productos vencidos. No serdn
considerados en la evaluacion de ofertas aguellos productos que no presenten muestra.

La muestra del producto ofertado deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

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

La informacién de rotulado de los empaques primarios debera ser impresa, pirograbada o
haciendo uso de efiquetas firmemente adheridas gue no sean desprendibles, no se aceptaran
fotocopias de ningln fipo. La impresion deberd ser nitida, indeleble al manegjo y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun fipo, toda la informacion provista
debera estar en idioma castellano.
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Caracteristicas del Material de Empaque necesario para la evaluacidn de los Productos:
Empaque primatio:

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

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

H. Andiisis de la Calidad de los medicamentos.

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

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

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

a) Formato de “Confrol de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda
la informacion solicitada y pagos segun Diario Oficial (Anexo No.5)

b) Documento que describa la Metodologia de Andilisis utilizada por el Laboratorio fabricante
para cada producto contratado.

) Materia prima con su Cerificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segin el
Anexo No. 3 y etiguetada segln descripcion de materia prima del producto de acuerdo al
Anexo No. 4,

Recibida la materia prima y la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmard y sellard el documento Formato de “Confrol de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cudl la Confratista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitird el Recibo de
Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo
No. 887. del 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Servicios”) (Anexo
N.° ). En caso de existir un rechazo por inconformidad encontrada en fa recepcidn 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, o
documentacion siguiente:
a) Formato "A" Noftificacion de Inspeccidn por Atributos y Muestreo (Anexo N.° 7)
b) Formato “B” Noftificacion de Lotes sujetos a Inspeccidn por Afributos y Muestreo
(Anexo N.° 8) c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de andlisis del producto contfratado correspondiente al Io’re"v’ék“foé TOfes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante. :
i ":7" BOLPROS | ,{)
-:, 2
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f) Transferencia de medicamento controlado emitido por la DNM (cuando apligue)

Q) Documento que certifique que el empaque primario cumple con la condicion de
proteccion de laluz cuando no se tenga evidencia de tal proteccion en el empague
primario del producto a inspeccionar.

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

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

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

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

El LCC redlizard los andlisis fisico-guimico, microbiolégico y otros que estime convenientes segin el
tipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Control de Calidad de
Medicamentos, cuyo resuliado puede ser de Aceptacidon o de Rechazo, dicho informe estara
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB).

Si al readlizar la Inspeccidn por Atributos y Muestreo en |as instalaciones de la Contratista, se emite el
“INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empague, la Confratista estard obligada a superar la falla encontrada, entregando un lofe del
medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo
cual la Contratista deberd nofificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al
Laboratorio de Control de Calidad gue dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el
muestreo, para lo cual debera entregar toda la documentacion del numeral 4, excepto Ia copia
del contrato. El referido informe de no aceptacién no exonera de los plazos de enfrega
contfractuales.

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

Si el defecto encontrado al momento de la Inspeccidn por Atributos y Muestreo es en la forma
farmacéutica, la Contratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor
a 156 dias calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificacion, para lo cual ia
Confratista deberd notificar por escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL vy al Laboratorio de
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Control de Calidad gque dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo. El
referido informe de no aceptacion no exonera de los plazos de entrega confractuales.

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

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

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

La Contratista deberd noftificar por escrito a la UACI del FOSALUD vy al Laboratorio de Control de
Cdlidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspeccidén por Atributos y
Muestreo por el FOSALUD, Ante ofro rechazo del mismo producto, se procedera de conformidad @
lo establecido en el contrato en relacion al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de
cumplimiento del contrato en proporciéon alo incumplido.

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

Si al momento de la recepcidn de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empague y en la forma
farmacéutica segln 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
encontrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Cadlidad la cantfidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd
notificado a la UACI del FOSALUD.

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

El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad, serdn cubiertos por o
Confratista, aliin en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del onol|5|s
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”, 2
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Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD vy distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una notificacién de falla terapéutica o de
reaccidon adversa o alerta sanitaria emitida por la DNM v se comprobara gue se debe a falla de
calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se detectd en el momento
del andlisis inicial de la muestra, el guardalmacén involucrado en coordinacion con el
Administrador de Contrato, tomard muestras del producto con el defecto encontrado y coordinard
con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitir&
el dictamen correspondiente una vez redlizado el andlisis de calidad; de ser éste un rechazo
comunicard a la UACI del FOSALUD y ésta nofificard a la Contrafista para que proceda a realizar
el cambio del producto rechazado, en el sitio de recepcion establecido en el contrato, para lo
cual se redactard el acta respectiva, superando la falla encontrada, enfregando un lofe o lofes
diferentes del medicamento rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de
45 dias calendario, contados a partir de la referida nofificacion. "PROCEDIMIENTO PARA LA
NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".

El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccidon de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS),
sobre los rechazos de medicamentos realizados por el Laboratoric de Confrol de Calidad,
catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, para que proceda de
conformidad o su normativa respecto al fabricante e informar a ofras Instifuciones
Gubernamentales y Entidades Oficiales Auténomas que adguieren este tipo de medicamentos de
ser necesario.

l. Indicaciones para la entrega de medicamentos.

Para todos los medicamentos que resulten contratados, la Contratista deberd cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no serdn recibidos los medicamentos en el
Almacén de Medicamentos de FOSALUD en el Plantel El Matazano, ubicado en calle anfigua al
Matazano frente a complejo de la constancia Soyapango.

1., El producto a entregar bajo contfratacion debe cumplir con las mismas especificaciones de
la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

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

8l Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 18 meses al momento de la
recepcion en el lugar establecido en el contrato.

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

5. Todo medicamento que resulte que pasa a negociacién y posteriormente contratado, al
momento de redlizar la Inspeccidn por Afributos y muestrec del lote o lotes a enfregar levard
impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL fosalud: PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque primario vy
secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vineta firmemente
adheridas gue no sean desprendibles. Se aclara que la leyenda PROPIEDAD DEL FOSALUD, no se
eliminard en los empaques primario de ampollas o frascos viales con un volumen igual o menor al
5ml, es requisito indispensable colocarla, asi mismo no se aceptard abreviacion de dicha leyenda.
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(6} La rotulacion del empaque primario y secundario al realizar la inspeccidn por atributos y
muestreo y en la recepcion en el lugar de entrega establecido, deberd contener la informacién
establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

/. El empaque terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:
a) Nombre genérico del producto
b) Concentracion
¢) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el ndmero de unidades en el envase 0 empague) €) Numero de
lote
f) Fecha de expiracion o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante.
h) Condiciones de manejo y almacenamiento
i} Nudmero de cdijas e indicaciones para estibar;

*Las etiquetas deben ser impresas y en idioma casteliano.

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

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

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

11, Al redlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcidn de oficio, en el cual la Contratista
notifica la solicitud de Inspeccidn por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de
Conftrol de Cdlidad, hasta la fecha que es notificado ala Contratista el Informe de aceptacion del
medicamento por el Laboratorio de Conirol de Calidad del MINSAL deniro del periodo
confraciual. El fiempo muerto no deberd contfabilizarse dentro de los dias establecidos para la
entrega del Medicamento. No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales
10, 11y 16.

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

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

Las propuestas técnicas de los interesados en participar deberan contengr’ los ‘siguienfes

documentos: fhe
25 R”
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a) Declaraciéon Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Nafural, Represente Legal
o Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacion proporcionada; b) Aceptacion plena de los Términos de Referencia,
¢) plazos de enfrega vy de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de 1as
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluadas en el presente proceso; d) Que no se encuentren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y confratar con la
Administracidn Pdblica, asimismo que no ha incurrido en practicas anti-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articuio 25 litera ¢l €) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales y de Seguridad y Previsional Social y f) Que no emplea a ninas, ninos vy
adolescentes por debagjo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la normativa
qgue prohibe el frabgjo infantil y de proteccidn de la persona adolescente trabajadora, para lo cual
deberd apegarse al formato del ANEXO N.° 15

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

©) Carta en la gue detalle el Nimero de Identificacion Tributaria (NIT) de la Persona Natural o
Juridica participante,

d) Los Requisitos solicitados en la parte "REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER
EVALUADOS Las ofertas deberdn contener todos los documentos técnicos o cualquier otra
informacion adicional que se solicite en el presente documento.

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

2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

OFERTA ESCRITA

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

Adicionaimente 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, prevalecerd
la primera.
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3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante deberd cumplir con el fotal de las Especificaciones Técnicas y demés Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion. Se
aclara que el método y ponderacion ala evaluacién de Ias ofertas presentadas es “Cumple” y “No
cumple”, de acuerdo con los establecido en esta oferia.

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

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

5. DOCUMENTOS QUE PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROS entregard al Comprador los documentos abagjo descritos a mas tardar cinco (5) dias
habiles posteriores al cierre de las negociaciones, los cuales posteriormente se remitiran ala persona
designada para administrar el (Ios) contrato(s):

e Contrafos cerrados con anexos.

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

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

6.1 LUGAR DE ENTREGA.

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

La Contratista o su delegado autorizado en coordinacién con el Guardalmacén respectivo v el
Administrador del Contrato, verificaran que los bienes a recepcionarse cumplen estrictamente con
las condiciones y especificaciones técnicas establecidas en el Confrato. La Contratista recibird
acta de la recepcion satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardaimacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado de La Contratista, segin lo establecido en el Contrato.
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El acta deberd contener: Nombre, firma y sello del Guardalmacén, y del delegado de la contratista
y para el Administrador del Contrato Unicamente nombre y firma.

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

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

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

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o andlisis de existencias en
almacenes de la institucion podré solicitar y/o autorizar recepcion de cantidades fraccionadas de
las contratadas o soliciiar y/o autorizar eniregas antes del plazo estiputado.

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

Se aclara gue no se admifirdn variantes al momento de la recepcidn, debe de cumplir
estrictamente lo establecido en la oferta t€cnica presentada.

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

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

para gue se redlicen las gestiones pertinentes.

En caso de rechazo o no recepcidn de los productos, el guardalmacén 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

No. ftem

Descripcion
de
producto
solicitado

Descripcion
del
producto
ofertado

PRESENTA DOSIFICADOR

GRADUADO
Cumple i~ D
P cumple aplica

Fecha de
recepcion
de
muestras

Nombre, Firma y sello de quien entrega las muestras:

Nombre, Firma vy sello de quien recibe las muestras

Este formato no sustituye la rotulacion de muestra por item

3
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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
de Foanl materia
Hems Codigo Descripcion del Producto um cantidad Wnietra Ancfn;t: por prima por
por Lote Lote
27 00906005 Fitomenadiona (Vitamina K1) 10 mg/mL Solucién | C/U 2,500 1g
inyectable .M. - LV. - S.C. Ampolla 1 mL, protegida de la 140 $170.00
luz
28 01001010 Diclofenaco Sédico 25 mg/mi Solucion inyectable M. | C/U 126,000 1¢g
Ampolla 3 mL, Protegido de ia luz 85 $170.00
23 01500025 Lidocaina Clorhidrato 2% Solucidon  inyectable, con | C/U %00 1g
preservantes V. - 5.C. Frasco vial 50 mL 12 $170.00
39 01700020 Hioscina N-Butil Bromuro 20 mg/mlL Solucidén inyectable .M. | C/U 30,000 1g
- LV. Ampolia 1 mL 140 $170.00
44 02000015 Clotfeniramina Maleato 10 mg/ml Solucidén inyectable M | C/U 12,500 1g
- LV Ampolla 1 ml, protegida de la luz 140 $170.00
48 02101010 Dimenhidrinato 50 mg/ml Solucion inyectable M. - V. | C/U 10,000 g
Frasco vial 5 mL 50 $170.00
61 02701020 Tiamina Clorhidrato 100 mg/ml Solucidén inyectable M. - | C/U 25,000 g
V. Frasco viai 10 mL, protegido de la luz 30 $170.00
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ANEXO N.° 4
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

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

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

NUmero de lote,

Potencia (especificar si es base hlimeda 6 seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimienio

Fabricante de la Materia Prima

Proveedor de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.

Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N° §
TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS

REPUBLICA DE EIL SALVADOR EN LA AMERICA CENTRAL \}\

DIARIO OFICIAL

DIRECTOR: Edgard Antonio Mendora Castro

TOMO N2 399 || SAN SALVADOR, MIERCOLES 29 DE MAYO DE 2013 ” NUMERO 97

La Direceion de ta imprenta Nacional hace del conocimiento que foda publicacion en el Biario Oficial se
brocesa portranscripeion divecta y fiel del original, por consiguiente [a institueison no se hace responsable por
transcripciones cuyos originales ifeguen en forma flegible y/o defectuosa y son de exclusiva responsabitidad
de la persona o instifucicn que fos presentos. (Arts. 21. 22 y 23 Reglamento de Ja impranta Nacionai).
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Titule de Duminio
Canteles Nos. 19029194, 217214 5

89
DE PRIMERA PUBLICACION g .
Renovacidn de Mareas
. 3 Cateles Nos. COD3607, C003694 CGO36935, 003696,
Titulos de Propiedad C003667, CO03698, CO03E99, COD3760, COMITII, COOIT0,
Cartel No. 617.- Paula ElvisaHernindez viuda de Gonzilez 003724, CO03722, FO24181, FO24182, F024183, PO24184,"
(3v.aley... . S N 3¢ F024185, F24186, FO24187, FO24188, FC24189, FU'IMIQO
. F0241901, FO24192, FO24193, FO24258, FO24262 . S 70.78
Aviso de Enserlpeidn
Cartel No. 618.- Asor, Coop. de Comercializacién y Murea de Fébrice -
Produccidn Agropecnmia Sen Froncisco de Asis, de R.I. Carteles Nos, CHOIE05, FIA28F covvvumnroennn.n o Rt 78.70
ACOPROASLS DERL. (i vez)... AT et 54
_ . S - Nombre Comercial
DE SEGUNDA PUBLICACION Carteles Nos. COO3600, 024179, F024299 ... o
Aceplacién dz Hersncin 2 Scdial de Publicidad Comercial
Castel Ne. 590.- Masio Vialdez Garcfa 3 v.alt) oy 5055 Canteles Nos. CO03704, COWT25 oo 2
Titulo Muunicipal Convacatoria
Castel No. 591.- Ava Cistina Duste de Pas (3w alt) .. 55 CAtel N0 FOZALLT crvcosmrmssramessisss ssoscecsbenens 7
DE TERCERA PUBLICACION Subusta PGblica

" Caneles Mos. F024267, F024268, F02432469, FO24270 ... 21.83
Aceptocidn de Herencia .
Cartel No. 582.- Daniel Ennquc Péier Sncher y Otrn Disolucidn y liquidseitn de Sociedsdes- .
(el AN G L T A 3 Carted o, FO24302. cewveszn @3
Cartel No, 583 Masfa E\xt‘-lamram ﬁwo'zw (% v Ry, 5556
Cartel No, 584.- Marfz Vensneila Sulorerdn de Herrera
(3 v.alt)... e T . S R b 55

Frevuenciag de Uso Regulado
Caresles Nos, FO24306, FU24309, 7024310 ..

e BA8E

Titalas Suplétorios

Cartel No. 585.- José Antonio Permdn Feemin (3 v. alc.). 55 Marca Industrial

Carteles Nos. C003562, C03563, CUO3S64, CB03565,
CB03567, COO3569, CODISTO, COUISTE, CR03572, Co3573,
(20351574 CO03702, CO03704, CHO3705, CO3706, CH03 07,
CO03708, COG3709, COO371L, C003712, COO3713, CUUE'}}S

CUD3? 16, COO3717, COO3718, COOA72A, CR0AT24 ... R
DE PRIMERA PUBLICACION
Edicto de Braplazamicnto .
Declaratoria de Herencia . Carteies Nos. FOZAZEL FOZA3 6 oo, gg
Carteles Nox. €OD3604, CO03605, FOZA203, ¥024207,
24210, FO24216. F024224, F024228, F024234, FD24235, Oros
FD24239, FO24256, FO24263, FU24276, 7024284, 024250,
FO243E5, FO24319, FO24320, FOR4323 ool 5763 Cartel No. F024259 —— s
Aceptacidn de Hereneis Marca de Servicios
Cartelos Nos. COG3601, FO24252, FO24257, FOR9280, Careles Nos. C003566, CO03568, ©003575, Couzrm
FO24304, FO24317, FU24318, CODASET, FO24209, F24237, TO03703, CO03T14, FO24177, FO24180, FI24296... . 100-104
1024277, FO24285, 024314, FO22R1/83 cocooerovorvoson sraF
; : Marca de ?roduclo
Titulo Supletorio Carteles Nos. FO24178, F024260, F024261, F‘O?ézgz,
Carteles Nos. F024245, FOU24T s iman s mnrsans 48 Foz4293 .
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DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 29 de Mayo de 2013.

MinisTeRIO DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

| ]
[24]

ACUERDIO No. 887

Saw Suivador, 21 de maye de 2013

Bl Organo Ejecusvo oo of Ramo de Haciendau. a solicitud del Ministerio de Sufud v de conformsidad con ef Are 133 de b Disposiciones Generales

de Presupucstu.

CONSIDERANDC:
Lo Que medivo Acuerde Bjecntivo No. 636 de fecha 20 de juro de 2006 feeroa aprobados precios pura servicios prestados por of Misisterso

de Salud.

0. Que mediantie Acsardo Ejecutivo No, L de fecha 7 de enero de 2009, se actualizaron kos precios pars los prodnctos ¥ sCrvicios gue prosta

el Ministerio, con ef fin de adecuartos a s nocesidadey y condiciones del mercado nacionad.

I, Que debido af constumie incremento ea fox costos de fos matediides ¢ lnsumos gue se utifizan para los servicios Gue se comerciulizan & sraves

de ese Fondo de Acgividades Especiales. es necesario contsr con precios acendes o ba realidad avtasl,

POR TANTO.

ACUERDA:
{0 Auorizar lo modificucide de precios pary Ia vesty de producios ¥ prestacion de seevicios comercializados por medio ded Fondo de Activie

dides Especisles ded Ministerio de Sabud, Jos cuales incluyen TV A de b manees sipuiente:

. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDADR DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:

- Con un principio activa 170.00
- Con dos principics actvos 190.00
- Cop yes o mas principios actives 230.00
- Oncotbgicos 57.00

§7.00

- Anbrretroviraies
2. Vacunas de Uso Humano ¥y Animal 114.00
3. Medios de contraste:

~ Con un principic activp

- ECon dos principios actvos

- Con tres 0 més principios activos
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4. Bolsa para transferir Hermocomponentes 1914.00

5. Recolector de Sangre:
Para transfusion de sangre con solucion CPDA (sin equipo). 230.00
- Juega para transfusion de sangre con solucion CPDA {con equipo descartable) 343.00

8. Materiales de Rayos “X™:
Liguidos Reveladores, fijadores y reforzadores 57.00
Peliculas Radiologicas 57.00
7. Material de Guracién y Similar:
- Gasaestérd 170.00
- Venda de gasa estér( 170.00
- Hoja para bisturi eslér 114.00
- Yendade gasa no estéril 170.00
- Venda de 6xido de zing esférdl. 114.00
Rollo de huata quirirgica §7.00
- Esparadrapa ¥ micropore §7.00
Venda enyesada 57.00
- Venda slastica 57.00
- Venda orlopédica tipo estoquinete 57.00
- Algodbn hidrbiilo absorbenia 170,00
- Rollo de gasa quin rgica no esiéril 170.00
8. Material descartable estéril: ]
Cepillo quirlrgica con ;abfm yodado, estérd 170.060
Bolsa recolectora de orina esiél 19400
Ginta umbilical estérdl 114.00
Guanles quinirgicos estériles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descariables ssiérles 114.00
~  Buturas quirirgicas eslédles 114.00
- Datéteres asiériles 114.00
-~ Equipo pericraneal estérnl 114.00
- Equipo para presidn venosa central 114.00
- Eguipo descartable para venaclisis con micregotere y bureta graduada 114.00
- Equipo descarlable para bolsa racolectora de sangre 114.00
- Equipo para fraqueotomia esténl 114.00
- Descarlable para syero estén 114.00
Descartable para administracion de sangre 114.00
- Descartable para dijlisis peritoneal estéd) 114.00
- Tubos endofraguealss esiériles 114.00
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
Sondas estérles 114.00
- Drenos estériies 114.00
- Lancetas esiériles 114.00
9. Geles:

- Gelhidrosoluble para ullrasonografia 114.00
- Jalea lubhcanie 114.00

36
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! 10, Nlisce!éneos:

= Almchadilas obstélricas 57.00
- Bajalenguas 57.00
- Palillos aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
- Termbmetros 57.00
- Brazalete de identificacidn pedidtrico 57.00
- Mascarillas 57.00
- Cinta umbifical noy estéril 7.00
- Compresas sanitarias 57.00
- Preservalivos 170.00
- Calsodads 57.00
- Taleo simple 170.00
- Caja de guantes no estériles 57.00
- Bolsa recolectora de orina no estéril 57.00
- Aguias no estériles 57,00
Peiilla de aspiracion para reclén nacidos 57.00
1. Anﬁsépﬂcoa y desinfectantes:
Perdxido de Hidrégeno 170,00
«  Antiséplico en forma de gel a base de alcohot Etifics o isopropilico 114.00
- Aleohol desnaturalizade 170,00
~  Aleohol puro 170.60
- Cloruro de benzalconio 170.00
- Formaldehido {formalina) 170.00
- Jabdn licuido anliséplico preoperatosio {base de yodo) 170.00
- Timerosal 170.00
- Mercurio cromo ‘ ) : 170.00
- Cluconalo de clarhexidina 170.00
- Bolucion desinfectante anoxidante v anticorrosiva 190.00
12, Insumos Médicos Estériles:
~  Porcada medida y cada lole 114.00
13, insumos Médicos no Estérifes: -
- Por cada medida v cada lote 57.00
. | 14. Suptementos Alimenticios o Distéticos 114.00
5. Pruebas Especificas de Madicamentos para Instituciones Gubarnamentales y no
Gubernamentales:
- LUenado minimo 36.00
- Endotoxinas bactetianas 17500
~  Estenlidad 50.00
- Recuenlo misrobiano 35.00
- pH 12.00
-~ Frigbilidad 10,00
- Disolucidn a 1 fempo 75.00
- Disolucidn a 2 6 mas tiempos 125.00

. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

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

1. Determinaciones analiticas en alimentos, agua ¥ ambientales
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1.1 Deferminaciones Etectrometricas 15.00

1.2 Delerminaciones Gravimétricas y de identificacion - 20.00
1.3 Delerminaciones Titrimétricas 20.0¢
1.4 Delerminaciongs Especirofotemétricas 500
1.5 Absorcién Atdmicea - 45.00
1.6 Cromategrafia Liquida 4500
1.7 Cromategrafla De Gases 75.00
1.8 Gases Masas (Plaguicidas: Organos Clorados y Organos Fosforados) 170.60
1.9 Otros
Colorantes Artificiales 35.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 23000
Oxigeng disueto 50.00
Bemanda quimdca de oxigeno 50.00
Praguicidas: Organo Clorados 150.00
Plaguicidas: Ongans Fosforades 150.00
Carbamalos 150.00

2. Daterminaciones microblolégicas en alimentos, ague pars consumo, agua no potable
{rios, lagos, pozos), agua de piscinas y biosdlidos.,

Anafisis microbiologico de agua ’ 80.00
Recuenic total de bacteras heleroirdficas - . 18.00
Coliformes totales ; ‘ 18.00
Coliforines fecates _ 18.00
Mohos y levaduras 16.00
Salmonella spp 30.00
Shigelia sp en agua 30.00
Listena 40.00
Clostridium perfringens 30.00
Staphylococcus aureus " 2500
Bacillus cersus 30.00
Pseudomonas spp 30.00
Cilrobacter 25.00
Baclerfas anaeroblas esporuladas 20.00
Aistamiento y cuantificacidn de virus (fagos) 4500
Viabilidad de huevos de Ascaris 30.00
Escherichia coll 20.00
Deleccitn de pardasilos 18.00
Cuantifivacion de péfégiics - 30.00
Enteroccocus fascalis 28.00
Cronobacter sakazakii 30.00

Pseudomanas agtuginosa 20,00
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Vibrio cholerae
Proleus 2500
Alealigenes fa.ecéﬁé ------ 2500
Escherichia cali Q167 HY 50.00
Legionella pneumophila en agua 50.00
Esterilidad fRecuento microbiano 35.00
B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1.  Antibiograma de baclerias paldgenas 800
2. Anfigeno pata 12 invastigacion de Leishmaniasis por mL 2000
3, Citometriade fujo 50.00
4. Cultive batlerioldgicn 10.060
§.  Cultive para Triganosoma crud 2200
6. Cuilive Virologico 50.00
7.  Cullives ofros 2600
8. Evaluacién de pruebas serolbgicas ( latex, agiutinacion § Inmunohemalolgicas para uso
diagndstico _ 150.00
8. Evaluacién Kit Comercial para Quimica dlinica para uso diagnbstico 206.00
40, Evaluacion Medio de Cullivo y bases de enriquecimianto para uso migrobioldgica. 200.00
$1. Evaluacion Kit comercial para analisis serolégico ¥ tamizaje en banco de sangre (ELISA,
MEIS, IFA, RIA y ofros) ) o 300.00
12, Evaluacidn Discos de Sensibilidad (incluye de 125 anbimicrobianos), anlisueros
batleriologicos, pruebas bioquimicas y otros para usa microbioldgico. 300,00
13.  Pruebas misceldneas 5.00
14, Prugbas confirmatorias 53.00
15, Pruebas especiales TB 35.00
18. Prucbas seroldgicas (ELISAS, IFl, olras) 10.00
£7.  Pruebas moleculares 165.00
18,  Imunofluorescencia de Treponeroa pallidum (FTA-ABS) 15.00
19, Inmunoflurescandia Virus Raspiratorios 25.00
20, Investigacidn de Covcidios 4.00
21, Prueha confirmativa de Hepalitis 8 20.00
22, Prueba de MAT {Microagiutinacion para Leplospira) 25,00
23, Prueba rapida ight Leplospira 8.00
24. Prusba seroldgica para deteccion de anticuerpos ight pata Bengue N 8.00
25. Seolipification bacteriana &5
26. Genolipificacién de VI .

N T
39
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UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. Emision de Aulorizacion de Construccion 100.00 80.00 MI& |
2. Emision de Autorizacion de Operacion 8000 70.00 60 00
3. Renovacion de |2 Autorizacion de Operacion 70.00 60.00 50.00
4, Ermision de Autorizacion de Cierra | om0 50,00 NIA
5. Modificacion de las aulorizaciones de constuedtn ¥

operacion 50.00 50.60 KA

# Chasficacion de Categorias |, H, y llt de acuerdo a! Reglamends Fspecial de Protaocidn y Sequridad Radiclagica.

§. Aulorizacion de Operaciin, practicas con Rayos X
- Para diagnostico médico ¥ panoramico dental {categoria ll)

- Para diagnostico odonlologico {categoria i) §0.00 50.00
1. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Selladas. 50.00 NIA
8 Auborizacion de Importacion de Fuentes Selladas, de una hasia cinco fuentes 75 00 NIA
9. Autorizacion de lmportacion de Fuentes Selladas, de ms de cinco fuentes. 150,00 NI
10. Autorizacion de Exportacion de Fuentes Selladas 30.00 N
11. Aulorizacion de Importacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante:

- Hasta lres equipos 75.00 Nt

- Mas de tres equipos 150.00 N/
12. Aulorizacién de Exportacién de Equipos Generadores de Radiarion lonizanle, 30.00 NIA
13. Antorizacién de bansfersncia a cualguier litulo de fuentes radiactvas 20.00 NIA
14. Aulorizacion de posesibn y almacenamiento de fuenles radiactivas 50.00 NIA
15. Autorizacion de lransporte de fuentes radiactivas 50.00 NIA
16. Aulorizacien de servicios lécnicos, lales como: reparacidn, manferimienlo]

pruebas de conlol de calidad, calibvacian de fuenles y equipos generadores de ;

radiacion fonizante. (calegorla §) » ' 150.00 10000
17. Autorizacion de fabricacidn de fuentes y equipos generadores de radiacion

lonizante. B §00.00 NiA
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iv. SALUD AMBIENTAL
V.1 Nivel Local
1. Autorizacién o %wncvacmﬂ samiama para mstaiaca ;
¥ funcionamiento de induslrias, agroindusirizs ¢
__fabricas no alimenticias. 4000 65.00 9000 110.00
2. Autorizacidn o renovacion sanitaria para instalacion y funcionamienio de funerarias, 40.00
3. Aubpnzacion o renovacion sanitaria para funcionamiento de insfituciones destinadas a ig 3
____atencitn o ensefianza de niftos de edad pre-escolar y sscolar ¥ 25.00
4. Dictamen Técnico para instalacion y funclonamisnto de cementerios privados y economia
milxia, 75.00
5. Augtorizacidn o renovacion sanitaria para inslaladidn v funcicnamienio de hoteles,
__moteles, pensiones v casas de huéspedes. 78.00
6. Aubbrizacin © senovaciin sanilada para funcionamienfo de  sislema de cremacidn e
. caddveres y restos humanos. , . 50.00
7. Aulorizacion © renovacion sanitaria para  instalacidn y  fuscionamisnto de
eslablecimisntos: comerciales, de servicio, recreatvos v culturales. (privados o sconomid
| mixa) B 5C.00
8. Factibilidad sanitaria en Urbanizaciones, Lofificaciones y Proyectos de Agua y Sansamiento
{incluye. tratamienic de aguas negras a fravés de fosa séplica yio aguas grises a fraveés gde
rampa para grasa con sislema de infillracion, disposicion sanitaria de excretas a fraves de
lefrinag sin arrastre de agus, calidad del agua y menejo sanitardo de desechos sdlidos
___comunes) La cancelacion es por cada vivienda o lole y aplica al titular del proyecto. ¥ 5.00
9. Factibilidad sanifaria en viviendas y fotes  (incluye: lralamiento de aguas negras y grises &
través de fosa séplica, aphica a propielario, arendatario o respensable de la vivienda o fote). | _B0h
10. Factbilidad sanilaria en establecimientos (ncluye: tratamiento de aguas negras a lravés da
fosa séptica ylo aguas grises a lraves de brampa para grasa con sistema de infillracion,
disposicion sanifaria de excralas & través de letrinas sin arrasire de agua, oafidad del agua ¥
ranegjo sanifario de desechos séfidos comunes, aplica a propletarios, arrendatarios o
. responsables del establecimiento] ¥ 5.00
11, Autorizacion anual para el funcionamienio 8 barcos pesqueros nacionales 50,00
12. Monitoreo sanitario de barcos que alraquen en nuestros puertos mari:imos 106.60
13. Autgmamm anual de vehloulos que lranspartan alimentos perec&dercs ¥ no perecedans, 103.00
14. Aumﬂzac N samtana para vehieuim fue i':ampm*!an puipa da calé 2500
15, Autorizacidn o fenovacion para instalacion v funcionamients de f:mpresas controladaras de
L s . e ...55.00
2 Se excluye de pago a tos Centros Escolares Pablicos Q"-J-.. 285

3 Se excluye i3 aplicacion de pago 2 los proyectos de Agus y Sameamisnds ejecutados a través de fostiluciones piblicas y ONG }
4f Se excluye la aplicacidn de pago a fos astablecihnienios plbfices
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16. Autorizacién © Renovacion para instalacion

furionarenty e eslablecimientns  que
elaboran, procesan, almacenan,  envasan,
distribuyen y expenden glimentos y/o bebidas, | 10.00 20.00

70.00

100.00

1V.2 Nivel Gentrai

1. ALINENTOS |

1. Registro Sanitario G§ alimentos y bebidas (cada 5 afos } 35.00
2. Renovacion de Regiske Sanilario de alimenlos y bebidas {cada b afios) 3.00
3. Aulorizacion da importacién de productos alimenticios o bebidas 5.00
4. Cerlificacion de libre venta de alimemcs.y bebidaé. 10.00
5. Ampliacion o cambio de mazca del produclo 10.00
6. Ampliacion o cambio de presentacion del producte 10.00
7. Cambio o aplicacién de nambre del produsta 10.00
8. Cambio en la lisla de ingredientes 10.00
4. Cambio de Razon Sacial del fabricante del producto 10.00
10, Cambic de Razdn Social del propietario de Regisiro Sanitario $10.00
11. Reposicion de Certificacion de Registo Sanitario 10.00
12, Aclualizacion de empaque del producto - - .60
13. Reconocimients de Regsto Sandaris dentro del marco de la Unidn Aduanerd  Enre $70.00y

Centroamericana. $54300%

2. ALCOHOL Y OTRAB SUSTANCIAS QE}MGAS

1. Regisko de usuario de aloohol potable y no potable 1200
2 Renovacion anual de registro de usuario de alcohol potable y no potable 12.00
3. Dictamen técnico de condiciones de marnejo y almacenarmiento de produclos quimicos

peligrosos segln Codign de Salud y Ley de Solvenles e Inhalantes, previo a su

desalmacenaie en adyana. 500
4. importacion de alcohol polable y ne potable 5.00

# fhecios sustentados en fos Resoluciones Ne. 752001, 922002, 120-2008, 121-2004 del Comitd dé Ministros do Integeacion Evandemica
[COMIECD)
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1, Dosis de Vacuna Anlireabi

4)

by

(7]

2. Dosis de Vacuna Aatirabica Animal ipo CRL

: 6150.

33

050

Los andlisis establecidos en of Romano L Laboratorin de contred de Calided. aumerndes del T 14 de este Acuerdo, esturin sujetos a las

comdiciones siguientes;

En caso de o las moestras sujeto de andlisis correspondan a un mismo fote y scan remitiday en mds de un envio, el Lupso entre Lz primers

crtrega y Jas restantes. no deberd exceder de 60 dins calendario, v 1 valider del pago de anélisis no mayor a 12 mesex: ciso contrario el

usuario del servicio deberd cancelar nuevamente ¢} precio establecido para of undlisis sobteitado.

No serdn uplicables pary compras realizadas por ef Mindsiorio de Salud, cuvo monto no exceda del equivalente o diez { 1) satarios minimos

wrbanos, 25 onidades o L0 cleates del producto adguirido.

Los ingresos gue se percthan de conformidad o) presente Acuerdo, deberin serdepositados en [y cocaty "Direceidn General de Tesorerda

- Fondo de Actividaedes Esperiaes - Subcuenta Minislerio de Salud™,

Diéjase sin ofeow of Acuerdo Ejecutive No. 11 del 07 de encro de 2009,

E} preseate Acuerdo entrurd en vigencia ocho divs despuds de su publicacics en ¢} Diasio Oficial. COMUNIQUESE: EI Ministro de Ha-

ciends, CECéceres.
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ANEXON.° 6
Inconformidad encontfrada en la recepcion de materia prima Ministerio de Salud
Direccidén de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de N°® PRSS-FO3 Revisidon N° 6
Calidad
Manual de Procedimienfos 12 de junio de 2019
Pag. 1 de it

Inconformidad encontrada en recepcidn de materia prima

Nombre de la materia prima:

Laboratoerio fabricante:

Lote:

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

Certificado de materia prima: RS
Cantidad de materia prima enviadgss==
Ausencia de materia prima: i
Observaciones:

Nota: no se

recibiran certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

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

Quimico farmacéutico responsable. Fecha. recipio;
Nombre: NeDUI: Firma:
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ANEXO N.° 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREOQ

Jadets | ,
CREEC | aiNisTEIO
i DL SALUL Ministerio de Salud

£ U IRNCH N
1 SALALOR,

Direccion de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRSS-FO% Revision No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato "A”

Notificacion de Inspeccidn por Atributos y Muestreo

San Salvador, ___ de del 201_
Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud En

referencia ala

Se le nofifica gue se ha cancelado los derechos de andlisis por cada lote a ser enfregado, correspondientes a la

enfrega No . porlo gue le estamos solicitando se efectle la inspeccidn y muestreo de los medicamentos
contratados a partirdel dia____ de del corriente ano, de acuerdo a formato anexo.

Atentamente.

F Selo

Nombre del responsable

Cargo

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

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

]

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

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

MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,

NOTA: S| ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES
PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SE CONTINUARA CON LOS
SIGUIENTES PASOS.

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

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

COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD

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

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

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
DEL MINISTERIO DE SALUD

ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ
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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 11 S| EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL

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

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Conftrol 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 gue el MINISTERIO DE SALUD

esfime convenientes.

El Ministeric de Salud para la verificacion de la calidad utilizar& como referencia ias farmacopeas USP, BP, FEUM,
actudlizadas. Sl el producto no se encuentra en ia bibliografia antes senalada, la Contratista deberd presentar la
metodologia de andilisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando la referencia

bibliografica.

A continuacién se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccion y Muestreo pard la
verificacidén de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de andlisis de Control de Calidad:

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

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 noftificar al Laboratorio de Conirol de Calidad del MINSAL
para que se le redlice la inspeccidn por atributos y Muestreo.

No se autorizard el formato de Control de Pago de Productos s 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, Ia cantidad
a entfregar por rengion, se detalla en ANEXO N.° 3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

C) El periodo de vida dfil de la materia prima no debe ser menor de dos afios a partir de la fecha de entrega.
d) Presentar el certfificado de andlisis de la materia prima respectiva.
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@) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar rmayor cantidad de materia
prima cuando lo considere técnicamente necesario.

3 No conformidad en la recepcidn de la materia prima

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

4. Notificacién de Inspeccidn por Atributos y Muestreo:

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

5. Tiempo muerio:

Es el periodo de tiempo comprendido entre el proceso de inspeccién, musstreo y andlisis de calidad del medicamento
no se tomard dentro del plazo establecide para cada entrega correspondients.

(o} Certificado de Andlisis 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 informacion:

a) Nombre y direccién del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

¢) Concentracion,

d) Forma farmacéutica

e) Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada,

@) Numero de lote

h) Fecha de fabricacién,

i) Fecha de expiracidn o vencimiento.

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

[) Férmula cuali-cuantitativa

m) Tamano del lote de produccién.

n) Referencia bibliografica.

0) Nombre y firma del anaiista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para andiisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para realizar el control de calidad al producto terminado por cada lote
de los medicamentos contratados 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 podrdn emitir los siguientes informes:

Q) De rediizarse sin inconvenientes la inspeccién, se emitird el formato de Retiro de  Muestras para
Andilisis (ANEXO N.° . 10)

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

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

€) En el caso que los inspectores del MINISTERIC DE SALUD emitan un informe de no inspeccion ¢ no
aceptacion de uno o mas lotes del producto contratado, el inspector entregard copia del informe a

la contratista con el cual se da por enterado y autormdaticamente se activard el plazo de la entrega
cornrespondiente.

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

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

La Contratista estard@ obiigada a sustituir en cantidades iguales a las muestras refiradas por el Inspector del

Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccidon y muestreo por cada lote del preducto a entregar.
Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto confratado.

Q. No conformidad en el andilisis:

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 contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con las
especificaciones siguientes: “No mds de 100 microorganismos mesdfilos aerobios y no mdas de 10 hongos y
levaduras”.

11.  Metodologia de andlisis y dilucion de prueta de Endotoxinas (Productos Estériles)

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

Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andlisis v la dilucién a la cual se efectud la prueba de
endotfoxina.
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ANEXO N.° 11
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION Ministerio de Salud
Direccidn de Tecnologias Sanitarias Laboratoric de Control de
L OSATNENT LRI Calidad

12 NAL Gy

No. PRIM-FO3 Revisién No. 6

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacién al efectuar la inspeccion

INFORMEN°. [____] CRITERIO

Fecha de emisién de informe: Fecha de notificacién de muestreo: Nombre genérico
del medicamento, insumo medico o producto bioldgico:

Nombre Comercial; Laboratoric
Fabricante:
Proveedor: Lote:

Nimero de unidades: Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:
Modalidad de compra:

N°, Codigo vy texto del rengién o ltem: Cantidad de
ruestra de retencién: Motivo de la no aceptacion
del producto:

Incumplimiento de especificaciones de confrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdlculos Sl NO

Defectos de material de envase o empaque primario

Oftros

BEEE

Observaciones:

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

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccion

52



Anexo de Contrato No. 27815, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

ANEXO N.” 12

INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias Laboratorio de Control de Calidad

Laboratforio de Control de Calidad

No. PRIM-FO2

Revisién No. 6

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccién

Fecha de notifcacion de
muestreo;

N.? de rengidn, Codigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biolégico:

Proveedor:

Lote

(s):

Modalidad
compra:;

Motivo por lo cual no procede la
inspeccion:

y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccion

de

Nombre, Firma

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

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias

Laberatorio de Control de Calidad

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD
LABORATORIO CONTROL DE i REMISION DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL
CALIDAD DEL MINISTERIO DE MINSAL.
SALUD
DIRECCION DE 2 REMISION DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS ESTABLECIMIENTOS DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS SALUD CORRESPONDIENTES,
UACI DEL NIVEL SUPERIOR 3 NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL
DEL MINISTERIO DE SALUD MEDICAMENTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA OFERTA DE COMPRA.
CONTRATISTA 4 PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DEL NUEVO LOTE A ENTREGAR (ANEXO No. 2)
CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA.
CONTRATISTA 5 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 4, LA CONTRATISTA CON
DICHC FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO DE INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA
UFI DEL NIVEL SUPERIOR PARA CANCELAR EL ANALISIS.
TESORERIA/UFI/MINISTERIO 6 LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE INGRESC DEBIDAMENTE
DE SALUD Y CONTRATISTA. CANCELADO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.
CONTRATISTA 7 ENTREGARA COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINSAL
CONTRATISTA 8 SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS
Y MUESTREQ (ANEXO No. 7 FORMATO *A” y ANEXO No, B
FORMATO "B"), COPIA DEL PAGO DE ANALISIS, COPIA DE CONTRATO, CERTIFICADO DE ANALISIS
DEL LOTE A INSPECCIONAR Y OTROS.
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL | 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREQ DEL PRODUCTO
MINISTERIO DE TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA, SEGUN
SALUD TABLA DE MUESTRAS PARA ANALISIS (ANEXO No. 3)
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL | 10 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION Y MUESTREC.
MINISTERIC DE SALUD.
LABORATORIO CONTROL DE 1 ANALISIS ¥ ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION O RECHAZO DEL
CALIDAD DEL MINISTERIO DE MEDICAMENTO.
SALUD
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL | 12 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTO A LA CONTRATISTA Y UACI DEL
MINISTERIO DE SALUD. NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.
CONTRATISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL MINSAL.
RESPONSABLE PASO No, ACTVIDAD
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL| 14 $1 EL PRODUCTO ES RECHAZADC NUEVAMENTE SE REMITE EL
MINISTERIC DE SALUD. INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y
DIRECCION DE TECNOLOGTAS SANITARIAS A LAS REGIONES Y
HOSPITALES DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACION DEL PRODUCTO
UAC! DEL NIVEL SUPERICR 15 PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDG EN LAS ESPECIFICAGIONES TECNICAS PARA ESTA
DEL MINISTERIO DE SALUD. COMPRA.
DIRECCION DE 16 REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.
TECNOLOGIAS SANITARIAS

DEL MINISTERIC DE SALUD
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ANEXO N.° 14

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

FARMACEUTICAS

Ministerio de Salud

Direccidn de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Confrol de Calidad

farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.1 de @

Defcctos de Material de Empaque

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor Menor
EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de [X
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de origen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto ast
o requiera, Formula cualicuantitativa.
En ausencia de cudlquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacion, cantidad del producto en el envase, nimero X
de registro sanitario y via de administracion.
Impresion defectuosa ¢ no legible X
Presencia de vineta con precio de venta al publico X
Alteracion o Modificacién de la impresidn originall,
NO concordancia entre la informacion del empague primario,
secundario y embalgije.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspensién X
polvos
para suspension oral, o emulsiones
Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto X
Ausencia de la leyenda requerida X
pty
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farmacéuticas

DE-15IM17

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

Pag.2de 9

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor Menor
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre

genérico, conceniracion, forma farmacéutica, lote, fecha X

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, X
numero de registro sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida X
Impresion defectuosa o no legible X
Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento X

Etiqueta del empaque primario despegada o caida paraX

productos que no tienen empague secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones fécnicas delX

producto

Marca de aforo ausente o ilegible X

Etigueta rota ,desgarrada o mojada con informacion incompletd X
o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cualquier fipo de dosificadores X
.aplicadores © accesorios adjuntos para el uso de la formg
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucion en frascos vidles conteniendo

polvo liofilizado o polvo para solucidn inyectable v que no estéX

indicado en empaque secundario individual,

Ausencia de forma de dilucién en polvos para solucidn oral X
Dosificadores danados o sucios X
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Clasificacion y determinacion de defectos en el
Laboratorio de Control de material de empagque y de las formas
Calidad farmacéuticas Pag.3 de 9
DE-15IM17
Clasificacion de los Defectos
Tipo de Defecto
Critico  Mayor Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES
Etiguetas torcidas o mal pegadas, X

X
Efiqueta que no permita ver el numero de lote y fecha de
vencimiento
Etiquetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos X
para reconstituir con senal de afore en la etigueta.
Etiquetas que sirven de aclaracidon de la efigueta principal X
Impresidn de calidad deficiente. X
ENVASE DE VIDRIO
Envase transparente que no posea documento que indique X
que protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto
proteccion del producto.
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Manchas, rayaduras, en su inferior X
Presencia de particulas exfranas X
Deficiente hermeticidad del cierre. X
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidn oral X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote
ENVASE PLASTICO
Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccidn
del producto. X
Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de
referencia de la base de compra.
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral X
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
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Perforaciones

Manchas, rayaduras u objetos en el interior

Deficiente hermeticidad del cierre,

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

Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupfuras, oxidados

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapon sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

Calidad material de empague y de las formas
NSA farmacéuticas

DE-15IM17

Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacién de defectos en el

Pagd4de @

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defecios

Critico

Mayor Menor

MATERIALES LAMINADQOS
(Blister, Foil, Sachets, etc.)

Critico

Mayor Menor

Laminados Rotos

Deficiencia en el sellado

Superficie arrugada, rayada o sucia

Producto laminado con llenado incompleto

Etiqueta adherida al blister gue no permita la dispensacién

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

IAgrafe mal gjustado

Deficiente hermeticidad del cierre

Agrafe incompleto

XX XX
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Ausencia de perforaciones en el agrafe para aperturg

X

Etiqueta facilmente desprendible

X

Defectos en el producto

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

Color del producto diferente al especificado en el cerificado de
andlisis

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

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Valvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga

Gargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente

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

En la ciudad de , departamento de . alas horas del dia
de del ano .~ ANTE M, ., Notario(a), del domicilio de
. departamento de COMPARECE el (Ia) sehor{(a) sele
anos, (profesion), del domicilio de , departamento de

a guien conozco e identifico por medio de su (Documento de Identidad. Relacionar si es Documento
Unico de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en letras y cantidades, extendido por el

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

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

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

gira con la dencminacion de , que se abrevia personeria que relacionaré
al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que a fin de cumpilir con (Relacionar la clase de proceso
de compra, su Ndmero y el ano, su Denominacion y su Fuente de Financiamienio) BAJO JURAMENTO
DECLARA: a) Que confirma la veracidad de la informacién proporcionada, b) aceptacion plena de
los términos de referencia, ¢) plazo de entrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de
resultar ganador de las negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas
especificaciones de la muestra o arte evaluado en el presentfe proceso, d) Que no se encuentren
incapacitadas para ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar vy
contratar con la Administracion Publica, asimismo que no haincurrido en practicas anfi-competitivas
sancionadas por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal ¢); e) Que
se encuentfra con capacidad para ofertar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de las
obligaciones fiscales, municipales y Seguridad vy Previsidn Social; y, f) Que no emplea a ninas, ninos
y adolescentes por debgjo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la
normativa que prohibe el frabgjo infantil y de proteccidn de la persona adolescente frabajadora.
DOY FE: de ser legifima y suficiente la personeria con gue actua el(la) senor(a) , por

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

Sociedad , que puede abreviarse
, oforgada en la ciudad de . deparfamento 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

Nidmero _ del Libro . del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las
clausulas gue actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relacionados
con la existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras Plblicas de
Modificacion gque no rednen en dicho instrumento todas las Cldusulas que constituyen su Pacto
Social y se han otorgado para un acto juridico especffico.) 2) Credencial de Eleccidén de (Relacionar
si es Junta Directiva, o Administracion Unica), extendida el dia del mes de del
ano , por (Nombre de quien la extiende y cargo que desempend en la sesidn de Junta

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

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

anos, a partir de la inscripcion de dicha Credencial en el Registro de Comercio, (o segin
se haya estipulado en el acto de la eleccidén), la cual estd inscrita al Nimero del Libro

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

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

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

departamento de . alas _ horas del dig de del ano
, por el(la) sefior(a) , en su calidad de Representanfe Legal de la
Sociedad , due puede abreviarse , anfte los oficios
notariales de . inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del ano
alNdmero ___ del Libro del Registro de Otros Contratos Mercantiles, En

dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la Sociedad y de la
personeria con gque actud el(la) oforgante, por lo que estd facultado(a) para otorgar actos como
el presente. Asi se expresd el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos legales de esta Acta
Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA, y que consta de ____ folios Utfiles. Leida
que se la hube integramente, en un solo acto sin interrupcién, 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 Odontoldgico)”
FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL
ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
SOLICITADAS
No. |Codigo| Descripcion |Cantidad|{No. del Codigo Descripcion Cantidad
de Solicitadaftem de Ofertada
ftem producto

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

*  Marca

e QOrigen

*  Vencimiento del
Producto:

+ Plazo de entrega
ofertado:

«  Ndmero de Registro
Sanitario:

e Laboratorio
Fabricante

«  Empaque secundario
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ANEXO N.° 16-A

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

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

Especificaciones

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

¢  Marca

»  Origen

*  Vencimiento del
Producto:

*  Plazo de entrega
ofertado:

* Ndmero de Registro
Sanitario:

*  Laboratorio
Fabricante

*  Empaque secundario
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Especificaciones
Detallar:

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

Qrigen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Nimero de Registro
Sanitario:
Laboratorio
Fabricante
Empaque secundario

Especificaciones
Detaliar,

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

Origen

Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega
ofertado:

Numero de Registro
Sanitario:

Laboratorio Fabricante

Empague secundario
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ANEXO N.° 17

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / 7/
Identificacion del proceso

NOMBRE JURIDICO DEL OFERENTE:

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL/ APODERADO/ ADMINISTRADOR UNICO O PROPIETARIO:

DIRECCION FISICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: (OFICINA PRINCIPAL ( ) SUCURSAL ( )

Ciudad: Calle y No;

Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

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

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA NATURAL)

Fecha: 1A /
Identificacién del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N.2 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 y representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
que en adelante se llamard
OTORGA:
Que se constituye fiador de

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
hasta por la canfidad 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 entregado bajo el contrato ndmero Celebrado el dia ___de de

Entre

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en suU calidad de,
de,

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

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

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

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que
el suministro objefo del contrato en mencién sean recibidos en su totalidad y a enfera satisfaccion
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcién que para tal efecto levante el Ministerio deSalud.




Anexo de Contrato No. 27815, Oferta de Compra No. 287, 22/03/2021

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

especiamente estipula que ningln cambio, prérroga de plazo, alteracion o adicion a los términos
del Contrato o alos documentos Contractuales incorporados al mismo, afectaran en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cuadiquier cambio,
prérroga de plazo, dlferacion o adicion a los términos del contrato o de los documentos
confractuales.

La ejecucion de esta Fianza no precisard mdés trdmite que la comunicacion oficial de la Ministra de

Satud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

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

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

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

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA

Nombres y Apellidos o Razdn Social NIT DUl O PASAPORTE ,TELEFONO

|

DIRECCION CIUDAD CORREO ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS INIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bajo juramento que la cuenta que detallo a continuacion, sera
utilizada por el Estado por medio de la Direccidn General de Tesoreria parda cancelar
cualquier tipo obligacion que redlice la institucidn y que sean legalmente exigibles,
segln lo establecido en el Art. 77, de la Ley Orgdnica de Administracion Financiera del

Estado.
La cuenta a declarar es la siguiente:
NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA JCORRIENTE |DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA HORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SISUIENTE:

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

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

San Salvador,

FIRMA.;

NOMBRE:

DUl

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

En la ciudad de . alas horas con minutos del dia de
del aho dos mil . Anfe mi . Notario del domicilio de la ciudad de
compadarece el senor , de anos de edad, del domicilio

de la ciudad de , a quien (no) conozco, pero identifico por medio de su Documento
Unico de Identidad numero , ¥ Numero de Identificacion Tributaria
(NIT) ’ guien  actda en nombre y representacion  de lo}
sociedad , del domicilio de , titular de su Numero de
Idenftificacion Tributaria en su calidad de , y ME DICE: )
Que para los efectos de la OFERTA DE COMPRA N.° denominada Y

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S.A. de C.V., y en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha redlizado ni realizard acuerdos, pactos, convenios, confratos o
actos enfre competidores y no competidores, cuyo objefo sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualguier otro agente econdmico con el fin de afectar
econdmicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuara
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venia bagjo cualguier forma: ¢) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijacion o limitacidon de
cantidades de produccién; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos
o contratos para la fijacion o limitacién de precios en el mercado bursatil y las subastas que en éste
se redlizan; ) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o contratos
para la divisidn de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por tipo de
productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier otro medio; f) Que su representada
no ha redlizado ni realizard ningdn tipo de comunicacidn, ni ha proporcionado ni proporcionard
informacién a ningun competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con respecto a
cualquier aspecto relativo a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su desarrollo,
incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de Ia subasta de BOLPROS, S.A. de C V..
uno) La participacion en las subastas en BOLPROS, S.A. de C.V., dos) Las cantidades que serdn
ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S.A. de CV., y g) Que su
representada no fiene juicios pendientes, embargos, conflictos de inferés entre socios o cualquier
otra confingencia que pueda afectar la venta y continuidad en la entrega de los productos
contrataos. 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 documentacién siguiente: (se deberd relacionar Escritura de constitucion,
Escrituras de Modificacion de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del Jrepresentante Legal
y autorizacidn de la junta directiva, segun aplique); explicando ademdas al compareciente sobre o
establecido en el Cédigo penal, en cuanto al delito de falsedad ideoldgica, regulado en el articulo
doscientos ochenta y cuatro. El compareciente me manifiesta que para los efectos legales de esta
acta notarial y para los demds que sugieren en el proceso bursétil, senala como domicilio especial
en la ciudad de San Salvador a cuyos iribunales se someten expresamente. Asi se expresd el
compareciente a quien explique los efectos legales de esta Acta Notarial que consta de __ hojas
y leida que le fue infegramente en un solo acto sin interrupciones, ratifica su contenido por estar
redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY FE.-
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA
ANEXO No. 22

Contrato 27815 | Nimero Oferta: 287/2020

MB-01/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE

Sleia: ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2021 (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontoldgico)”

Monto
Total / Con Iva,

o : Precio
Codigo de b Unidad de . Nidmero de P
Productos Descripcion Cantidad Unitario Base

tlem b
Medida Entregas JCon IVA

Fitomenadiona (Vitaming K1) 10 mg/mL Solucién inyeciable
M. -1V, -5.C. Ampolla 1 mL, protegida de lo luz

FITOK-1010 MG / ML SOLUCION INYECTABLE

*Prasentacidn: Ampolla x | ml.en cajax 100 ampolias
*Unidad de medida: C/U

‘ Conceantracion:

10mg /mi UNA ENTREGA POR EL
*Forma farmacéutica: 100 % A 180 DIAS
Solucion Inyectable c 2500 CALENDARIO A PARTIR| 3
* Maorca: VIJOSA DEL DJA SIGUIENTE
* Crigen: El Salvador DEL CIERRE DEL

* Vencimlento del producto: No menor o 18 messs a partir de CONTRATO
lafecho de recepcion

* Plazo de entrega:

Segln Io raguerido anla Olerta de Compra No. 287

" Numero de Registro Sanitario: 16953

“Laboratorio Fabricante: Laboratorios VIJOSA

‘Empaque Secundario:

Caja x 100 ampollos protegidas de lo I por medio ds
ompolia &mbar.

Diclofenace Sédico 25 mg/ml Solucldn inyectable M.
Ampolla 3 mL, Protegido de la luz
ARTRIFENAC SOLUCION INYECTABLE

27 00906005 1.389 ) § 3,472.50

*Presentocion: Ampollo 3 ml. en calax 100 ampaolias
*Unidad de medida: C/U
*Concentracion:
25mg / mi UNA ENTREGA POR
*Forma farmacéutica: EL 100 % A 180
Solucién inyectable DIAS CALENDARIO
28 01000 [* Marca: VIJOSA Cci 125,000 APARTRDELDIA | § 0390 $ 48,750.00
* Origen: El Salv ador SIGUIENTE DEL
* Vencimiento del producto: No menor o 18 meses a partir da CIERRE DEL
lafecha de recepclon CONTRATO
* Plazo de entrega:
Segdn lo requerido enla Oferta de Compra No. 287

Numero de Registro Sanitorio: 18047 *Laboratorio
Fagricante: Laboratorios VIJCSA
"Empaque Secundario:
Coja x 100 ampolias profegide de la Iz por medio de
ampaolla dmbar.

=,
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33

01500025

Lidocaina Clorhidrioto 2% Solucidn  inyectable, con
praservanies LV.- 5.C. Frasco vial 50 mL
VIJOCAINA 2 % SOLUCION INYECTABLE

*Presentacion:

Frasce 50 ml en corrugaco x 50 frasces viales
*Unidad de medida; C/U

*Concentracion

2%

*Forma formacéutica:

Sclucién Inyectable

* Marca: VIJOSA

* Crigen: Bl Salvadaor

' Vencimiento dei producto: No menor a 18 meses a partir de
lafecho de recepcion

* Piazo de entrega:

Segunlo requeride enla Cferta de Compra No. 287
* Numero de Reglstro Sanitario: 8200

*Loboratorio Fabricante: Laboratorios VIJOSA
*Empaque Secundario:

Corrugado x 50 frascos viales

cpn

UNA ENTREGA POR
EL100% A 180
DIAS CALENDARIO
APARTIR DELDIA | $ 30001 8
SIGUIENTE DEL
CIERRE DEL
CONTRATO

2,700.00

3¢

01700020

Hioscina N-Butil Bromuro 20 mg/mL Solucidn inyectable |M. -
LV. Ampolla 1 mL

BROMURC DE N-BUTILHIOS CINA VIJOSA 20 MG / ML SCLUCION
INYECTABLE

*Presentacion:

Ampolla 1 ml encaja x 100 ampollas

*Unidod de medida: C/U

‘Concentracion:

20mg/mi

*Forme farmaceéutica:

Scluciéninysciable

* Marca: VIJCSA

* Origen: Bl Salvador

* Vencimiento del producto: Na mencr ¢ 18 meses a partir de
lofecha de recepcion

* Plaze de entrega:

Segunlorequerido enla Oferta de Compra No. 287
* Numero de Reglstro Sanitario: 8568

*Laboratorio Fabricante: Laboraiorios VIJOSA
*Empaque Secundario;

Cojax 100 ampolias

cu

30,000

UNA ENTREGA POR
EL 100 % A 180
DIAS CALENDARIO
APARTIR DELDIA | § 0.449( $
SIGUIENTE DEL
CIERRE DEL
CONTRATO

13,470.00

02000015

Clorfeniramina Maleato 10 mg/ml Sclucidn Inysctatle 1M -
1.V Ampolla 1 ml, protegida de laluz
FENALER (10 MG / ML) SOLUCION INYECTABLE

*Presentacion:

Ampolla | ml encaja x 100 ompaolios

*Unidad de medida: C/U

*Concentracion:

10mg / mil

*Forma farmacéutica:

Solucion Inyectable

* Marca: VIJCSA

* Origen: El Salvador

* Vencimiento del producto: No menor o 18 meses a partir de
la fecha de recepcion

* Plazo de entrega:

Segunlo requeride enla Oferta de Compra No. 287

* Numero de Registro Sanitario: 7582

‘Laboraterio Fabricante: Laboratorios VIJOSA

*Empogue Secundario:

Coja x 100 ampolias protegido de ia luz por medic de

ampollo dmbar.

c

12,600

UNA ENTREGA PCR EL
100 % A 180 DIAS
CALENDARIO A PARTIR $ 0.629] s
DEL DIA SIGUIENTE
DEL CIERRE DEL
CONTRATO

8.112.80
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48

02101000

Dlmenhidrinoto 50 mg/mi Solucidn inyactoble |M. - LV, Frasco
vial 5 mL

DRAMAVOL

50 MG / ML SOLUCION INYECTABLE

*Prasentaclon,

frasco vial 5 m! en corrugado x 100 trascos viales
"Unidad de medida: C/U

*Concentracién:

50mg /mi

*Forma farmocéutica:

Solucién Inyeciable

* Marca: VIJOSA

* Crigen: El Salvador

* Vencimlento del producto: Ne menor a 18 meses o partir de
la fecha de recepcién

* Plazo de entrega:

Segin o requerido enla Oferta de Compro No. 287
* Numero de Registre Sonltario: 9834

‘Laboratorlo Fabricante: Laboratorios VIJOSA
*Empaque Secundarto:

Corrugadoe x 100 frascos vicles.

jery]

10,000

UNA ENTREGA POR EL
100 % A 180 DIAS
CALENDARIO A PARTIR
DEL DIA SIGUIENTE
DEL CIERRE DEL
CONTRATO

o

2800( $

25,000.00

61

02701020

Tlomina Clorhidrato 100 mg/mi Solucién Inyectabla M. - LV,
Frasco vial 10 mL, protegido de taluz
TIAMINA 100 MG / ML VIJOSA SOLUCION INYECTABLE

"Presentacién:

Frasco vial 10 mi en corrugado x 100 froscos violes

*Unidad de medida: C/U

*Concentracion:

100 mg / ml

*Forma farmacséutica:

Soluclén Inyactable

* Marca: VIJOSA

* Origen: B Salvador

* Vencimlento del producto: No menor a 18 meses o partir de
la fecha de recepcidn

* Plazo de entrega:

Seguin o reguerido enla Oferta de Compra No, 287

* Numero de Registro Sonltario: 6778

* Laoboratorlo Fabricante: Laboratorios VIJOSA

*Empague Secundario:

Corrugado x 100 frascos viales protegido de la luz mediante

frasco vial dmbar.

cn

25.000

UNA ENTREGA POR EL
100 % A 180 DIAS
CALENDARIC A PARTIR s
DEL DIA SIGUIENTE
DEL CIERRE DEL
CONTRATO

1,249 $

31,225.00

TOTAL CONTRATO

$

132,730.00

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

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

. ¥
Director

/]

de éorro

OLPROS, S.A. de C.V.
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