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Anexo de Contrato No. 29058, Oferta de Compra No. 417, 06/04/2022

Nombre de oferta

MB 05/2022 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES, REGIONES Y
FARMACIAS ESPECIALIZADAS (SOLICITUD 5)

Producio Medicamentos
Instifueion MINISTERIO DE SALUD
Precio Segln Anexo
FONDOS GENERAL
Cantidad Segun literal A Cantidad y descripcién de los medicamentos a contfratar
Término e Bolsa de Preductos de El Salvador, Sociedad Anénima de Capital Variable
gue en lo sucesivo se denominard la Bolsa.

e Ministerio de Salud, en lo sucesivo se denominard MINSAL.

e Gerencia de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard GSl.
Condiciones de 1. Se negociard por item con precios con VA y dos decimales.

Negociacion

2. los parficipantes deberan ofertar la canfidad total ( Oferta de compra
completa)o por item completo. Estas deberdn ser ingresadas al Sisterna
de Captura de Ofertas (SICO). No se aceptard particiones de frems.

3. El Comprador se reserva el derecho de negociar hasta por el monto total
presupuestado y de disminuir canfidades para efectos de negociacion en
caso de que el precio oferfado sea superior a la disponibilidad
presupuestaria,

4. El comprador verificard su registro de incumplidos, en caso de gque algdn
participante se encuentre en los registros de inhabilitados y/o
incapacitados de la Administracion Pdblica, no se procederda a la
negociaciéon con dicho participante.

5. Clausula de no colusién: Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se
deberd entregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Anénima de Capital Variable, una Declaracién Jurada ante notario en la
que manifieste que no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios
o tfodos los demads ofertantes que participan en el presente proceso, y gue
constituyan violacién al literal ¢) del articulo veinficinco de la Lley de
Competencia segln el modelo de declaracién jurada establecido en &l
mecanismoe bursatil. Anexo No.8

Especificaciones
Técnicas

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR

Origen

Indiferente

Fechaq, volumen,
horario y lugar de
entrega

Plazo de entrega:
Los medicamentos deberan ser entregados de acuerdo al numeral 6.2 PLAZO DE
ENTREGA.

Horario de entrega: De lunes a viemes de 7:30 am. a 2:30 p.m.. previa
coordinacion con el(los) guardalmacén(es) y administrador(es) de contrato(s).

Lugar de enfrega: g;fr'; 28 5
La entrega de los medicamentos se realizard de oouerdo a chés‘robleddl‘b en el
numeral 6.1 LUGAR DE ENTREGA. }
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Los medicamenfos confratados deberdn cumplir las Condiciones de
establecidas en el apartado Condiciones de compra literal "D”. Indicaciones
para la enfrega de medicamentos”, del presente documento.

El vencimiento de los medicamentos no debe ser menor d 18 meses a partir de la
fecha de recepcién.

El proveedor o su delegado autorizado en coordinacion con el Guardalmacén
respectivo y el Administrador del Confrato, verificardn que los bienes a
recepcionarse cumplen estrictamente con las condiciones y especificaciones
técnicas establecidas en el Contrato. El proveedor recibird acta de la recepcion
satisfactoria de los bienes, firmada por el Guardalmacén respectivo,
Administrador del Contrato y el delegado del proveedor, segun lo establecido en
el Contrato.

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

Clausula Especial de Responsabilidad

Todo proveedor que resulte ganador de las negociaciones que incumpla sus
obligaciones confractuales y a raiz de ello se provogue una situacién de
desabastecimiento en el MINSAL, deberd explicar a fravés de una publicacion en
las principales secciones de un periddico de mayor circulacion nacional, que es
su responsabilidad dicho desabastecimiento por la falta de cumplimiento en la
enfrega de los bienes confratados.

El Proveedor deberd realizar la publicacion la cual serd entregada por la
Direccion de Comunicacion Social e Instifuciona dentro de los 5 dias hdbiles,
posteriores a la fecha en que Administrador de Contrato le haga la nofificacion
del desabastecimiento provocado.

Garantias

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

a) Garantia Mantenimiento de oferta: del 2 % del valor ofertado incluido IVA.

Posterior al cierre de contrato, el proveedor gue resulte ganador deberd
presentar garantia de fiel cumplimiento:

b) Garantia Fiel Cumplimiento de contrato: del 12 % del valor contratado
incluido IVA.

Las Garantias de Mantenimiento de oferta vy fiel cumplimiento del contrato se
deberdn de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Andnima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios que se abrevia
BOLPRQS, S.A. DE C.V, Bolsa de Productos y Servicios y seran devueltas una vez se
cumpla con las entregas a satisfaccion de la Entidad Compradora y de acuerdo
con lo establecido en el instructivo de garantias de la Bolsa.

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

¢) Garantia de Buena Calidad.

El participante resultante ganador de las negociaciones garantizard la buena
calidad del medicamento proporcionado, para lo cual presentard, dentfro de los
QUINCE (15) dias calendario contados a partir de la fecha en que los suministros
sean recibidos en su totalidad y a entera satisfaccion de acuerdo al acta de
recepcion definitiva que para tal efecto se levantard en el lugar de entrega
establecido, una garantia a favor del Ministeric de Salud, equivalente al DIEZ POR
CIENTO (10%) del monto total del confrato, y estard vigente durante el plazo de
18 MESES confados a partir de dicha fecha. (Anexo N° 6). El Comprador
proporcionard el comprobante de recibido correspondiente.

Dicha garantia serd presentada en las oficinas de la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional del Comprador, ubicada en Calle Arce N.° 827, San
Salvador,

Dicha Garantia consistird en: Fianza emitida por Sociedad Afianzadora,
Aseguradora o Instifucion Bancaria Nacional o exfranjera, siempre y cuando lo
hiciere por medio de alguna de las instifuciones del Sistema Financiero
Salvadoreno, actuando como enfidad confirmadora de la emisidon. La empresa
gue emita la referida fianza deberd estar autorizada por la Superinfendencia del
Sistema Financiero de El Salvador,

¢ Efectividad de garantia de Buena Calidad:

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

e Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad a lo
suministrado en relacién con lo contratado,

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

Penalizacién y
ejecucién coactiva

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

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

En el caso que el proveedor brinde el suministro fuera del plazo establecido en el
Confrato vy sus Anexocs, junto con la documentacion requerida para la entrega,
se le aplicard una penalizacién 0.20 % sobre el monto de lo entregado con atraso,
por cada dia de extemporaneidad.

El plazo para poder enfregar con extemporaneidad aplicando la penalizacién
anfes indicada no podrd exceder a cuarenta y cinco (45) dias calendario,
posteriores a la fecha original de entrega, segldn contrato. .-

5108 B
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La penalizacién minima a imponer serd el equivalente a un salario minimo del
sector comercio.

Dicha pendlizacién deberd ser calculada por la Institucion Compradora,
noftificada al Proveedor con copia a la GSI de BOLPROS, y cancelada por el
proveedor directamente a la Direccién General de Tesoreria del Ministerio de
Hacienda; dentro de los cinco (8) dias calendario de la nofificacion realizada por
parte del MINSAL por medio de la cual se comunicd la imposicion de la
penalizacion,

Para gue el proveedor inicie la gestion de cobro del suministro con la Institucion
Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la penalizacion si la
hubiere,

Ademads, deberd considerarse la fecha de corte de recepcion de documentos a
cobro por parte la enfidad compradora para la emision del quedan
correspondiente.,

EJECUCION COACTIVA POR PRODUCTOS Y SERVICIOS NO ENTREGADOS.

En caso que los bienes no sean entregados, en los dias arriba indicados para
entfregar en forma extempordnea con penalizacion, la institucién deberd solicitar
a la Bolsa que efectie la ejecucion coactiva del contrato por lo no entregado,
de conformidad a los Arts. 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones vy
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V.; dicha solicitud
deberd ser dirigida al Gerente General de BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd
contfener la informacion relativa al nimero de confrato, canfidades incumplidas,
monto equivalente al incumplimiento, y foda aquella informacion que permita
establecer, identificar y cuantificar el incumplimiento.

Los cinco (D) dias hdbiles para solicitar la ejecucién coactiva por lo no cumplido,
se confardn a partir de la fecha Iimite de enfrega original acordada
confractualmente o a partir del Ultimo dia del plazo concedido con penalizacion;
conforme a lo dispuesto en los Arts. 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones
y Liguidaciones.

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

Documentacién

para tramitar cobro

y Fecha de pago de
productos o
servicios

FACTURACION DIRECTA:
Original y copia de:

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

b) Factura de consumidor final a nombre del Ministerio de Salud detallando
la fuente de financiamiento, incluyendo en la facturacion ndmero de
Confrato, nimero de Oferfa de Compra, ndmero de ftems, precio unitario
y precio fotal, con dos cifras después del punto decimal, y la retencion
del uno por ciento (1.00 %) del Impuesto a la Transferencia de Bienes
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Muebles y a la Prestacion de Servicios (IVA) de acuerdo a las cantfidades
entregadas, detallando en la facturacion a que entrega corresponde.

c) Declaracién Jurada de Abono a Cuenta, Anexo No. 7 (cuando sea una
sola entrega, en caso de que el proveedor realice entregas parciales esta
la enfregara en el cobro inicial).

Notas:

o Toda la documentacion anterior deberd ser presentada en original y 2
copias.

o La Orden de enfrega emitida por La Bolsa, serd firmada por el delegado
al final de las entregas. Para cual se deberd presentar todas las actas de
recepcion firmadas

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

FORMA, TRAMITE Y PLAZO DE PAGO

Para los proveedore Nacionales

El pago se efectuara a través de la Direccion General de Tesoreria del Ministerio
de Hacienda mediante la modalidad de Abono a Cuenta (Deberd proporcionar:
Nombre del Banco, Numero de Cuenta, Nombre de la cuenta Bancaria, Tipo de
Cuenta, mediante Declaracién Jurada, seglin anexo No. 7) en un plazo de 60
dias calendario posterior a que el proveedor presente en la Tesoreria del
Ministerio de Salud, ubicada en calle arce N° 827, San Salvador, para framite de
Quedan respectivo la documentacion de pago siguiente: factura duplicado
cliente a nombre del Ministerio de Salud segin fuente de financiamiento,
incluyendo en la facturacién ndmero de Contrato, nimero de Proceso BOLPROS,
numero de item, precio unitario, precio total, y la retencién del uno por ciento
(1.00 %) del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacién de
Servicios (IVA) de acuerdo a las cantidades entregadas, detallando en la
facturacidn a que enfrega corresponde, original v 2 copias de actas de
recepcién firmada por el guardalmacen, el administrador del contrafo y el
representante de la empresa.

Por Resolucion Ndmero 12301-NEX-2045-2007, pronunciada por la Direccién General
de Impuestos infernos del Ministerio de Hacienda, el dia 4 de diciembre del ano
2007, El Ministerio de Salud, ha sido designado Agente de Retencién del Impuesto
d la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios, por lo que se
retendrd el 1% como anticipo al pago de este Impuesto, en toda factura igual o
mayor a $100.00 que se presente a cobro. En cumplimiento a lo que dispone el
arficulo ciento sesenta y dos del Cddigo Tributario, dicha retencién deberd
detallarse en la factura respectiva.

Para los proveedore Exiranjeros

El pago se efectuard a fravés de la Direccién General de Tesoreria del Ministerio
de Hacienda mediante la modalidad de Abono a Cuenta (Deberd proporcionar:
Nombre del Banco, Numero de Cuenta, Nombre de la cuenta Bancarig, Tipo de
Cuenta, mediante Declaracién Jurada, segiin anexo No. 7) en un plazo de 40
dias calendario posteriores a que el Proveedor presenfe en la Tesoreria del
Ministerio de Salud, ubicada en calle arce N° 827, para tramite"de:-Quedan
respectivo la documentacién de pago siguiente: factura a nombre del Ministerio
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de Salud segun fuente de financiamiento, incluyendo en la facturacién ndmero
de Confrato, nimero de Proceso BOLPROS, numero de renglén, precio unitario,
precio tofal, de acuerdo a las canfidades entfregadas, defallando en la
facturacion a que enfrega corresponde, original y 2 copias de actfas de
recepcion firmada por el guardalmacen, el administfrador del contrato vy el
representante de la Empresa.

Si el proveedor solicita el pago a través de Transferencia cablegrafica, sera el
garante de cubrir el costo que implique dicho framite, tanto en el pais de origen
como en El Salvador. Es importante que el ofertante determine en su oferta la
modalidad de pago requerida

Se aclara gue la revision de las facturas se realizard en un plazo de 7 dias habiles,
siempre y cuando presente en la Tesoreria del MINSAL la documentacion
completa y con los requisitos establecidos en este apartado.

El MINSAL efectuard las retenciones y deducciones fributarias estipuladas en la
legislacion.

El ofertante deberd considerar que el MINSAL retendrd el 13% del Impuesto a la
fransferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios (IVA), incluido en
el monto oferfado y emitird el cheque a favor del enfe fiscalizador, el cual serd
enfregado al suministrante para que haga efectiva la cancelaciéon del Impuesto
en el momento de la introduccion del producto.

Oftras Condiciones

Formard parte integral del confrato (para el item y oferta que corresponda), la
descripcion y especificaciones técnicas de los medicamentos aceptados para
rueda de negociacion que el MINSAL emita en el informe de evaluacion.

Asimismo, se solicita que el informe de cierre de Ias negociaciones sea remitido
a la UACI al final de cada dia que se celebre negociacion y gue se incluya:
Nombre de la empresa ganadora y que el formulario de identificacion del
oferente sea remifido al menos con la misma fecha que se nofifiquen los
conftratos.

Todo lo anterior con la finalidad que el contrato BOLPROS contenga la
informacion necesaria para la recepcién de acuerdo a las especificaciones
fécnicas confratadas y que al mismo fiempo se idenfifique el proveedor que
resulte contratado.

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 confratados, a fin de que estos sean incluidos en el confrato

Posterior al cierre del contrato, en un plazo méximo de un dia hdbil, se enviard la
informacion del Administrador de Contrato. En los casos que las entregas del
producto o servicio fueran rechazadas por impuntualidad a la fecha limite
acordada para la enfrega, calidad no acorde al contrato, u ofras causas de
incumplimiento, se podrd ejecutar el mismo, salvo en los casos en que ya se
hayan recibido entregas parciales, se podra dar por incumplido lo que estuviere
pendiente, lo anterior de acuerdo a lo establecid en los Art. 79, 80, 81 del
Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.
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Vigencia del | A partir del cierre del contrato hasta el 31 de diciembre de 2022,

Contrato

Prérrogas y | De acuerdo con los Art, 82, 83 v 86 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones
adendas al |de La Bolsa.

contrato

Anexo No. 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.

1. ASPECTOS LOGISTICOS Y TECNICOS
Para evaluar los medicamentos los ofertantes deberdn cumplir con los aspectos indicados en los
fitulos A, B, C y D de este numeral:

A. CANTIDAD Y DESCRIPCION DE LOS MEDICAMENTOS A CONTRATAR.

Los Medicamentos objeto de la presenfe compra deberdn ser oferfados y posteriormente
suminisfrados de conformidad a la descripcién y unidad de medida correspondiente a cada item
detallado en la siguiente Tabla:

. S ki o Unidad de Cantidad
ffem Caodigo Descripcion del suministro Sl solicitada Enfregas
4 02601020 [fosfamida 1 g Solido IPorf—:-nTeral L.V. c/U 2,555 1
Frasco Vial con o sin diluyente
Dacarbazina 200 mg Sdlido
9 02601050 Parenteral I.V. Frasco Vial con o sin C/U 1,780 1
diluyente, protegido de la luz
Especificaciones Técnicas
item No. 4 Unidad de Medida Cantidad Ofrecida
Codigo MINSAL: 02601020 CiJ 2.555.00

Descripcion MINSAL: lfosfamida 1 g Sélide Parenteral LV, Frasco Vial con o sin diluyente
Principio Activo: IFOSFAMIDA

Concentracion: 1 G

Forma Farmageutica: POLVO LIOFILIZADC PARA SCLUCION INYECTABLE
Presentacién: FRASCOVIALX 1 G

Nombre Comercial Segin Registro Sanitario
IFOSFAMIDA LIBRA 1 G POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE

Marca: LIBRA
Vencimiento del Producto: 18 mes{es}

Monto total de oferta en lefras:
CERO DOLARES DE LGS ESTADOS UNIDGS DE AMERICA

Plazo de Entrega: SEGUN BASE DE LICITACION
Vigencia de Oferta: 50 diafs)
CPF OMS: N/A
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LABORATORIOS IMA S.ALC.
Buenas Practicas de Laboratorio
Pais: Argentina

Fecha Emision Fecha Vencimiento
Categoria: Principal
2310312021 230312022

Autoridad Reguladora
DNM

Registro Sanitario Fecha Emision Fecha Vencimiento

F026523062010 4540372020 23/06/2025
ftem No. 9 Unidad de Medida  Cantidad Ofrecida
Codigo MINSAL: 02601050 Ciu 1.780.00

Descripcion MINSAL: Bacarbazina 200 mg Sdlido Parenteral |.V. Frasco Vial con o sin diluyente, protegido de la luz
Principio Activo: DACARBACINA

Concentracion: 200 MG

Forma Earmaceutica: POLVO LICFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE

Presentacion: CAJA X 1 VIAL

Nombre Comercial Segin Registro Sanitario
DACARZIN 200 MG POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE

Marca: LIBRA
Vencimiento del Producto: 18 mes{es}

Monto total de oferta en letras:
CERG DOLARES DE LGS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Plazo de Entrega: SEGUN BASE DE LICITACION
Vigencia de Oferta: 90 dia(s)
CPF OMS: N/A

LABORATORIOS IMA S.ALC.
Buenas Practicas de Laboratorio
Pais: Argentina

Fecha Emisién Fecha Vencimiento
Categoria: Principal
231832021 231432022
Autoridad Reguladora
DNM
Registro Sanitario Fecha Emision Fecha Vencimiento
FO00924012007 17112/2016 24/02/2022

Todos los medicamentos e insumos deberd llevar la leyenda: “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA
SU VENTA", esto aplicard para todo proveedor de medicamento e insumo que resulte ganador; al
momento de la enfrega del medicamento o insumo dicha leyenda deberd de ir impresa, o
habiendo uso de efiguetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, en el empague
primarie, secundario y ferciario, a excepcidén de los productos fabricados con tecnologia de
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empaques secundario inviolables, en cuyo caso no serd necesario colocar la leyenda en el
empague primarios.

Nota Aclaratoria: Para el caso en el que el empague primario del medicamento ofertado sea en
ampolla menor a 5 mL, se podrd omifir la leyenda "PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA”,
del empaque primario e indicarla Unicamente en los empague secundario vy colectivo.

Para los medicamentos, deberdn cumplir con fodo lo establecido en la "GUIA TECNICA PARA
CODIGOS DE BARRA 1D Y 2D Requisitos y Especificaciones de cddigos de barra para las
adqguisiciones de buenes y servicio para suministrante del MINSAL”, la cual se remitird al siguiente dia
de publicada la Oferta de Compra

B. REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER EVALUADOS
Los medicamentos que se pretenden adquirir, segun el literal A “Canfidad y Descripcién de los
Medicamentos a Confratar”, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que serén la base para
la evaluacién por parte de la (CEO).
Requisitos Generales.
B.1.Registro Sanitario vigente. Para los Productos registrados en la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), deberan colocar en el anexo de la “Oferta Técnica” el ndmero de
Registro Sanitario de El Salvador, del producto a ofertar,

B.1.1. Productos registrados en la DNM: Deberd presentar Copia de Registro Sanitario
vigente y sus modificaciones, emitido por la DNM. Se aclara que deberdn ser
certificados por notario, debiendo estar vigentes al momento de la presentacion
y evaluacion de ofertas.

B.1.2.  Productos exiranjeros que No poseen registro sanitario en la DNM:

1. En caso de que el origen del medicamento sea Estados Unidos, Canadd, Japdn,
Chile, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y
los Paises Miemiboros de la Unién Europea, el ofertante podra presentar copia del
Registro Sanitario vigente emitido por su Autoridad Reguladora Nacional (ARN) o
en sustitucion de éste, copia del Cerfificado de Producto Farmacéutico tipo OMS
vigente, emitido por la Autoridad Reguladora de Nivel IV del pais de origen.Se
aclara que deberdn ser certificados por notario, debiendo estar vigentes al
momento de la presenfacion y evaluacion de ofertas,

2. En caso que el origen del medicamento sea diferente alos seficlados, el ofertante
podrd presentar copia del Registro Sanitario vigente emitido o una copia de
Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por una
Autoridad Reguladora de Nivel IV, segun la clasificaciéon de la OPS, anexando lg
férmula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones al registro. Tanto en
caso 1 como en caso 2 se curhplird:

a. El ofertante deberd proceder a HOMOLOGAR el producto en la DNM de
acuerdo con el Reglamento Especial de Reconocimiento de Registros
Sanitarios Exfranjeros, segln decrefo gjecutivo N.° 34, publicado en el diario
oficial Tomeo No. 398 de fecha 27 de febrero de 2013 o de conformidad al
Reglamento General de la Ley de Medicamentos; Para lo cual dispondré de
un periodo de diez (10) dias hdbiles para iniciar el trdmite de homologomon a
partir del dia siguiente a la confratacion, de no presentar este documern‘o
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dentro del periodo oforgado, se procederd con Ia segunda opcion mejor
evaluada.

b. De no findlizar el tradmite incurrird en la penalizacion establecida en la
normativa vigente,
El documento debe presentarse en idioma castellano, en caso se encuentre en otro
idioma, deberd presentar la fraduccion al castellano v su respectiva diligencia de
fraduccién,

B.2.Certificado 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:

1. Productos Nacionales:

Para productos fabricados por laboratorios nacionales seran validos los certificados de BPM
emifidos por la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al
Informe 32 de la OMS como requisito minimo, los cuales deberdn especificar: El fipo de
productos y/o formas farmacéuticas para los cuales estd autorizada la planta de
produccion,

2. Productos Exiranjeros:

Para productos extranjeros deberdn presentar la copia del Cerfificado de BPM de
conformidad dl informe 32 de la OMS, emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del
pais de origen, como requisifo minimo, éste deberd especificar; El fipo de productos y/o
formas farmacéuticas para los cuales esta autorizada la planta de produccion.

En caso que el producto no cuente con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de su pais de origen, este podrd presentar una copia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) extendidas por una Agencia Reguladora Nivel IV, Dicho
documento podra omitirse para los productos gue 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,
Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de la Unién
Europea..

El documento debe presentarse en idioma Castellano. En caso se encuentre en otro idioma,
deberd presentar la traduccidn al castellano y su respectiva diligencia de traduccion,

B.3. Certificado de andilisis del producto terminado:

El oferfante deberd presentar un cerfificado de andlisis de producto terminado (no
necesariamente el lote del producto a ser entregado), emitido por el laboratorio fabricante o
por el laboratorio acondicionador o empacador (cuando apligue), el cual debe especificar:

1. Nombre y Firma de Profesional Quimico Responsable.
2. Vida Util de producto
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3. Fecha de fabricacion,
4, Fecha de vencimiento,

5. Metodologia analitica validada o la Farmacopea de referencia ufilizada,

En caso de que no presente la informacion solicitada en el numeral 5 dentro del certificade,
la CEQ considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia andalitica validada
y sus especificaciones.

La vida dtil registrada en el cerfificado de andlisis de producto terminado a presentar debe
coincidir con la vida Ufil registrada ante la DNM o el registrado ante la Agencia Reguladora de
Nivel IV o el registrado en el Certificado de Producto Farmacéutico.

En caso de tener diferencia de registro de vida Ufil en el cerfificado de andilisis presentado vy &l
registrado en la DNM, El ofertante podrd presentar el documento del frdmite de cambio de
vida atil ante la DNM, la cual debe serigual a la vida Gtil registrada en el certificado de andlisis
presentado.

El documento debe presentarse en idioma castellano. En caso se encuentre en ofro idioma,
deberd presentar la fraduccién al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.,

B.4. Certificado de Equivalencia Terapéutica e Intercambiabilidad:

Para todos aquellos medicamentos que se encuentra en el Anexo Normativo denominado
“Listado de principios activos que requieren demostracion de Bioequivalencia y sus productos
de referencia” del REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO RTS 11.02.01:16 PARA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS  DE Uso HUMANC. BIOEQUIVALENCIA  E
INTERCAMBIABILIDAD; el cual también se puede encontrar en la direccidn electrdnica
siguiente;

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category /57-list-
urm.

El ofertante deberd presentar copia de certificado de Equivalencia Terapéutica e
Intercambiabilidad emitido por la Autoridad Reguladora Nacional o por las Autoridades
Reguladoras Exiranjeras de Referencia o copia de documento oficial en donde se haga
constar el cumplimiento con la prueba de equivalencia terapéutica (resumen de equivalencia
terapéutica).

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

B.5. Estudio de estabilidad

Si el medicamento ofertado fiene una vida Util menor a 24 meses segln el certificado de
andlisis de producto terminado, deberd presentar los respectivos Estudios de estabilidad en
estantferia (fambién conocida como vida real) o estudio rdpido, de acuerdo a los requisitos
establecidos en el RICA 11.01.04:10 “REGLAMENTO TECNICO CENTR@M*@ANO
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAM@W%)S PARA@L%SO




Anexo de Contrato No. 29058, Oferta de Compra No. 417, 06/04/2022

HUMANO" de acuerdo a los numerales 5 y 6 de dicho RTCA. Consultar a la direccion
electrénica siguiente;

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/rica.

Todos aguellos medicamentos oferftados que no son fabricados en la Regién
Centroamericana, deberan cumplir con el esfudio de estabilidad para la zona clim&tica IV y
con la legislaciéon del pais de origen del medicamento para la realizacién de los estudios de
estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada. Dichos estudios deberén ser
firmados por el responsable del Laboratorio de Confrol de Calidad o del Departamento de
Investigacion y Desarrollo del laboratorio fabricante.

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia debidamente
cerfificada por notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar la fraduccion
al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.

B.6. Requisitos para la presentacién de Proyecto o diseno (arte):

El proyecto o diseno (arte) del material de empaque primario y secundario debe ser legible, a
color conforme al diseno del empaqgue vy rofulaciéon del medicamento a enfregar, detallando
las caracteristicas de los materiales de cada uno de los empagues, ademds del disefo (arte)
del etiguetado respectivo. De no cumplir con lo antes descrito, la CEO podra solicitar muestras
del medicamento. El ofertante podrd presentar muestra del medicamento en caso de no
contar con el proyecto o diseho (arte). No se admitirdn: Fotocopias o fotografias, muestras
médicas de cantidad reducida ni de medicamentos vencidos.

B.6.1. Sise requiere que presente muesira del producto deberd hacerlo durante el periodo
de subsanacién establecido, de lo contrario no serén considerados en la evaluacion
de ofertas por la CEO.

B.6.2. Toda muestra presentada para evaluaciéon, es no devolutiva. Serd el MINSAL que
decidira el destino de las mismas, finalizada la evaluacion.

B.6.3. Parala presentacion del proyecto de diseno o arte o de la muestra si se requiere, estos
deberdn estar debidamente identificados con: Ndmero de item, cédigo, descripcidn
del medicamento y nombre de la empresa parficipante, el dia la recepciéon de ofertas,
fodo de conformidad al formato de Recepcidon de Muestras para Evaluacion de
Ofertas. (Ver Manual de Procedimientos para la Evaluacion de Calidad de los
Medicamentos & INnsuMos Médicos adquiridos por el MINSAL)
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/manual/manual_evaluacion_calidad_medica
mentos_insumos_medicos_aquiridos_minsal_v1.pdf

B.6.4. El efiquetado de los productos oferfados deberd cumplir con el contenido minimo del
RTCA 11.01.02:04. “PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, en caso de discrepancia prevalecerd dicho
RTCA”, hitps://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/rica.

B.6.4.1. La Rotulacién del empaque primario se solicita con la informacién minima

necesaria que requieren las formas farmacéuticas, segun detalle siguiente:

a. La rotulacion del empague primario para las formas farmacéuticas: Soluciones
inyectables, polvos o polvo liofilizado para sclucidn y suspension inyectable en ampollas
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o frasco vial menores o iguales a 5mlL, deberd confener como minimo la siguiente
informacién:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Concentracion,

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

Via de administracién (se acepta abreviatura solo para via parenteral),

Contfenido en volumen, unidades de dosis o masa.

NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio o

Titular

10.Pais de Fabricacion.

b. La rotulacidon del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas deberd contener
como minime la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién,

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

NUmero de lote.,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que idenftifique al laboratorio o

Titular

OOENOO AN —

HEe RN

c. Larotulacién del empaque primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas:
Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas deberd contener
como minimo la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue).

Conceniracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

Contenido en unidades

Numero de lote.,

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipe que identifique al laboratorio o

Titular

PN O LN~

d. La rotulacion del empaque primaric para las formas farmacéuticas: Soluciones
Inyectables y Suspensiones inyectables en ampolla o frasco vial mayor a 5 mL o
parenterales de gran volumen, deberd conftener como minimo la siguiente
informacién:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)

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

Contenido en volumen

NUmero de lote

Fecha de expiracidon o vencimiento. {

NUumero de Registro Sanitario. (cuando no presente empaque vsgcundcmo“‘f

individual)
13 W

.‘090.‘“49‘.0".15-9’!\3.—'
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10.Nombre del Laboratorio Fabricante o logofipo que identifique al laboratorio o
Titular,

11.Pais de Fabricacion

12.Condiciones de almacenamiento (Cuando no presente empaque secundario
individual),

13.Advertencia de seguridad (cuando aplique)

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

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando apligue)

Concenfracion

Forma Farmacéutica

Via de administracion

Coentenido, en volumen, unidad de dosis o masa

Numero de Lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al Laboratorio
o Titular.

10.NUmero de Registro Sanitario (cuando no presente envase o empaque
secundario individual)

@ MG B Coha

B.6.4.2. La Rotulacién del empague secundario debe contener como minimo la
informacion siguiente:

Nombre genérico del producto.

&

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion

4. Forma farmacéutica.

5. Via de administracion (Incluyendo indicacién especial sobre la administracion
cuando apligue).

6. Contenido en volumen, unidad de dosis © masa.

7. Formula cudli-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o

base utilizada).

8. NUmero de lote.

9. Fecha de expiracién o vencimiento

10.Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

11.Pais de origen del producto.

12.NUmero de Registro Sanitario. Excepto a los medicamentos que requieran
permiso especial de importacion emitido por la DNM, una vez confratado
deberdan presentar el permisoc antes mencionado al momento de |la enfrega
del producto en el lugar establecido en la presente Oferta de Compra.

13.0fras indicaciones del fabricante:

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

13.2, Ademas, el empague primario o secundario deberd incluir: Condiciones
de almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y adverfencias.

13.3. En caso de no poder colocarse toda la informacién en el empaque
secundario se podrd especificar en el prospecto o inserto.
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B.6.5.

B.6.6.

La informacién de rotulado de los empagues deberd ser impresa directamente en el
empague primario y secundario © haciendo uso de efiguetas firmemente adheridas
gue no sean desprendibles, no se aceptaran fotocopias o fotografias de ningun tipo.
La impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo v legible a simple vista, no presentar
borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningldn fipo, toda la informacién
provista deberd estar en idioma castellano.

La Comision Evaluadora de Ofertas podrd considerar aceptar el etiguetado en idioma
diferente al castellano, cuando sea medicamento de una sola fuente, Unico ofertante
o Unico elegible entre las ofertas que cumplan la evaluacién técnica.

B.7. Caracteristicas del material de empaque necesario para la evaluacion de los productos.
Las caracteristicas del material de empaque primario y empague secundario serdn verificadas
por la CEO en la muestra. Silo presentado es Diseno del material de empagque, debe incluir la
descripcion de todas las caracteristicas requeridas, asi como las dimensiones de largo y ancho,
y detallar la capacidad del contenido.

B.7.1. Empaque primario;

B.7.1.1. Debe ser inerte y proteger al medicamento de los factores ambientales (luz,
temperatura y humedad) hasta su fecha de vencimiento.

B.7.1.2. El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del
cierre del empaqgue).

B.7.1.3. Para los Productos estériles de gran volumen gue se oferfen en frasco pldstico o
bolsa plastica, el material de empague debe cumplir con lo siguiente:

B.7.1.3.1. Ser ftransparente, incoloro, atéxico, flexible manualmente vy
autocolapsable.

B.7.1.3.2. Con tapén de hule perforable, hermético, que no desprenda parficulas.
B.7.1.3.3. Que indique dos puntos de entrada de didmetro estdndar, la primera con
tapén de Iatex perforable mediante anillo o banda de material plastico, que permita
la introduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucién, 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 infusién 1.V,

B.7.2. Empaque Secundario

B.7.2.1. Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas se aceptard:;

B.7.2.1.1. Caja de cartdn u ofro material resistente que mantenga al empague
primario (blister o foil) fijo y protegido. No se aceptard empague secundario tipo
cartulina ni bolsa pldastica.

B.7.2.1.2. En ningln caso se aceptfard presenfaciones que excedan las 1000
unidades (10 cientos) en el empaqgue secundario,

B.7.2.2. Paralos medicamentos que requieren proteccion de laluz y se oferten en blister
fransparente con proteccion a través del empaque secundario, este debe contener
como méximo 100 unidades por caja.

B.7.2.3. Para las fermas farmacéuticas liquidos en solucidn oral, suspension y polvos o
granulos pard suspension oral, cuya presentacion es frasco sin empague secundario,
deben presentarse en cgja de cartén u ofro material resistente con‘remeﬁgig%mgs
de 100 unidades por caja, en ningun caso se aceptard empague ’rerofqﬂo o colect
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fipo cartulina o bolsas plasticas.

B.7.2.4. Paralas formas farmacéuticas liguidos en solucién oral y polvos o granulos para
suspension oral, cuya presentacion es frasco y se requiere segun la especificacion
técnica "Protegido de la luz", deben presentarse en frasco color dGmbar, opaco o en
empaque secundario individual.

B.7.2.5. Para la forma farmacéutica ungliento tépico cuya presentacion es tarro, el
empague primario debe ser ofertado con sello que garantice su inviolabilidad.

B.7.2.6. Paralas formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable
o soluciones inyectables cuya presentacion es frasco vial menor a 5 mL o ampolla, si
no son ofertfadas en su empaque secundario individual, estas deberdén presentarse
en cajas de cartén u ofro material resistente conteniendo no mdas de 100 unidades
por caja, en ningln caso se aceptard empague secundario tipo cartulina.

B.7.2.7. Paralas formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucién inyectable
o soluciones inyectables que se oferten en frasco vial o ampolla y se solicite en su
especificacién individual “proteccién de la luz” y se oferte envase primario
fransparente podrén aceptarse empaque secundario confeniendo no mds de 50
unidades u oferfarlo en empague secundario individual,

B.8.0Ofros Requisitos Generales indispensables
B.8.1. Evidencia visual de proteccidén contra la luz en el empague primario individual del
producto oferfado.

Los productos que requieren proteccion contra la luz deberdn presentarse en sus respectivos
empagues con evidencia visual de tal protecciéon (opacos de colores, dmbar, cubierta de
aluminio, efc.)
Cuando no se tenga evidencia de tal protecciéon (material de empaque franspadrente o
cristalino), el ofertante deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el
empaque primario del producto ofertado cumple con ésta condicidon, dicho documento
debera presentarlo firmado v sellado.
(No se aceptardn correos electrénicos sin firma y sello, ni documento extendido por el
laboratorio fabricante del producto oferfado).
Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, capsulas, cdpsulas blandas color
ambar, no se solicitard evidencia visual de proteccién contra la luz.

B.8.2. Colorantes, saborizantes y aromatizantes arfificiales

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

B.8.3. Dosificador graduado
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Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o granulos para suspensiéon oral en los que la
descripcion del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrdn ser fipo
jeringa, gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificaciéon y de
facil lectura para su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco y la
cantidad serd igual al nimero de frascos a ser enfregados.

B.8.4. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

Se tfomard en cuenta informes de fallas de calidad y el historial de proveedores que el
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD catalogue como no recomendable (Catalogados
como DEFICIENTE), durante los dltimos 5 afos (a partir del afo 2017). Asi también informes que
el Cenfro Nacional de Farmacovigilancia emita relacionados a fallas terapéuticas, alertas y
refiros del mercado emitidos por una autoridad de alta vigilancia sanitaria.

B.8.5. Casos excepcionales del vencimiento requerido:

Cuando el producto ofertade tenga vencimiento menor al requerido (18 meses), la CEO
tendrd la facultad de valorar y podrd recomendar la contratacién del medicamento con
menor fecha de vencimiento, siempre y cuando este sea no menor a 12 meses, segin
convengd a los intereses de la institucion. Los ofertantes deben presentar en su oferta carta
compromiso de cambio de producto haciendo constar que la fecha de vencimiento del
producto a cambiar serd no menor a 12 meses. Asi mismo en caso de resultar ganador
deberd entregar al administrador de contrato carta compromiso de cambio de producto
cuandoe este redlice la enfrega del medicamento.

B.9.El medicamento requerido es extranjero y Unico ofertante:

Cuando el medicamento es de origen extranjero, Unico ofertante, que no cuenta con el
Registro Sanitario DNM o no esté registrado en ninguna Autoridad Reguladora Nivel IV, dichos
medicamentos requerirdn Permiso Especial de Importacion otorgado por la DNM. El
suministrante una vez contratado procederd a tramitar el Permiso Especial de Importacion,
con base a los requisitos esfablecidos en la DNM, gue podrd consultar en la siguiente
direccidn electrénica:

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/uiedm-m

Para lo cuadl dispondra de un periodo de diez (10) dias hdbiles a partir del dia siguiente a la
Confratacion, de no presentar el permiso especial de importacion dentro del periodo
oforgado, se tendrd por incumplida la obligacion y se solicitard la ejecucion coactiva de la
garantia de fiel cumplimiento de contrato.

C. ANALISIS DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

Consultar requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos para la evaluaciéon de Calidad de
los Medicamentos e Insumos Médicos adquiridos por El MINSAL,
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/manual/manual_evaluacion_calidad_medicamentos_insu
mos_medicos_aguiridos_minsal_v1.pdf. En cuanto a las cantidades para el ondlisi§_q’_@"{at&jlidod de
los medicamentos, el suministrante deberd presentar lo solicitado en el Anexo N.® G dendﬁ'\inodo:

L |

PR
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"Cantidad de medicamentos a confratar, canfidad de muestra para andlisis, materia prima y costo
de andlisis a entregar por cada lote de medicamento”.

D. INDICACIONES PARA LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS.

Para todos los medicamentos gue resulten contratadoes, los Proveedores deberdn cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no ser@n recibidos los medicamentos en &l
Almacen Cenfral El Paraiso.

1. Elmedicamento a entregar bajo confratacion debe cumplir con las mismas especificaciones
de la muestra o arte evaluadas en el presente proceso.

2. Los medicamentos deben ser recibidos con el andlisis de Control de Calidad, salvo aquellos
que por su necesidad, serdn requeridos de forma inmediata y podrdn ser recibidos con
FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA DE ANALISIS, previa evaluacién y consentimiento de la
unidad solicitante, de igual manera aquellos que por la naturaleza del principio activo no se
realizan andlisis fisico quimico o microbiclégico, Unicamente inspecciéon y muestreo por
atributos.

3. Los medicamentos deberdn tfener un vencimiento no menor a 18 meses para cada enfrega,
al momento de la recepcion en el lugar establecido en el contrato.

4. Para aquellos casos que el proveedor solicite enfregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd de tomar en cuenta lo siguiente:

a) Para los medicamentos que no cumplan con el vencimienfo no menor a 18 meses, el
suministrante podrd enfregar el medicamento extendiendo una carta compromiso de
cambio notariada sin consulta alguna, siempre y cuando el medicamento no sea menor
a 15 meses de vida Uil

b) Para el caso de los medicamentos que sean ofertados con vencimiento menor a 15
meses, el proveedor debe hacer la consulta al Administrador del Contrato, para lo cual
deberd enfregar una carfa compromiso de cambio notariada, al momento de la
enfrega, cabe aclarar que no se aceptaran medicamentos con fecha de vencimiento
menor a 12 meses.

¢) Los medicamentos que sean entregados con carta compromiso de cambio y lleguen a
vencerse en los establecimientos del MINSAL, deberdn ser cambiados a solicitud del
administrador del contrato, dicha solicitud deberd ser dirigida a la empresa proveedora
con copia ala UACI.

El proveedor fendrd un plaze no mayor de 45 dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de la solicitud realizada por parte del administrador del confrate o este podrd
negociar la fecha de enfrega segldn conveniencia de la institucion.

d) En ningln caso se aceptard por la reposicién del medicamento, vencimiento menor a

12 meses.

5. Al redlizar “la inspeccion por atributos y muesfreo en el lugar de entrega establecido, La
rotulacion del empague primario y secundario deberd contener la informacién establecida
en los literales del apartado B.6 REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTO O DISENO
(ARTE) O LA MUESTRA.
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6.

10.

1.
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En caso de Empaqgue Terciario o el Empaqgue Colectivo, deberd presentar la siguiente
informacion:

a) Nombre genérico del producto
b) Concentfracién
c) Forma farmacéutica
d) Contenido (especificando el niUmero de unidades en el envase o empaque)
e) Numero de lote
f) Fecha de expiracion o vencimiento.
g) Laboratorio fabricante,
h) Condiciones de manejo v almacenamiento)
D Numero de cdjas e indicaciones para estfibar; incluir dimensiones de tarimas
arrumadas
*Las efiguetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

El Administrador del Contfrato podrd solicitar a los Proveedores la entfrega del medicamento,
siempre y cuando el medicamento cuente con su respectivo FORMATO DE RETIRO DE
MUESTRA.,

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

Al redlizar la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcion de oficio, en el cual el
proveedor nofifica la solicitud de Inspeccion por Atributos y Muestreo de los medicamentos
al Laboratorio de Confrol de Calidad, hasta la fecha que es nofificado a el proveedor el
Informe de aceptacién del medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del
MINSAL, dentfro del periodo confractual. El fiempo muerto no deberd contabilizarse dentro
de los dias establecidos para la entrega del Medicamento. (Ver Manual de Procedimientos
para la Evaluacion de Calidad de los Medicamentos e Insumos Médicos adquiridos por el
MINSAL)

hitp://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/manual/manual evaluacion calidad medicament
0s insumos medicos aguiridos minsal v1.pdf,

El proveedor procederd a redlizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo
contractual en el lugar establecido en el presente documento de compra.

Todos los medicamentos contratados, al momento de la enfrega, deberén cumplir con todo
lo establecido en la “Guia Técnica para Cédigos de Barra 1D vy 2D y Especificaciones de
codigos de barra para las adquisiciones de bienes para suministrantes del MINSAL”,

PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA
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2.1 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
Apoderade en su caso; la informacion incluida en cada sobre deberd ser presentada con su
respectivo indice, numeradas todas las pdginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona que firma la oferta y los sobres deberdn ser rotulados con el nimero y nombre del proceso,
nlimero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferta deberd contener toda la
documentacion que contfiene la oferfa original. No se aceptaran oferfas o documentacion que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, entrelineas o adiciones, sino estén
debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

2.2. PRESENTACION DE OFERTA TECNICA EN SISTEMA DE CAPTURA DE OFERTAS.

Ademds de presentada la Oferta Técnica en las instalaciones del Comprador los participantes
deberdn ingresar su Oferta Técnica utilizando obligatoriaomente el Sistema de Captura de ofertas del
Comprador en el mismo plazo de la presentacion de su oferta escrita, segln se describe a
confinuacion:
1. Se le noftificard al participante al correo electrénico detallado en su oferta, que ha sido
habilitado en el Sistemna de Captura de Oferta (SICO) para ingresar su oferta técnica.
2. Una vez reciba el correo de noftificacion el participante deberd dar clic en el botdn activar
usuario, este botdn habilitara el sistema para ingresar su oferta técnica.

3 El participante ingresard una contrasena que deberd resguardar y no olvidar, pues ante su
pérdida no habria forma de recuperar los datos encriptados de la oferta técnica.

4, Tras ello el sistema estard listo para iniciar, este le mostrard un mend para seleccionar la
accion a realizar,

5. En la opcién de Administracién de ofertas, el participante digitard su oferta por ftem.

El Sistema en esta opcidn mostrara informacion Gfil de la oferta como nombre y modalidad
del proceso de compra, detalle de items requeridos, unidades de medida del producto,
fiempos de enfrega y fechas de expiracion valida

6. El usuario deberd ingresar datos del producto ofertado.
?, En la opcién estados financieros, el proveedor ingresard los datos financieros de la
emprasa.
8. En el campo de precio unitario deberd omitirse detallando el valor $0.00
9. La oferta podrd ser modificada por el participante dentro del plazo establecido por el
comprador para ingresar las oferfas técnicas.
CRITERIOS DE EVALUACION RrHEARIE
Cumplimiento de los Requisitos Teécnicos (100%)
No Cumplimiento de los Requisitos Técnicos (©%)
100%

Porcentaje Total

Plazo de Entrega

En el caso de oferente Unico que cumpla y que ofrezca un plazo de enfrega diferente la
CEOQ se reserva el derecho de evaluar la aceptacién del plazo ofrecido, con la debida
jusfificacion técnica y valorando la necesidad del medicamento.

El Sistema de Captura de Oferta (SICO) del Comprador habilifard un botdn que desencriptard Ia
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oferta técnica al pulsarlo, quedando asi formalmente presentada. Una vez presentada la oferta ya
no podrd ser modificada, en caso de discrepancia entre la oferta escrita y lo presentado en medio
digital, prevalecera la primera.

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion.

El parficipante gue sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas y demads
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de 24 horas después de
haber sido noftificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS vy serd resuelio por el
comprador a la brevedad posible.

*

4. FORMA DE NEGOCIAR

e |losinteresados podrdn ofertar, por uno o varios items. Se negociard por item con precios con
VA y dos decimales.

e El parficipante deberd considerar que los precios a ofertar son a DDP puesto en el lugar de
entrega establecido en el presente documento.

e Cuando convenga a los infereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar
hasta por el monto fotal presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de
negociacion en caso que el precio ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria.

» Unavez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberd enviar a
BOLPROS el archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes contratados, a
fin de que estos sean incluidos en el confrato.

e BOLPROS verificara el cumplimiento de presentacion de la informacién antes detallada.

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

BOLPROS entregard en digital al Comprador los documentos abajo descritos a mds tardar cinco (5)
dias hdbiles posteriores al cierre de las negociaciones, contados a partir de la firma del contrato, los
cuales posteriormente se remitirdn a la persona designada para administrar el (los) contrato(s):

» Fotocopia de contraftos cerrados, sus anexos y adendas si las hubiera.

» 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 atencién al cliente y/o para coordinaciones para
entrega y garantias de calidad /vencimientos de los productos confratados. Segln anexo
No. 40 5.

6. LUGAR, PLAZO, FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL SUMINISTRO REQUERIDO POR EL COMPRADOR.
6.1. LUGAR DE ENTREGA.
El suministro contratado serd recibido en el almacén el paraiso, previa COOFdanCIOﬂ Con el

Administrador del Contrato, guardalmacén y/o el encargado de larecepcién respechva en horario
laboral de 7:30 a.m. a 2:30 p.m, de lunes a viernes.

21
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Para lo cual el suministrante o su delegado autorizado en coordinaciéon con el Administrador
respectivo, verificaran que los suminisiros a recepcionarse cumplen estrictamente con las cldusulas
establecidas en el contrato.

Se firmard Acta de Recepcion del producto por el Administfrador de Confrato, Representante de la
Empresa y guardalmacén; para efectos de pago del suministro, debiendo confener adicionalmente
el nombre de las personas gque suscriben el Acta vy los sellos respectivos.

Si el dltimo dia en que debe hacerse la entrega correspondiente fuere asueto o feriado legalmente,
se haran las enfregas el siguiente dia habil,

6.2. PLAZO DE ENTREGA.
Los medicamentos deberdn ser entregados de acuerdo al siguiente detalle:

» Medicamentos de Una enirega:
El T00% a un mdaximo de 60 dias calendario posterior a la firma del contrato.

Las solicitudes de modificacién a los plazos de entrega por razones de caso fortuito o fuerza mayor
deberan ser solicitadas por escrito a BOLPROS con cinco (8) dias hdbiles de anticipacion a la fecha
pacta en el confrato adjuntando las jusfificaciones técnicas y comprobaciones debidamente
legalizadas y serédn aprobadas en los casos que el comprador, no se vea afectado en su
operatividad,

No se aceptard cambios de especificacion técnica del producto contratado.

7. ACTA DE RECEPCION
Toda Acta de Recepcion se entregard a mas ftardar tres dias hdbiles posterior a la recepcion del
suministro, de no ser asi deberd informarse al Puesto de Bolsa que representa al comprador, para que

se redlicen las gestiones pertinentes.

En caso de rechazo o no recepcion de los productos, el guardalmacén deberd levantar acta
detallando en ella las causales del rechazo.

ANEXO N° 2
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA Y
COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

! ‘ | | Bt chﬁTlgs CANTIDAD
[TEM | CODIGO DESCRIPCION | U/M | CANTIDAD | ENTREGAS | - DE
; |  MUESTRAS | POR ESTANDAR
' EPOREOTE L OTE -
4 |cparnen| [ERMRG | gaoldapaEntEal b | ey 2,555 1 0 [$5700 |0
Frasco Vial con o sin diluyente
Dacarbazina 200 mg Sélido Parenteral
@ | 026010580 | .V. Frasco Vial con o sin diluyente, Cc/u 1,780 1 0 §57.00 |0
protegido de la luz

* Cantidad reducida

*#Segiin acuerdo ejecutivo n. ° 11 publicado en Diario Oficial N. © 20,
Tomo N. ° 430 de fecha 28/01/2021
Numeral 2 literal b.
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ANEXO N° 6
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 qgue en adelante se llamard
OTORGA: Que se constituye fiador de (NOMBRE DEL PROVEEDOR) hasta
por la cantidad de (EN LETRAS)a fin de garantizar al Estado de El Salvador
en el Ramo de Salud, por la buena calidad del suministro enfregado (NOMBRE
DEL PROVEEDOR) Ha entregado bajo el confrato nimero Celebrado el dia ___de
de . Entre (NOMBRE DEL PROVEEDOR) Actuando en su
calidad de, de, (NOMBRE DEL PUESTO BOLSA
REPRESENTANTE DEL VENDEDOR) por una parte y por la ofra (NOMBRE DE
LA BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V)
Dicho conftrato se refiere ala confratacion del proceso MB-0_/20__ denominado: , Oferta de
Compra BOLPROS N° ;
Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; confado a partir de la fecha en gue &l

suministro objeto del contrato en mencién sean recibidos en su totalidad y a entera satisfacciéon por
el Ministerio de acuerdo al acta de recepcién que para tal efecto levante el Ministerio de Salud. La
presente Fianza podrd hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga el Ministro de
Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).

especialmente esfipula gue ningln cambio, prérroga de plazo, alteracién o adicién a los férminos
del Confrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectardn en forma alguna
las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualquier cambio,
prorroga de plazo, alteracidn o adicién a los términos del contrato o de los docurnentos
contfractuales.

La ejecucion de esta Fianza no precisard mas frémite que la comunicacién oficial del Ministro de
Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

Para los efectos de esta Fianza se senala la ciudad de San Salvador, como domicilio y se somete 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 gquien se nombre
de la obligacion de rendir fianza.

En testimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de , a los dias del mes de
de

FIRMA
DEBERA SER AUTENTICADA POR AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO No. 7
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA EFECTOS DE PAGO.

1.0 DECLARANTE

1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA
Nombres y Apellidos o Razdn Social NIT DUI O PASAPORTE [TELEFONO
DIRECCION CIUDAD CORREO ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bgjo juramento que la cuenta que detallo a continuacion,
sera ufilizada por el Estado por medio de la Direccidn General de Tesoreria para
cancelar cualguier fipo obligacion que redlice la instituciéon 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 [CORRIENTE |DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA AHORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE;

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

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

San Salvador,

FIRMA:

NOMBRE:

DUl

TODO TIPO DE OBLIGACION
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FORMULARIO DE PRECIOS CON IVA

Contrato 29058 INﬁmero Oferta: | 417/2021

Oferta: MB 05/2022 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES, REGIONES Y FARMACIAS ESPECIALIZADAS (SOLICITUD 5)

iTEM DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD Prec'&wxq"c’ Monto Total C/IVA
: . v Vi
4 2601020 Ifosfamida 1 g So[ldo'PorenTeral I.V. Frasco Vial c/U 5565 s 13.001 8 33.915.00
con o sin diluyente
o 2601050 F)Gcorbazba 2.00 mg Sélido quen’reral 1.V, Frasco c/u 1780 S 14.00| 24.920.00
Vial con o sin diluyente, protegido de la luz

TOTAL CONTRATO $ 58,135.00

teno

: artinez Sanchez aren Ligia Jurado Mejia Karla Melissa/Mideci

Agente de BOIs CreETengjaI No. 65 Agente de!Bolsa Credencial No. 81 Director de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.A"('GSJl Lafise Trade de El Salvador, S.A. BOLPRQS, S.A. de C.V.
Representante del Estado Puesto de Bolsa Vendedor
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