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l. Glosario.

MINSAL: Ministerio de Salud de la Republica de El Salvador.
LACAP: Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica.
UACI: Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional, del MINSAL.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DIRECTA: Documento preparado
por el MINSAL, que regulara el presente proceso de compra, en el que se establece su objeto,
requisitos y condiciones a cumplir.

CONTRATO: Documento suscrito entre el MINSAL y la(s) persona(s) adjudicataria(s), en el que
se estableceran las obligaciones y derechos reciprocos.

CEO: Comision de Evaluacion de Ofertas

OFERTANTE: Aquellas personas naturales o juridicas, que presenten oferta técnica y econémica
de conformidad a lo estipulado en las presentes especificaciones técnicas.

CONTRATISTA: Ofertante(s) con quién se ha suscrito el(los) contrato(s) respectivo(s)
DIA HABIL: Es el dia laborable en el MINSAL, de conformidad con la legislacion salvadoreiia.

GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO: Es el documento emitido a favor del MINSAL,
por medio de la cual, se garantiza que el contratista cumplira con todas las clausulas establecidas
en el contrato y que el MEDICAMENTO contratado, sera proporcionado a entera satisfaccion del
MINSAL.

CASO FORTUITO: Son aquellos sucesos provocados por la naturaleza tales como Naufragio,
terremoto, maremoto, inundaciones, huracanes, tormentas tropicales, otros.

FUERZA MAYOR: Son aquellos sucesos provocados por la mano del hombre, tales como:
Huelgas, paros, actos de autoridades ejercidos por un funcionario publico, apresamiento de
enemigos, privacién de libertad, otros.

INTERES PUBLICO: Todo aquello que sea de provecho o de beneficio para el MINSAL y la
poblacidn salvadoreiia.

OFERTA ECONOMICA: Se considera como Oferta Econémica el valor del precio total ofertado, el
cual sera el resultado de multiplicar el precio de la unidad de medida por la cantidad ofertada.

MEDICAMENTO INNOVADOR: Son aquellos medicamentos de investigaciéon propia del
laboratorio que los comercializa, sujetos a la protecciéon comercial que brindan las agencias
internacionales o nacionales de patentes.

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO: Certificacién propuesta por la OMS y emitida
por la Autoridad Reguladora del pais de exportacion, como parte del sistema de certificaciéon de
la calidad de los productos farmacéuticos objetos de comercio internacional.

PROPELENTE: Sustancia aprobada por la Autoridad de Reguladora de Medicamentos, que se
utiliza para impulsar el contenido en los aerosoles.
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PIROGRABADO: Técnica de grabado por calor de superficies como papel, cartéon, madera o
vidrio

FOIL: Empaque primario utilizado para la conservacién de medicamentos, constituido por hojas
delgadas de aluminio que se usan solas o en combinacién con otros materiales, que los hace

impermeables a la humedad, el oxigeno u otros gases.

VIDA UTIL: Limite de tiempo hasta el cual se garantiza que un medicamento, después de su
produccién, permanezca dentro de las especificaciones de calidad aprobadas.

NO CONFORMIDAD: Incumplimiento a las especificaciones técnicas o contractuales de los
medicamentos solicitadas por el MINSAL.

PRUEBA DE ENDOTOXINAS: Prueba para la detecciéon o cuantificacién de endotoxinas de
bacterias gram negativas.

TIEMPO MUERTO: El tiempo que dure el proceso de inspeccion, toma de muestra y analisis del
medicamento no se tomara dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente.

USP: Farmacopea de los Estados Unidos de América.
FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
BP: Farmacopea Britanica.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

UM: Unidad de Med-ida bajo la cual se adquiriran los medicamentos.
CTO: Unidad de Medida en Cientos de Unidades.

L.V.: Intravenoso.

L.M.: Intramuscular.

S.C.: Subcutanea.

mL: Mililitros.

U.L: Unidades Internacionales.

mg: Miligramos.

SL: Sublingual.

IP: Intrapleural.
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. Instrucciones a los ofertantes
A. Objeto de la contratacion.

El presente proceso de compra tiene como objeto la adquisicion de medicamentos que en este
documento se detallan, para lo cual el Gobierno de El Salvador a través del Ministerio de Salud,
que en lo sucesivo se denominara MINSAL y éste por medio de la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional, que en lo sucesivo se denominara UACI, promueve la presente
Contratacién Directa No. CD 12/2014 denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA EL PROGRAMA ATENCION INTEGRAL AL VETERANO (A) DE GUERRA Y PARA EL
PRIMER NIVEL DE ATENCION” con fuente de financiamiento FONDO GENERAL,
medicamentos que seran utilizados en los diferentes Hospitales y Establecimientos de Salud del
Primer Nivel de Atencién que conforman la Red del MINSAL.

» Practicas Corruptivas.

Si se comprueba, que en procedimientos administrativos de Contrataciéon Publica, un
funcionario o empleado publico o un particular ha incurrido en cualquiera de las infracciones
establecidas en los Arts. 151, 152, 153 y 158 de la LACAP, se aplicaran las sanciones que
correspondan, agotados los procedimientos establecidos en los Arts. 156 y 160 de 1la LACAP.

B. Marco legal.

El oferente acepta sin reserva alguna la aplicacién de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones
de la Administracién Publica y su Reglamento (LACAP y RELACAP), Ley de Medicamentos, las
disposiciones del Derecho Comun aplicables al caso y las condiciones establecidas en el
presente documento.

Los interesados podran obtener las leyes anteriormente citadas en las direcciones electrdnicas
http://www.comprasal.gob.sv/moddiv/HTML/index.jsp?page=7 y
http://www.salud.gob.sv/index.php/institucion/area-interna/centro-virtual-de-docum

C. Obtencion del documento base de Contratacion Directa.

C.1. Primera opcion:

Las Especificaciones Técnicas para la presente Contrataciéon Directa podran obtenerlas todos
los interesados de forma gratuita, descargandolas directamente del sitio electrénico de
compras publicas habilitado para tal fin (http://www.comprasal.gob.sv) o en la pagina web del
Ministerio de Salud www.salud.gob.sv desde las 00:00 horas del primer dia sefialado para la
obtencion de las mismas en los medios de prensa escrita.

Para quedar inscrito en este proceso de Contrataciéon Directa serd obligaciéon completar
informacion general de la empresa que se solicita en el sitio web
(http://www.comprasal.gob.sv) en el plazo establecido en el parrafo anterior.

C.2. Segunda opcion:

Retirarlas en la UACI del MINSAL ubicada en Calle Arce No. 827, San Salvador, El Salvador, C.A.,
asimismo debera presentar nota manifestando su intencién en participar, detallando los datos
siguientes: Nombre o Razdn Social, Numero de Identificacién Tributaria, la direccién del
domicilio y direccién de correo electrénico exacta donde recibira las notificaciones, asi mismo
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el niimero de teléfono y fax.

Los costos y gastos en que incurra el ofertante para la presentacion de ofertas correran por su
cuenta.

Para efectos de participar en el presente proceso de contratacion, las especificaciones técnicas
para la contratacidn directa, podran obtenerlas los dias 18 y 19 de Agosto de 2014.

D. Consultas y/o aclaraciones.

Toda consulta y/o aclaracién que los interesados consideren necesario realizar, deberan
formularse por escrito a la UACI del MINSAL o a la direccién de correo electrénico
jramirez@salud.gob.sv, LOS DIAS 20 Y 21 DE AGOSTO DE 2014, las que seran comunicadas
a todos los interesados que hayan descargado el documento de Contratacién Directa. Las
consultas serdn contestadas por la Jefa UACI y tendran legal validez siendo notificadas a todos
los que hayan obtenido el documento de Contratacién y se hayan inscrito.

E. Adendas o enmiendas.

EL MINSAL por medio de la UACI podra hacer por escrito, adendas o enmiendas a las
Especificaciones Técnicas de la Contratacién Directa antes de la presentacién de ofertas, las
cuales notificara a todos los interesados que hayan obtenido las Especificaciones Técnicas de la
Contratacién Directa. Dichas adendas las suscribira la Titular del MINSAL y formaran parte de
los documentos contractuales; no tendran ninguna validez legal las explicaciones o
instrucciones verbales. adicionalmente serdn publicadas en las paginas web siguientes:
http://www.comprasal.gob.sv/moddiv/HTML/index.jsp?page=7 y
http://www.salud.gob.sv/index.php/novedades/noticias/noticias-empresas?preset=green
(pagina principal del Ministerio de Salud, botén de empresas)

F. Notificaciones por parte del MINSAL.

El ofertante establecera la direcciéon del domicilio y direcciéon de correo electrénico exacto
donde recibira las notificaciones y la designaciéon de una persona facultada para recibirlas,
asimismo el nimero de teléfono y fax. La notificacion se hara directamente al interesado, por
fax o por correo electrénico; el ofertante acusara recibo de dichas notificaciones. En caso de no
acusar recibo de las notificaciones por dicho medio, se entendera que las ha recibido
satisfactoriamente y quedara oficialmente notificado. Los documentos notificados via
electrénica seran remitidos por la UACI y el Laboratorio de Control de Calidad en formato PDF.

G. Lugar, fecha y hora de presentacion de ofertas.

G.1. Lugar, fecha y hora de Presentacion

La presentacion de las ofertas se efectuara en la UACI de este Ministerio, ubicada en Calle Arce No.
827, San Salvador, a mas tardar el dia 05 de Septiembre de 2014 de las 8:00 a.m. hasta
las 10:00 a.m. (horalocal). Después de las 10:00 a.m. horas no se recibiran ofertas.

G.2. Apertura Publica de Ofertas y cierre de las mismas

La apertura de las ofertas se efectuara en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones
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de este Ministerio (UACI), ubicada en Calle Arce No. 827, San Salvador, en fecha 05 del
mes de Septiembre del afio 2014 alas 10:15 a.m. (hora local).

Cada ofertante podra enviar un representante debidamente acreditado, el cual debera estar
presente en el acto de apertura en la fecha y hora sefialada, debiendo permanecer desde su
inicio hasta la finalizacion.

Facultades de la UACI

El Representante de la UACI, procedera a admitir las ofertas siempre y cuando sean presentadas
en tiempo. Las ofertas recibidas extemporaneamente quedaran excluidas de pleno derecho.

Cierre

Finalizada la apertura de ofertas, se levantara el acta respectiva haciendo constar todo lo
acontecido, la cual sera firmada por los participantes en el acto, a quienes se les entregara una
copia de la misma si la desean.

Las ofertas presentadas extemporaneamente, quedaran excluidas de pleno derecho de
conformidad al articulo 53 de la LACAP.

H. Prohibiciones.

Después de la apertura de ofertas y antes de la notificacion del resultado del proceso, no se
brindara informacién alguna con respecto al examen, tabulacién, aclaracion y evaluacion de las
ofertas y las recomendaciones relativas a las adjudicaciones de la misma, a ninguna persona o
personas que no estén vinculadas en el proceso de andlisis y evaluacion de ofertas, esto se
aplica tanto a funcionarios y empleados de la institucién contratante, como a personal
relacionado con las empresas ofertantes. La infraccién a la anterior prohibicién dara lugar a la
aplicacién de las sanciones correspondientes.

No obstante a lo establecido en el parrafo anterior y sobre la base a lo estipulado en el Art. 54
de la LACAP, si durante el periodo de prohibicion, la Comision Evaluadora de Ofertas tuviere la
necesidad de realizar consultas sobre la aplicacion de la LACAP y su Reglamento, éstas podran
realizarse a la UNAC a través de la Jefatura de la UACI, sin que en dicha consulta se revelen
datos identificativos correspondientes a los ofertantes.

La UACI verificara el cumplimiento de esta prohibicién y los miembros de la CEO estan en la
obligacién de cumplir y notificar a la UACI cualquier incumplimiento en el articulo anterior.

No se podra contratar ni directa o indirectamente con aquellas personas naturales o juridicas,
que tengan cualesquiera de los impedimentos a que se refieren los Art. 25 y 26, las exclusiones
a que se refiere el Art. 158 y los efectos del Art. 159 de la LACAP, para lo cual se emitira por
cada ofertante que no estd incluido en estas prohibiciones, una declaracién debidamente
notariada (Anexo 11).

H.1. Impedimentos para ofertar.

Estaran impedidos para ofertar aquellas personas naturales o juridicas conforme lo
establece el articulo 26 de la LACAP.

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL PROGRAMA ATENCION INTEGRAL AL VETERANO (A) DE GUERRA Y PARA EL PRIMER NIVEL DE
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Capacidad para contratar.

Estan incapacitados para contratar las personas naturales o juridicas incluidas en el
articulo 25 de la LACAP.

Inhabilitados para participar (art. 158 y 159 LACAP).

La institucién inhabilitard para participar en procedimientos de contratacion
administrativa, al ofertante o contratista que incurra en alguna de las conductas detallas en
el articulo 158 o lo establecido en el articulo 159 de la LACAP.

|. Adjudicacion.

La adjudicacion se efectuara en un plazo no mayor de 60 dias calendario después de la apertura
de ofertas pudiendo la Titular de la institucion, en casos excepcionales, prorrogarla por 30 dias
mas.

Al momento de la adjudicacién, el MINSAL sin ninguna responsabilidad se reserva el derecho
de disminuir o aumentar las cantidades de medicamentos a adquirir hasta en un 20%, de
acuerdo al precio ofertado y a la disponibilidad presupuestaria por medicamento.

Con base al Articulo 56 de la LACAP la Titular del MINSAL, a propuesta de la Comision
Evaluadora de Ofertas, emitira la respectiva Resolucion de Adjudicacion para la presente
Contratacién Directa.

Se establece el plazo de CINCO DiAS HABILES, a partir de la notificacién de la Resolucién de
Adjudicacién, para que el Adjudicatario presente en la UACI del Nivel Superior del MINSAL,
ubicada en Calle Arce No. 827, San Salvador, la nota de aceptacién, indicando en la misma a la
persona que autoriza legalmente para suscribir el contrato, agregando los documentos que
legitimen la calidad con que actua.

J. Solvencias y documentos obligatorios para contratar.

El ofertante que resulte adjudicado para poder suscribir contrato, debera presentar las
siguientes solvencias o Constancias en original, en el formato tradicional, emitidas por el
Ministerio de Hacienda, ISSS, IPSFA y AFP's; o por medio del Sistema electrénico para la
obtencion de Solvencias en las paginas web de dichas Instituciones.

La UACI del MINSAL, consultara en linea de acuerdo a los sitios habilitados, el estado de
las Solvencias o Constancias presentadas por los adjudicatarios en el momento de la
Contrataciéon y se dejaran impresas las consultas para anexarlas al expediente
respectivo.

El ofertante debera presentar dentro del término de cinco dias habiles siguientes (Art. 81
LACAP) de haber recibido la notificacién de adjudicacion la siguiente informacion:

J.1. Solvencias originales y vigentes (aplica para personas naturales y
juridicas nacionales):

a) Solvencia de Impuestos Internos (IVA y Renta) vigente a la fecha de contratacion.
b) Solvencia del Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) Régimen Salud, vigente a la
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fecha de contratacién. En caso de no existir registro de empleador y afiliados debera
presentar la respectiva constancia.

c) Solvencia del Pago de Cotizaciones Previsionales de la Unidad de Pensiones del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social (UPISSS), vigente a la fecha de contratacién. En
caso de no existir registro de empleador y afiliados deberd presentar la respectiva
constancia.

d) Solvencia de obligaciones previsionales de todas las AFP e IPSFA vigente, a la fecha de
contratacién. En caso de no tener cotizantes de alguna de las AFP's e IPSFA, deberan
presentar las constancias respectivas.

e) Solvencia de Impuestos Municipales del domicilio de la Sociedad, en caso de ser
persona natural deberd ser del domicilio del local segin conste en la matricula de
empresa, en caso de no tener matricula de empresa debera presentarla del domicilio del
ofertante vigente a la fecha de contratacion.

J.2. Personas juridicas nacionales

a) Testimonio de Escritura Publica de Constitucion de la Sociedad debidamente inscri-
ta en el Registro de Comercio, aun si existiere modificacién a la misma.

b) Testimonio de la Escritura Publica de Modificacion, Transformacion o Fusién de la
Sociedad inscrita en el Registro de Comercio (si las hubiere).

c) Matricula de Empresa vigente, en caso de no estar vigente, constancia extendida por
el Registro de Comercio de que la emision de la Matricula se encuentra en tramite
de renovacion, o primera vez segun sea el caso, si se presenta constancia debera ad-
juntarse una copia de la matricula del afio anterior.

d) Credencial de Representante Legal u otro documento que lo acredite como tal, debi-
damente inscrita en el Registro de Comercio y Testimonio de la Escritura Publica
del Poder otorgado por el Representante Legal, inscrita en el Registro de Comercio,
en caso de comparecer por medio de apoderado.

e) Documento Unico de Identificacién (DUI), Pasaporte o carné de residente del repre-
sentante legal de la sociedad, y apoderado en su caso, documentos que deben estar
vigentes.

f) Tarjeta de Identificacién Tributaria (NIT) del representante legal, y del apoderado
en su caso.

g) Tarjeta de Identificacidon Tributaria (NIT) de la sociedad.

Personas Naturales Nacionales.

a) Matricula de Empresa vigente, en caso de no estar vigente, constancia extendida por
el Registro de Comercio de que la emisidn de la Matricula se encuentra en tramite
de renovacion, o primera vez segun sea el caso, o boleta de presentacion en caso de
presentar esta ultima deberd adjuntar copia certificada de la matricula del afio
anterior.

b) Documento Unico de Identidad (DUI), documento que debe estar vigente.

c) Tarjeta de Identificacion Tributaria (NIT).

Personas Juridicas Extranjeras.

o) Testimonio de Escritura Publica de Constitucion de la Sociedad, debidamente inscrita en el
Registro correspondiente al pais del ofertante.
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b) Testimonio de Escritura Publica de Modificacion, Transformacién o Fusién de la Sociedad
debidamente inscrita en el Registro correspondiente al pais del ofertante. (en caso que las hu-
biere).

c) Credencial de Representante Legal u otro documento que acredite como tal, y Testimonio de
la Escritura Publica del Poder otorgado por el representante legal, en caso de comparecer por
medio de Apoderado.

d) Tarjeta de Identificacion Tributaria (NIT) de la sociedad y del apoderado en su caso, extendi-
do en El Salvador.

e) Documento de Identidad: pasaporte o carnet de residente del representante legal de la socie-
dad, o del apoderado en su caso, estos deberan estar vigentes.

Personas Naturales Extranjeras.

a) Documento de Identidad vigente: pasaporte o carnet de residente del ofertante y del apode-
rado en su caso.

b) Tarjeta de Identificacidon Tributaria (NIT) extendido en El Salvador.

J.3. Solvencias y documentos originales y vigentes (aplica para personas naturales
y juridicas extranjeras):

o)  Presentar las solvencias relacionadas con los tributos y de prevision social, de conformi-
dad a su pais de origen, vigente a la fecha de la Contratacién.

K. Garantias para contratar.

Toda persona natural o juridica participante en la presente Contrataciéon Directa debera
presentar la siguiente Garantia, de conformidad a la etapa en la que se encuentre:

K.1. Garantia de cumplimiento de contrato.

El contratista debera presentar en la UACI la Garantia de Cumplimiento de contrato, por el
monto equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del valor total del contrato, la cual debera
presentar dentro de los quince dias calendarios siguientes a la fecha de distribucién del
contrato respectivo y estara vigente durante el plazo de 120 dias contados a partir de la
fecha de distribucién del contrato (ANEXO No. 10). La UACI entregara el documento de
recepcidn correspondiente.

La garantia mencionada debera presentarse en original y 1 copia.

K.2. Tipos de garantias que podran presentar.

Fianza emitida por Sociedades Afianzadoras, Aseguradoras o Instituciones Bancarias Nacio-
nales o extranjeras, siempre y cuando lo hicieren por medio de alguna de las instituciones
del Sistema Financiero Salvadoreio, actuando como entidad confirmadora de la emision,
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Art. 32 inciso ultimo de la LACAP. La empresa que emita la referida fianza debera estar auto-
rizada por la Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador.

L. Aceptacién del contenido de la Contratacién Directa.

Es entendido y convenido que el ofertante al presentar su oferta, da por aceptadas todas las
condiciones y especificaciones establecidas en la presente Contratacion Directa.

M. Errores u omisiones subsanables.

Para la presente Contrataciéon Directa se considerara subsanable lo establecido en la parte I
romano II literal U.1 Aspectos generales, parrafo segundo, especificamente la Némina de
Accionistas y Declaraciéon Jurada; asi como también lo descrito en la parte de II, romano III,
literal D, literales D1, D2, D3, y D4. Estos serdn subsanados en un plazo maximo de tres dias
habiles a partir del dia siguiente de haber sido notificado el ofertante.

Las solicitudes de aclaraciones y respuestas se hardn por escrito. No se solicitara, ofrecera, ni
permitira ninguna modificacidn de los precios o de los elementos esenciales sustanciales de la
oferta.

N. Aspectos generales para la contratacién

N.1. Firma del contrato

La UACI notificara al adjudicatario cuando el contrato esté listo para la suscripcion del
mismo entre las partes. Si el ofertante adjudicado no se presentare a firmarlo en el plazo
mencionado en la notificacién sin causa justificada, perdera el derecho como tal, por lo que
se procederd a iniciar el proceso sancionatorio de conformidad al Art. 158 de la LACAP,
procediendo a adjudicarle a la persona natural o juridica que haya clasificado en segundo
lugar y asi sucesivamente se procedera con las demds ofertas segun el caso. (Modelo de
Contrato Anexo no. 12).

O. Modificaciones al Contrato

Tanto en el caso de prorroga o de modificacion al contrato, la solicitud respectiva debera de
ingresar a la UACI, debidamente justificada y documentada por lo menos con cinco dias
calendario antes del vencimiento del plazo de entrega.

0.1. Prorroga de los contratos de suministro.

Los contratos se podran prorrogar una sola vez, por un periodo igual o menor al pactado
inicialmente, siempre que las condiciones del mismo permanezcan favorables a la institucién y
que no hubiere una mejor opcion. El Titular de la institucion emitira la resoluciéon debidamente
razonada y motivada para proceder a dicha prorroga. (Art. 83 LACAP).

0.2. Modificaciones contractuales.

El MINSAL podra modificar los contratos en ejecucién regidos por la LACAP,
independientemente de su naturaleza y antes del vencimiento de su plazo, siempre que
concurran circunstancias imprevistas y comprobadas, circunstancias que debera acreditar la
Unidas Solicitante.
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Para efectos de la LACAP, se entendera por circunstancias imprevistas, aquel hecho o acto
que no puede ser evitado, previsto o que corresponda a caso fortuito o fuerza mayor.

La comprobacion de dichas circunstancias, seran responsabilidad de la titular del MINSAL.

0.3. Prohibicion de modificacion.

Los contratos no podran modificarse cuando se encuentren encaminados a cualquiera de
los siguientes objetivos:

— Alterar el objeto contractual;

— Favorecer situaciones que correspondan a falta o inadecuada planificacién de las
adquisiciones, o convalidar la falta de diligencia del contratista en el cumplimiento de sus
obligaciones.

— Lamodificacion que se realice en contra de lo establecido en el inciso anterior sera nula,
y la responsabilidad sera de la titular de la institucion.

P. Cesacién, extincién, caducidad y revocacion del contrato.

Cuando se presentaren las situaciones establecidas en los articulos del 92 al 100 de la
LACAP, se procederd en lo pertinente a dar por terminado el contrato. En caso de
incumplimiento por parte del contratista a cualquiera de las estipulaciones y condiciones
establecidas en el contrato y lo dispuesto en el documento base de la Contratacién Directa;
el MINSAL notificara al contratista su decision de caducar el contrato sin responsabilidad
para él, mediante aviso escrito con expresion de motivo, aplicando en lo pertinente el
procedimiento establecido en el Art. 81 del Reglamento de la LACAP. Asimismo el MINSAL,
hara efectivas las garantias que tuviere en su poder.

Q. Plazo y lugar de entrega.

Q.1. Plazo de entrega.

Los medicamentos deberan ser entregados segun el detalle siguiente:

Medicamentos de Una entrega:
E1 100% a 60 dias calendario a partir de la fecha de distribuido el contrato al contratista.

Medicamentos de Dos Entregas:
El 50% a 60 dias calendario a partir de la fecha distribuido el contrato al contratista.

E1 50% a 105 dias calendario a partir de la fecha distribuido el contrato al contratista.

Importante tomar en cuenta:

Para los medicamentos que son solicitados por el Establecimiento de Salud cuya cantidad
requerida no sobrepase los 100 cientos o 100 unidades segtin corresponda, el proveedor
debera entregar el 100% de las cantidades solicitadas por los mismos, en una sola entrega.
Lo anterior prevalece sobre el nimero de entregas requeridas para ese producto.

Q.2. Lugar de entrega de los medicamentos.

Los lugares de entrega serdn los almacenes de Medicamentos de Regiones de Salud y
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Almacén el Paraiso, segiin Anexo No. 14 (CUADRO DE DISTRIBUCION).

El suministrante o su representante autorizado en coordinacién con el Administrador de
Contrato respectivo verificaran que el medicamento a recepcionarse cumpla estrictamente
con las condiciones establecidas en el contrato, levantando el acta de recepcion
correspondiente, debiendo coordinarse el Administrador del Contrato con el Guardalmacén
respectivo.

El acta deberad contener: nombre, firma y sello del Guardalmacén y del delegado de la
empresa que entrega, y el nombre y firma del Administrador del Contrato.

R. Formay plazo para el pago de las facturas.

PARA LOS CONTRATISTAS NACIONALES:

El pago se efectuara a través de la Direccidn General de Tesoreria del Ministerio de Hacien-
da mediante la modalidad de Abono a Cuenta (Debera proporcionar: Nombre del Banco,
Numero de Cuenta, Nombre de la cuenta Bancaria, Tipo de Cuenta, mediante Declara-
cion Jurada Anexo No. 15) en un plazo de 60 dias calendario posterior a que la Contratista
presente en la Tesoreria del Ministerio de Salud, ubicada en calle arce N° 827, San Salvador,
para tramite de Quedan respectivo la documentacion de pago siguiente: factura duplicado
cliente a nombre del Ministerio de Salud, incluyendo en la facturacién nimero de Contrato,
numero de Licitaciéon, nimero de Resoluciéon de Adjudicacién, nimero de renglén, precio
unitario, precio total, y la retencién del uno por ciento (1.00 %) del Impuesto a la Transfe-
rencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios (IVA) de acuerdo a las cantidades
entregadas, detallando en la facturacion a que entrega corresponde, original y 2 copias de
actas de recepcién firmada por el guardalmacén, el administrador del contrato y el repre-
sentante de la empresa, original y dos copias de las notas de aprobacién de las garantias
que estipula el presente contrato extendidas por la UACI, debiendo presentar copia de estos
documentos en la UACI para efecto de seguimiento y control del Contrato.

Por Resolucion Numero 12301-NEX-2045-2007, pronunciada por la Direcciéon General de
Impuestos internos del Ministerio de Hacienda, el dia 4 de diciembre del afio 2007, El Minis-
terio de Salud, ha sido designado Agente de Retencién del Impuesto a la Transferencia de
Bienes Muebles y a la Prestacién de Servicios, por lo que se retendra 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 articulo ciento sesenta y dos del Coédigo Tributario, dicha
retencién deberd detallarse en la factura respectiva.

PARA LOS CONTRATISTAS EXTRANJEROS:
El pago se efectuara a través de la Direccién General de Tesoreria del Ministerio de Hacien-
da mediante la modalidad de Abono a Cuenta (Debera proporcionar: Nombre del Banco,
Numero de Cuenta, Nombre de la cuenta Bancaria, Tipo de Cuenta, mediante Declara-
cion Jurada Anexo No. 15) en un plazo de 60 dias calendario posteriores a que el Contra-
tista presente en la Tesoreria del Ministerio de Salud, ubicada en calle arce N° 827, para tra-
mite de Quedan respectivo la documentacién de pago siguiente: factura a nombre del Minis-
terio de Salud, incluyendo en la facturacién nimero de Contrato, nimero de Licitacién, nu-
mero de Resolucién de Adjudicacién, nimero de renglén, precio unitario, precio total, origi-
nal y 2 copias de actas de recepcion firmada por el guardalmacén, el administrador del con-
trato y el representante de la Empresa, original y dos copias de las notas de aprobacién de
las garantias que estipule el contrato extendidas por la UACI, debiendo presentar copia de
estos documentos en la UACI del MINSAL para efecto de seguimiento y control del Contrato.
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El MINSAL efectuara las retenciones y deducciones tributarias estipuladas en la legislacion.

El ofertante debera considerar que el MINSAL retendra el 13% del Impuesto a la transfe-
rencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios (IVA), incluido en el monto ofertado
y emitira el cheque a favor del ente fiscalizador, el cual sera entregado al suministrante para
que haga efectiva la cancelacién del Impuesto en el momento de la introduccién del produc-
to.

la Contratista se compromete a presentar las facturas y actas de recepciéon en la UACI del
MINISTERIO DE SALUD dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha en que el guar-
dalmacén emita dicha acta firmada por el Administrador del Contrato

S. Sanciones y multas.

S.1. Sanciones.

Si el contratista incumpliere cualquiera de las obligaciones contractuales, estara sujeto a las
sanciones reguladas en la LACAP.

S.2. Efectividad de garantia de cumplimiento de contrato:

En caso de incumplimiento de lo establecido en los documentos contractuales, el
MINSAL hara efectiva esta garantia.

S.3. Multas.
Cuando el contratista incurriere en mora en el cumplimiento de sus obligaciones
contractuales por causas imputables al mismo, podra declararse la caducidad del contrato o

imponer el pago de una multa por cada dia de retraso, de conformidad al Art. 85 de la
LACAP.

T. Administracion del contrato.

A propuesta del solicitante, la Titular del MINSAL nombrard mediante acuerdo ministerial al
Técnico o los Técnicos idoneos como Administradores del Contrato para el cumplimiento de las
responsabilidades establecidas en el Art. 82 Bis de la LACAP.

U. Solucién de conflictos.

Toda discrepancia que surgiere en la ejecucién del contrato, se resolvera primero por el arreglo
directo entre las partes y si por esta forma no se llegare a una solucidn, se recurrird a los
tribunales comunes.

V. Documentos contractuales.

Forman parte integrante de los contratos con plena fuerza obligatoria para las partes, los
documentos siguientes:

a)
b)
<)
d)
e)
f)

Especificaciones Técnicas para la Contrataciéon Directa.

Adendas y/o enmiendas a la Contratacion Directa (si las hubiere).
La oferta del Contratista y sus documentos.

Resolucién de Adjudicacion.

La garantia.

Las Resoluciones Modificativas (si las hubiere).
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En caso de discrepancia entre el contrato y los documentos antes relacionados prevalece el
contrato.

La empresa ofertante, es la Unica responsable de gestionar oportunamente las licencias,
autorizaciones, certificados, registros, permisos y otros documentos que pudiesen
corresponder al medicamento ofertado. El Ministerio de Salud no sera responsable de cualquier
conflicto legal que surgiere respecto a todo derecho de propiedad industrial.

W. Contenido de las ofertas

Todo ofertante que participe en la presente Contratacion Directa deberd considerar para la
presentacion de su oferta lo siguiente:

W.1. Aspectos generales.

Los ofertantes deberan presentar por separado la OFERTA TECNICA en un sobre “A” y la
OFERTA ECONOMICA en el sobre “B”. Ademas, la oferta técnica econdmica debera presentarse
en la aplicacion informatica proporcionada por el MINSAL para la carga digital de ofertas. Toda
la documentacién deberad presentarse en original y una copia en sobre separado, en ambos
casos deberan presentarse los sobres o cajas cerrados, sellados y firmados por el representante
legal o apoderado, segun el caso. Se requiere que todas las paginas sean numeradas y los sobres
deberan ser rotulados de la siguiente manera: Contratacién Directa CD No. 12/2014, nombre o
razon social, direccién y teléfono del ofertante y direcciéon electrénica. La copia de las ofertas
deberan contener toda la documentacién que contiene la oferta original. No se aceptaran
ofertas o documentaciéon que tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones,
entrelineas o adiciones, sino estdn debidamente salvadas (corregidas) al final de cada
documento de oferta.

Asimismo los ofertantes deberan presentar: Nomina de Accionistas Vigente y Declaracion
Jurada otorgada ante Notario firmada por parte del representante legal de la sociedad
y/o apoderado en su caso, sobre la veracidad de la informacién proporcionada; aceptacién
plena de los términos de referencia, plazo de entrega y de las especificaciones técnicas; que no
estd incapacitado, impedido o inhabilitado de conformidad a lo establecido en la LACAP.
Asimismo que no ha incurrido en practicas anticompetitivas sancionadas por la Ley de
Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal c), que la Némina de Accionistas
presentada es la vigente, segiin ANEXO No. 11.

La oferta presentada asi como toda la correspondencia que intercambie el ofertante y el
MINSAL debera redactarse en idioma castellano. La documentaciéon técnica debera ser
presentada preferentemente en idioma castellano, en caso de estar en otro idioma el MINSAL se
reserva el derecho de solicitar a la empresa ofertante la traducciéon al idioma castellano
debidamente autenticada por las autoridades correspondientes. La traduccién prevalecera en
lo que respecta a la interpretacion de la oferta.

Los instrumentos publicos o auténticos emanados de un pais extranjero, para que hagan fe, de-
beran presentarse apostillados en caso que el pais de origen sea parte del CONVENIO DE LA
HAYA SOBRE LA ELIMINACION DE REQUISITOS DE LEGALIZACION DE DOCUMENTOS PUBLI-
COS EXTRAN]JERGOS, caso contrario deberan cumplir con todos los documentos solicitados en la
presente base de licitacién que se extiendan en pais extranjero, deberan presentarse certifica-
dos por el funcionario competente del pais que emane, debidamente apostillado y traducidos al
idioma castellano, con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 24 de la Ley del Ejercicio No-
tarial de la Jurisdiccién Voluntaria y de Otras Diligencias. En caso que el pais de origen no sean
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suscriptor del convenio de la Haya, debera contener el tradmite de auténticas por el consulado
de El Salvador mas cercano, posteriormente, debera autenticarse la firma del Cénsul en el Mi-
nisterio de Relaciones Exteriores de El Salvador. Deberan cumplir con esta apostilla los Docu-
mentos Privados que contengan Certificaciones oficiales o por Notarios Extranjeros.

CONVENIO DE LA HAYA SOBRE ELIMINACION DE REQUISITOS DE LEGALIZACION DE
DOCUMENTOS PUBLICOS EXTRANJEROS.

“Art. 1 El presente convenio se aplicara a los documentos publicos que hayan sido autorizados
en el territorio de un estado contratante y que deban ser presentados en el territorio de otro
estado contratante.

Se consideran como documentos publicos en el sentido del presente convenio:

a. Los documentos dimanantes de una autoridad o funcionario vinculado a una jurisdiccién del
estado, incluyendo los provenientes del Ministerio Pdblico o de un Secretario oficial o Agente
oficial.

b. Los documentos administrativos,
c. Los documentos Notariales,

d. La certificaciones oficiales que hayan sido puestas sobre documentos privados, tales como la
certificacion del registro de un documento, la certificacion sobre la certeza de una fecha y las
autenticaciones oficiales y notariales de firmas en documentos de caracter privado.

Sin embargo el presente convenio no se aplicara:
a) A los documentos expedidos por funcionarios diplomaticos o consulares,

b) A los documentos administrativos relacionados directamente con la operacién comercial
aduanera”.

APOSTILLADO O AUTENTICA DE FIRMA: Para que los documentos cumplan con este requisi-
to, la firma que los autoriza debe de estar debidamente autenticada, para lo cual los ofertantes
tienen dos opciones, LA PRIMERA a través de APOSTILLA, convenio del cual El Salvador es sus-
criptor y debe de serlo el pais de origen de los documentos y LA SEGUNDA de acuerdo a lo esta-
blecido en el ARTICULO 334 reformado del CODIGO DE PROCESAL CIVIL Y MERCANTIL que es-
tablece: “Los instrumentos publicos se consideraran auténticos mientras no se pruebe su false-
dad. Sin perjuicio de lo previsto en Tratados Internacionales, suscritos y ratificados por El Sal-
vador, para que haga fe el instrumento publico, emanado de pais extranjero, la firma que lo au-
toriza debe estar autenticada por el Jefe de la Misidon Diplomatica, Consul, Vice-Cénsul o Encar-
gado de los Asuntos Consulares de la Republica, o en su defecto, por los funcionarios corres-
pondientes del Ministerio de Relaciones Exteriores de donde proceden tales documentos, y la
firma que autoriza tal legalizacion habra de ser autenticada también por el Ministro o Vicemi-
nistro de Relaciones Exteriores de El Salvador, o por el funcionario del Ministerio de Relaciones
Exteriores que, por medio de Acuerdo Ejecutivo en el mismo Ramo, haya sido autorizado de
modo general para ello.
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También haran fe los instrumentos publicos emanados de pais extranjero extendidos por me-
dio de fotocopias, siempre que por razon puesta al reverso de las mismas se haga constar la fi-
delidad de tales fotocopias y que se han llenado las formalidades exigidas por la ley del pais en
donde se han extendido. Esta razén debera ser firmada por el funcionario competente del pais
de donde proceden, y la firma de éste, autenticada de la manera prevenida en el inciso anterior.

Siempre que el Juez o Tribunal, o el jefe de la oficina gubernativa donde el instrumento o ins-
trumentos vertidos al castellano en el extranjero, fueren presentados, creyeren conveniente
una nueva version, podran de oficio acordarla, como también en el caso de solicitarlo persona
interesada en ello; y esa nueva version practicada en forma legal por juez competente, sera la
Unica que se tomara en cuenta”.

Contenido de la oferta técnica.

Con el proposito de poder evaluar las ofertas técnicas, los interesados deberan presentar para
cada uno de los medicamentos ofertados la informacién y documentaciéon que se detalla en la
Parte II.

Para todos los medicamentos que cumplan con los documentos técnicos solicitados en la
presente Contratacién Directa, el MINSAL se reserva el derecho de incluirlos en la Base de
Datos de Certificacion de Medicamentos para futuras compras que éste Ministerio ejecute,
debiendo actualizar la documentacién vencida.

Contenido de la oferta econémica.

Debera contener la informacion requerida de acuerdo al formulario de presentacién de ofertas
seguin ANEXO No. 9, también debera contener lo siguiente:

- Carta firmada por el representante legal o apoderado, segun el caso; o persona natural o su
apoderado, indicando en nimeros y letras, el monto total ofertado.

- Los montos totales ofertados en doélares de los Estados Unidos de América, y se consideraran
Unicamente cuatro decimales.

- Los precios ofertados deberan incluir el Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la
Prestacion de Servicios, y se mantendran en firme durante la vigencia de la oferta y el contrato
respectivo.

De no presentar la documentacion antes solicitada, ain después de la etapa de subsanacion, no
sera sujeto de evaluacion.

La oferta econémica debera ser presentada conforme la aplicacién informatica que se
proporcionara al momento del envio de la invitacién a participar en la presente contratacion
directa.

Para instalar el sistema de adquisiciones debera seguir los siguientes pasos:

- Cada vez que participe en procesos de compra promovidos por EL MINSAL y tenga que intro-
ducir informacidn con el Sistema de Adquisiciones del MINSAL, o los establecimientos de la Red
Nacional de éste, debe instalarlo COMO NUEVO, y s6lo tiene que existir en la base de informa-
cion la Licitacion Abierta en la que participa, de lo contrario corre el riesgo que su informacién
se duplique o que no se imprima.
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- Accesar a la direcciéon de Internet
://www.salud.gob.sv/index.php/novedades/noticias/noticias-empresas?preset=green

(pagina principal del Ministerio de Salud, botén de empresas) en esta pantalla, bajo el tema

AVISO 2 Médulo de ofertas se encuentran los link que permiten bajar el Manual de Usuario

(PDF) y el Archivo ejecutable (Aplicacién actualizada al 16/06/2011). Para ejecutar la instala-

cion, se debera hacer clic en la opcion Archivo ejecutable (Aplicacién 16/06/2011), en ese mo-

mento se desplegara la ventana de dialogo, en la que se debera hacer clic en Abrir.

- Automaticamente se iniciara el proceso de instalacién para C:/ el proceso de instalacion des-

plegara una serie de pantallas de didlogo y en todas ellas debera presionar ENTER hasta la fina-

lizacion de la instalacion.

- Al finalizar el proceso de instalaciéon la aplicacién quedara instalada en el disco duro de la ma-

quina local en un directorio llamado C:\OFERTASMINSAL, la cual puede hacer acceso directo si

lo desea cada empresa.

- En la carpeta OFERTAS habra un EJECUTABLE con el nombre OFERTAS, (este archivo lo utili-

za también para modificar o continuar alimentando su oferta) en el que debera hacerse DOBLE

CLICK para iniciar con la captura de ofertas.

- Para continuar solo se necesita seguir las instrucciones descritas en el Manual de Usuario del

Médulo de Ofertas del Sistema de Adquisiciones.

- Para poder IMPRIMIR su oferta técnica econdmica tiene que introducir en el sistema la infor-

macion de estados financieros de su empresa.

X. Vigencia de la oferta.

El periodo de vigencia de la oferta, sera de 120 dias calendario, contados a partir de la fecha de
apertura de las ofertas.

Y. Recurso de Revision

Los Ofertantes podran presentar Recurso de Revision el cual debera interponerse por escrito
ante el funcionario que dicté el acto de adjudicacién, a mas tardar dentro de los DIEZ (10) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de la notificacién. La presentacién de un recurso,
suspenderd el proceso hasta su solucién. Para su resolucién el MINSAL dispondra de un
término perentorio de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente al de su
admision. Para la admisién del recurso se dispondra de tres (3) dias habiles, segin lo
estipulado en el Art. 57 del Reglamento de la LACAP.

EL MINSAL se reserva la facultad contenida en el Art. 77 inciso tercero de la LACAP: que
literalmente dice: “...si de la resolucién al recurso de revision resulta que el acto quedare en
firme, la instituciéon contratante podra reclamar dafios y perjuicios en que se incurra por el
retraso en el proceso de adquisiciones y contrataciones”. En virtud del contenido de esta
disposicién legal el MINSAL, podra reclamar al recurrente en concepto de dafios y perjuicios
generados por la suspension de la contratacién en el lapso comprendido entre la interposicion
del recurso y su resolucién y cuando la adjudicaciéon o acto impugnado quedare firme,
comprobandose mediante el andlisis del fondo del mismo que sus argumentos son
improcedentes”.
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PARTE I

e ASPECTOS GENERALES DE CONTROL DE
CALIDAD Y DE CUMPLIMIENTO OBLIGATO-
RIO.

e INDICACIONES PARA ENTREGA DE MEDI-
CAMENTOS CONTRATADOS.

e CANTIDAD Y TIPO DE MEDICAMENTOS A
CONTRATAR

e REQUISITOS TECNICOS REQUERIDOS PARA
SER EVALUADOS
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Il. Aspectos logisticos y técnicos de las ofertas
Los ofertantes deberan cumplir con los aspectos indicados en los titulos A y B de este romano:

A. Aspectos generales de control de calidad

A continuacién se detallan aspectos de control de calidad, reposiciéon de medicamentos,
rechazos, muestras, aplicacién de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al
momento de la ejecucion de las entregas de los medicamentos que son de indole administrativo
por parte de los contratistas:

a) Si el MINSAL al realizar la inspecciéon y el muestreo en las instalaciones del contratista,
rechaza uno o mas medicamentos por defectos en el material de empaque o en la forma
farmacéutica (de acuerdo al ANEXO No. 8: CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS
EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS) que no pongan en riesgo la
salud de los usuarios, el contratista, previa notificacién escrita del MINSAL, estara obligado a
superar la falla encontrada entregando un lote del medicamento que cumpla con lo requerido
en un plazo no mayor de 15 dias calendario. Si el defecto se presenta en la forma farmacéutica o
durante la realizacion del andlisis fisico quimico o microbiolégico, declarandose en cualquiera
de los casos como: No apto para el consumo humano, el contratista debera entregar un lote
diferente al rechazado en un plazo no mayor a 45 dias calendario contados en ambos casos a
partir de la referida notificacion, para lo cual el proveedor debera informar por escrito al
Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el
muestreo por el MINSAL. Ante otro rechazo en el mismo producto, se procedera de
conformidad a lo establecido en la LACAP, haciéndose efectiva las garantias respectivas en
proporcion directa a lo incumplido.

b) Si una vez entregado un lote del medicamento contratado presenta RECHAZO por
resultado fuera de especificacién y es catalogado como NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO
por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL (ver procedimiento en ANEXO No. 7) se
notificara a los establecimientos para suspender el uso del producto. Si se comprueba que el
rechazo es imputable al producto, el Contratista debera retirar del sitio de recepcién el
producto rechazado en un plazo no mayor de 5 dias calendario contados a partir de la
notificacion del rechazo y estard obligado a superar la falla encontrada, entregando un lote
diferente al rechazado que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 45 dias
calendario, contados a partir de la referida notificacién. El contratista debera informar por
escrito a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y al Laboratorio de Control de Calidad que
dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo por el MINSAL. Ante otro
rechazo en lotes consecutivos de un mismo producto en una o varias entregas, se procedera de
conformidad a lo establecido en la LACAP haciéndose efectiva las garantias respectivas en
proporcion a lo incumplido.

) El MINSAL, a través de su Laboratorio de Control de Calidad, hara todos los andlisis de
calidad que considere necesarios, reservandose el derecho de enviar a realizar andlisis a otros
laboratorios nacionales o extranjeros reconocidos, cuando los intereses del Ministerio asi lo
demanden. En caso de que el contratista no acepte el dictamen del rechazo, el MINSAL podra
autorizar la realizacidn de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correra por cuenta del
contratista. La muestra debera ser tomada en el lugar donde se entreg6 el producto segin lo
contratado en presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un
delegado del Contratista.
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d) El costo de todos los andlisis practicados sera cubierto por el contratista, aun en los

casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del analisis. (Se anexa tarifas
aprobadas en acuerdo No. 887, del Diario Oficial, de fecha 29 de Mayo de 2013 del Ministerio de
Hacienda ANEXO No. 1 TARIFAS Y PAGO POR SERVICIOS)

e) Si al momento de la recepcién de los productos en el lugar definido en el presente
proceso, se presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empaque y en la
forma farmacéutica segiin ANEXO No. 8 (CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN
EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS), que no fuera detectada en
el momento de la inspeccion por atributos, el guardalmacén involucrado tomard muestras de
los productos con el defecto encontrado, segin ANEXO No. 13 (FORMULARIO DE ENTREGA
CON RETIRO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CALIDAD) y las enviara al Laboratorio de
Control de Calidad, quien emitira el dictamen correspondiente; de ser éste un rechazo, sera
notificado a la UACI del Nivel Superior del MINSAL. El contratista no entregara el producto y
debera superar la falla encontrada, entregando un lote del medicamento diferente al rechazado
que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 dias calendario, contados a partir de
la referida notificacién, segin ANEXO No. 7 (PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE
RECHAZO DE MEDICAMENTOS).

f) Si una vez recibidos los productos en el lugar establecido y distribuidos en los
establecimientos definidos por el MINSAL, se presentara una notificacion de falla terapéutica o
de reaccién adversa y se comprobare que se debe a falla de calidad del producto producida por
causa imputables al fabricante que no se detecté en el momento del andlisis de la muestra, el
establecimiento de salud involucrado comunicara a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y
ésta notificara al contratista para que proceda a retirar del sitio de recepcion el producto
rechazado en un plazo no mayor de 5 dias calendario contados a partir de la notificacién. Sera
responsabilidad del contratista superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento diferente al rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 45
dias calendario, contados a partir de la referida notificacion segin ANEXO No. 7
(PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZO DE MEDICAMENTOS).

g) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL informara a las instancias superiores
del MINSAL para que a su vez notifiquen a la Direccién Nacional de Medicamentos, sobre los
rechazos de medicamentos realizados por el Laboratorio de Control de Calidad, catalogados
como NO APTOS PARA EL CONSUMO HUMANO, para que proceda de conformidad a su
normativa respecto al fabricante e informar a otras Instituciones Gubernamentales y Entidades
Oficiales Autébnomas que adquieren este tipo de medicamentos.

B. Indicaciones para entrega de medicamentos contratados

Para todos los medicamentos que resulten contratados, los contratistas deberan cumplir de
forma obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no seran recibidos los
medicamentos:

1. Todo medicamento que resulte adjudicado y no cuente con Registro Sanitario ante la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), el proveedor deberd gestionar previamente la
inscripcién del medicamento adjudicado en dicha Institucién Reguladora para tramitar su
visado y posteriormente el desaduanaje del producto respectivo.
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2. Todos los medicamentos deberan tener un vencimiento no menor a 15 meses al momento
de la recepcion en los lugares establecidos en el contrato.

3. Todo medicamento que resulte adjudicado, al momento de su entrega llevara impresa,
pirograbada, o haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles la
Leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA”, en el empaque primario,
secundario y terciario, a excepcion de los productos fabricados con tecnologia de empaque
secundario inviolable, en cuyo caso no serd necesario colocar la leyenda requerida en el
empaque primario.

4. Para las formas farmacéuticas liquidos orales y polvos para suspensién oral en los que la
descripcion del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos deberan ser tipo
jeringa, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacién para facilitar su
administracion. Cuando los frascos se presenten en empaque conteniendo hasta 100 unidades,
el dispositivo dosificador debe presentarse en empaque primario individual adjunto a cada
frasco. En los casos en los que se oferten los frascos en empaque secundario individual, el
dispositivo dosificador debera adjuntarse a cada frasco sin la necesidad del empaque primario
individual.

5. Cuando en la especificacion del medicamento detalle “con dosificador graduado tipo jeringa
o pipeta calibrada...”, deberda estar de acuerdo a lo solicitado para cada uno de los
medicamentos que asf lo establezcan. Cuando los frascos se presenten en empaque conteniendo
hasta 100 unidades, el dispositivo dosificador graduado, debe presentarse en empaque
primario individual adjunto a cada frasco. En los casos en los que se oferten los frascos en
empaque secundario individual, el dispositivo dosificador graduado debera adjuntarse a cada
frasco sin la necesidad del empaque primario individual.

6. Al momento de realizar la inspeccion y muestreo en las instalaciones que el Contratista haya
indicado en la notificacién de inspeccion, el MINSAL se reserva el derecho de verificar las
condiciones de temperatura y humedad en las cuales almacena los lotes de medicamentos a ser
entregados.

7. Las instalaciones del contratista deberan cumplir con las condiciones de almacenamiento
indicadas por el fabricante, las que estaran consignadas en la informacién de etiquetado del
medicamento, tal como fueron solicitadas y evaluadas en los requisitos de rotulacion y
etiquetado de los productos de la presente Contratacién Directa.

De no cumplir con estas condiciones, sera causal de rechazo el lote o lotes inspeccionados, de
acuerdo al procedimiento establecido por el Laboratorio de Control de Calidad. Segin ANEXO
No. 5D (INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION).

8. Larotulacién del empaque terciario o colectivo al momento de la recepcidn en los lugares de
entrega establecidos, debera contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre genérico del producto

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique)
3. Concentracion

4. Forma farmacéutica

5. Presentaciéon

6.

Numero de lote
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7. Fecha de expiracion.

8. Laboratorio fabricante.

9. Condiciones de manejo y almacenamiento
10. Numero de cajas e indicaciones para estibar

11. “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA”

Las etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

Si el medicamento ofertado requiere de condiciones especiales para el almacenamiento, éstas
deberan especificarse en todos los empaques, en lugar visible y con la simbologia respectiva.
Contratado el producto no se permitira cambio alguno en estas condiciones.

Contratado el producto no se permitira cambio alguno en estas condiciones.

9.

Sera responsabilidad del o los(as) Administradores de Contrato el fiel cumplimiento de
todos los requisitos arriba detallados al momento de la entrega en cuanto a lo relacionado al
muestreo y verificacién de la calidad de los medicamentos, para lo cual debera solicitar la

informacién correspondiente al Laboratorio de Control

de Calidad del MINSAL. El

Administrador de Contrato debera rechazar mediante acta, todos aquellos medicamentos que

no cumplan los requisitos antes detallados.

C. Cantidad y descripcion de medicamentos a contratar

Los medicamentos objeto de la presente Contratacion Directa deberan ser ofertados y
posteriormente suministrados de conformidad a la descripcion y unidad de medida
correspondiente a cada cddigo detallado en la siguiente tabla:

MEDICAMENTO NUMEROS

ITEM = CODIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD INNOVADORO DE
REFERENCIA 1/  ENTREGAS

1 /00101005 Mebendazol 100 mg Tableta Oral Empaque primario A CTO 4,585 N/A 1
individual

2 100102005 Metronidazol (Benzoil) 250 mg/5 mL Suspensién oral C/U = 15,000 N/A 1
Frasco (120 - 150)mL, protegido de la luz, con
dosificador graduado

3 00102010 Metronidazol 500 mg Tableta Oral Empaque primario| CTO =~ 9,400 Flagyl 1
individual, protegido de la luz

4 00102020 Diloxanida, Furoato 500 mg Tableta Oral Empaque CTO 1,000 N/A 1
primario individual o frasco, protegido de la luz

5 00102025 Diloxanida, Furoato (200 - 250) mg/5 mL Suspensién | C/U =~ 1,000 N/A 1
Oral Frasco (100-120)mL, protegido de la luz, con
dosificador graduado

6 100201010 Gentamicina (Sulfato) 40 mg/mL Solucién inyectable C/U 4,000 N/A 1
.M. - V. Frasco vial 2 mL

7 00202005 Amoxicilina 250 mg/5 mL Polvo para suspensién oral| C/U 204,887 N/A 2

Frasco 100 mL, con dosificador graduado
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- ) MEDICAMENTO A NUMEROS
ITEM CODIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD INNOVADORO DE
REFERENCIA 1/  ENTREGAS
8 00202010 Amoxicilina 500 mg Capsula o tableta Oral Empaque @ CTO @ 47,564 N/A 1

primario individual

9 00202022 Cefadroxilo (Monohidrato) 250mg/5mL Polvo o C/U | 3,100 N/A 1
granulos para suspensién Oral Frasco de (60 -
100)mL, con dosificador graduado

10 00202025 Cefadroxilo (Monohidrato) 500 mg Capsula Oral CTO 400 Cefadroxilo MK 1
Empaque primario individual

11 00202055 Dicloxacilina (Sodica) 250 mg Capsula Oral Empaque | CTO 1,200 N/A 1
primario individual

12 00202065 Penicilina G (Benzatinica) 1.2 MUI Polvo para C/U | 5,400 N/A 1
suspension inyectable .M. Frasco vial con o sin
diluyente

Claritromicina 250 mg/5 mL Polvo o granulos para
suspension Oral Frasco (50 - 60)mL, con dosificador
graduado

13 00207015 C/U | 16,789 N/A 1

Claritromicina 500 mg Tableta recubierta Oral
14 100207020 Empaque primario individual CTO 2,560 Klaricid 1

Azitromicina 200 mg/ 5ml Polvo para suspension oral
Frasco 15mlL, protegido de la luz, con dosificador
graduado

15 00207040 Cc/U 300 N/A 1

Ciprofloxacina (Clorhidrato) 500 mg Tableta
16 00208005 recubierta Oral Empaque primario individual CTO 6,200 Ciproxina 1

Trimetoprim + Sulfametoxazol (40 + 200) mg/5 mL
Suspensién Oral Frasco 100 mL protegido de la luz,
con dosificador graduado

17 100209005 C/U | 43,000 N/A 1

Trimetoprim + Sulfametoxazol (160 + 800) mg
Tableta Oral Empaque primario individual, protegido
elaluz

18 00209010 CTO 5,000 Bactrim 1

Doxiciclina (Monohidrato o Hiclato) 100 mg Capsula o
tableta Oral Empaque primario individual, protegido
elaluz

19 00210005 CTO 200 Vibramicina 1

Fluconazol 150 mg Capsula o tableta Oral Empaque
20 00400010 primario individual CTO 300 Diflucan 1

Nistatina 100,000 U.I /ml Suspensién oral Frasco (30
- 40)mL protegido de la luz, con dispositivo

21 00400040 dosificador tipo jeringa o pipeta, calibrado (0.5 - C/U = 5195 N/A 1
1.0)mL

Aciclovir 400 mg Tableta Oral Empaque primario
22 00501007 individual, protegido de la luz CTO 100 N/A 1

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL PROGRAMA ATENCION INTEGRAL AL VETERANO (A) DE GUERRA Y PARA EL PRIMER NIVEL DE
ATENCION” FONDO GENERAL

Pagina 27



REPUBLICA DE EL SALVADOR, C.A.

MINISTERIO DE SALUD W
CONTRATACION DIRECTA No. 12/2014 -

. . MEDICAMENTO NUMEROS
ITEM CODIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD INNOVADORO DE
REFERENCIA 1/ ENTREGAS

Fenazopiridina Clorhidrato 200 mg Tableta
23 0060005 recubierta Oral Empaque primario individual CTO 300 N/A 1

Nitrofurantoina macrocristales 100 mg Capsula Oral
24 00600015 Empaque primario individual CTO 2,900 Macrodantin 1

Propranolol clorhidrato 40 mg Tableta Oral Empaque
25 00701010 primario individual, protegido de la luz CTO 14,600 Inderal 1

Carvedilol 6.25 mg Tableta Oral Empaque primario
26 00701030 individual o frasco, protegido de la luz CTO 20 Coreg 1

Metildopa Anhidra 500 mg Tableta Oral Empaque
27 100702005 primario individual CTO 350 Aldomet 1

Amlodipina (Besilato) 5 mg Tableta Oral Empaque
28 |00704005 |primario individual protegido de la luz CTO | 12,461 N/A 1

Verapamilo Clorhidrato 240 mg Tableta recubierta
ranurada de liberacién prolongada Oral Empaque

29 100704035 CTO 300 N/A 1
primario individual, protegido de la luz
Enalapril Maleato 5 mg Tableta Oral Empaque

30 00705010 primario individual CTO 200 Renitec 1
Enalapril Maleato 20 mg Tableta Oral Empaque

31 00705015 primario individual CTO 42,600 Renitec 1
Candesartan Cilexetilo 16 mg Tableta Oral Empaque

32 00706008 primario individual CTO 584 Atacand 1
Irbesartan 300 mg Tableta Oral Empaque primario

33 00706009 individual CTO 584 Aprovel 1
Digoxina 0.25 mg Tableta Oral Empaque primario

34 00708010 individual CTO 180 N/A 1
Epinefrina 1 mg/mL ( 1:1000) Solucién inyectable

35 00711010 .M. - LV. - S.C. Ampolla 1 mL, protegida de la luz C/U 200 N/A 1
Furosemida 40 mg Tableta Oral Empaque primario

36 00800025 individual, protegido de la luz CTO 1,700 Lasix 1
Hidroclorotiazida 25 mg Tableta Oral Empaque

37 100800035 primario individual CTO 2,050 N/A 1
Acido Acetilsalicilico (80 - 100) mg Tableta Oral

38 00905005 Empaque primario individual CTO = 1,500 N/A 1
Fitomenadiona (Vitamina K1) 10 mg/mL Solucién

39 00906005 inyectable .M. - L.V. - S.C. Ampolla 1 mL, protegida de c/u 300 N/A 1
la luz
Diclofenaco Sédico 50 mg Tableta con cubierta

40 01001005 entérica Oral Empaque primario individual CTO | 2,200 N/A 1
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Diclofenaco Sédico 25 mg/ml Solucién inyectable .M.
41 101001010 Ampolla 3 mL, Protegido de la luz C/U 20,400 N/A 1

Ibuprofeno 400 mg Tableta recubierta Oral Empaque
42 101001020 primario individual CTO 12,500 N/A 1

Ketorolaco Trometamina 30 mg /ml Solucién
inyectable .M. - L.V. Ampolla de 1 ml, protegido de la

43 01001030 ! C/U | 1,200 N/A 1
uz
Alopurinol 300 mg Tableta Oral Empaque primario

44 01100005 individual CTO 300 N/A 1
Acetaminofén (120 - 160) mg/5 mL Solucién Oral o

45 0120005 jarabe Oral Frasco (100 -120)mL, con dosificador C/U 185,000 N/A 2
graduado. ’
Acetaminofén 500 mg Tableta Oral Empaque primario

46 01200010 individual CTO 65,476 N/A 1

47 01300007 Metadona Clorhidrato 10mg Tableta ranurada Oral CTO @ 175.00 N/A 1

Empaque primario individual

Oxicodona Clorhidrato 10mg Tableta de liberacién
48 01300009 prolongada Oral Empaque primario individual, CTO | 235.00 N/A 1
protegido de la luz
01300030 Morfina Sulfato 10 mg/ml Solucién inyectable .M. - C/U 12,916.00

49 .V. Ampolla 1 mL, protegido de la luz N/A 1
Lidocaina Clorhidrato 2% Solucién inyectable, con

50 01500025 preservantes LV. - S.C. Frasco vial 50 mL C/U 450 N/A 1
Metocarbamol 500 mg Tableta Oral Empaque

51 101600005 primario individual CTO 9,106 N/A 1
Orfenadrina Citrato 30 mg/ ml Solucién inyectable

52 01600010 .M. - L.V. Ampolla 2 mL, protegido de la luz C/U 2,500 N/A 1

o . Sirdalud

53 01600015 Tizanidina (Clorhidrato) 4 mg Tableta Oral Empaque CTO @ 302.00 1
primario individual
Atropina Sulfato 5 mg/ml Solucién inyectable .M. -

54 01700010 LV.-S.C. Ampolla 1 mL ¢/u 175 N/A 1

01700015 Hioscina N-Butil-Bror.nu-ro -1(.) mg Tableta recubierta CTO  1,190.00 .

55 Oral Empaque primario individual Buscapina 1
Hioscina N-Butil Bromuro 20 mg/mL Solucién

56 01700020 inyectable .M. - L.V. Ampolla 1 mL /U 2187000 N/A 1

57 01700026 Oxibutinina Clorhidrato 5 mg Tableta Oral EmpaqueCTO 150.00 Ditropan 1
primario individual, protegido de la luz
Ipratropio Bromuro 250 mcg/mL Solucién para

58 01902005 nebull?aaon [ Frasco gotero o dosificador, 20 mL, c/u 200 N/A 1
protegido de la luz
Ipratropio Bromuro 20 mcg/désis Aerosol I Frasco

59 01902010 inhalador dosificador, (200 - 300) inhalaciones, libre c/u 900 N/A 1

de clorofluorocarbono (C.F.C)
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Salbutamol (Sulfato) 100 mcg/désis Aerosol I Frasco

60 01903005 inhalador dosificador, (200 - 250) inhalaciones, libre C/U 26296 N/A 1
de clorofluorocarbono (C.F.C)
Salbutamol (Sulfato) 0.5% Soluci6én para nebulizacién

61 01903010 ; Frasco gotero o dosificador, 20 mL, protegido de la c/u 700 N/A 1
uz
Beclometasona Dipropionato 250 mcg/aplicacion

62 01904010 Aerosol [ Frasco inhalador dosificador, (200 - 250) c/u 950 N/A 1
inhalaciones, libre de clorofluorocarbono (C.F.C)
Clorfeniramina Maleato 2 mg/ 5ml Jarabe o Solucién

63 02000005 oral Frasco 120ml protegido de la luz, con dosificador C/U 50,000 N/A 1
graduado.
Clorfeniramina Maleato 4 mg Tableta Oral Empaque

64 02000010 primario individual CTO 10,000 N/A 1
Clorfeniramina Maleato 10 mg/ml Soluci6n inyectable

65 02000015 .M - L.V Ampolla 1 m], protegida de la luz C/U 9,000 N/A 1
Loratadina 5 mg/5 mL Solucién Oral o Jarabe Oral

66 02000035 Frasco (100 - 120)mL, con dosificador graduado. C/U = 15,000 N/A 1
Loratadina 10 mg Tableta Oral Empaque primario

67 02000045 individual CTO 500 N/A 1
Dimenhidrinato 50 mg Tableta Oral Empaque

68 02101005 primario individual CTO 400 N/A 1
Dimenhidrinato 50 mg/ml Solucidn inyectable I.M. -

69 02101010 LV. Frasco vial 5 mL C/u 589 N/A 1
Metoclopramida (Clorhidrato) 10 mg Tableta Oral

70 02101020 Empaque primario individual, protegido de la luz CTO 200 N/A 1
Ranitidina (Clorhidrato) 150 mg Tableta Oral

71 02104010 Empaque primario individual, protegido de la luz CTO = 24,298 Zantac 1
Lansoprazol 30 mg Capsula de liberacion prolongada

72 02105005 Oral Empaque primario individual, protegido de laluz| CTO = 1,862 N/A 1
Pantoprazol (S6dico) 40 mg Tableta de liberacion

73 02105007 prolongada Oral Empaque primario individual CTO 1,862 N/A 1
Omeprazol 40 mg Capsula de liberaciéon prolongada

74 02105008 Oral Empaque primario individual protegido de laluz | CTO =~ 1,862 N/A 1
Psyllium Hidrofilico muciloide (31 - 50)% Polvo

75 102107010 granulado Oral Frasco (200 - 500) g, protegidodela  C/U 500 N/A 1
luz
Sales de Rehidratacién Oral KCI 1.5g/L, NaCl 3.5g/L,

76 02109010 Citrato Trisodico Dlhldr.ziltado 2.9g/L, Glucosa Anhidra C/U 420,002 N/A 2
20g/L Polvo para solucién oral Sobre 279 g

77 102109011 Sales de Rehidratacién Oral KC1 1.5g/L, NaCl 2.6g/L, = C/U 420,002 N/A 2
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Citrato Trisodico Dihidratado 2.9g/L, Glucosa Anhidra
13.5g/L Polvo para solucidn oral Sobre 20.5 g

02201005 Clorpromazina Clorhidrato 100 mg Tableta OralCTO 919.00 Largactil

78 Empaque primario individual, protegido de la luz 1
Clorpromazina Clorhidrato 25 mg/ml Solucién

79 02201010 inyectable L.M. - V. Ampolla 2 mL, protegida de laluz C/U 120 N/A 1
Bromazepam 3 mg Tableta Oral Empaque primario

80 02203005 individual CTO 200 Lexotan 1
Diazepam 5 mg/ml Solucién inyectable L.V. Ampolla 2

81 02203015 mL, protegida de la luz ¢/u 210 N/A 1
Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta

82 102205005 Oral Empaque primario individual CTO 200 N/A 1

02205020 Imipramina Clorhidrato 25 mg Tableta recubierta OralCTO Tofranil

83 T 130.00 1
Empaque primario individual

84 02209025 Ca_rbanjlaz_epl_nfa 200 mg Tableta Oral EmpaqueCTO @ 7,515.00 Tegretol 1
primario individual
Fenitoina 125 mg/5 mL Suspension oral Frasco 120ml

85 102209030 protegido de la luz, con dosificador graduado ¢/u 100 N/A 1
Fenitoina S6dica 100 mg Capsula de liberacion

86 02209035 prolongada Oral Empaque primario individual o CTO 4300 N/A 1
frasco, protegido de la luz
Fenobarbital 20 mg/5 mL Solucién Oral Frasco 120

87 02209045 mL protegido de la luz, con dosificador graduado Cc/u 282 N/A 1
Fenobarbital 100 mg Tableta Oral Empaque primario

88 02209050 individual CTO = 1,000 N/A 1
Ergotamina Tartrato + Cafeina (1 + 100) mg Tableta o

89 02210005 capsula Oral Empaque primario individual o frasco, CTO 400 N/A 1
protegido de la luz
Glibenclamida 5 mg Tableta Oral Empaque primario

90 02301005 individual CTO 33,314 N/A 1
Metformina Clorhidrato 850 mg Tableta Oral

91 |02301030 Empaque primario individual o frasco CTO | 4,592 N/A 1
Prednisona 5 mg Tableta Oral Empaque primario

92 02304035 individual CTO 800 N/A 1
Prednisolona 5 mg Tableta Oral Empaque primario

93 02304036 individual CTO 400 N/A 1
Desmopresin Acetato 10 mcg/dosis Aerosol N Frasco

94 02304060 dosificador protegido de la luz de (50 - 60) C/U 6.00 N/A 1
inhalaciones
Progesterona 100 mg Solucién inyectable .M.

95 02400040 Ampolla (1 - 2)ml C/U 100 N/A 1
Tiamina Clorhidrato 100 mg Tableta Oral Empaque

96 | 02701015 primario individual, protegido de la luz CTO 1,200 N/A 1
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Tiamina Clorhidrato 100 mg/ml Solucién inyectable
97 02701020 .M. - LV. Frasco vial 10 mL, protegido de la luz C/U 5,000 N/A 1

Vitamina A (Palmitato) 50,000 U.I Capsula de gelatina
blanda (Perla) Oral Empaque primario individual o
frasco, protegido de la luz

98 02701025 CTO 2,000 N/A 1

Calcio (Carbonato) 600 mg Tableta o capsula Oral
99 02702005 Empaque primario individual o frasco CTO | 2,200 N/A 1

Zinc (Sulfato) 10 mg/5 mL Solucién Oral o jarabe Oral
Frasco 120ml protegido de la luz, con dosificador
graduado.

100 02703010 C/U | 65,000 N/A 1

Acido Félico 5 mg Tableta Oral Empaque primario
101 02705005 individual CTO 800 N/A 1

Cianocobalamina o Hidroxicobalamina 1,000 mcg/ml
Solucién inyectable I.M. Frasco vial 10 ml, protegido
delaluz

102 02705010 C/U | 10,100 N/A 1

Hierro Aminoquelado Equivalente a 8.55mg/mL de
Hierro elemental Solucion Oral Frasco (20 - 30)mL,

2 protegido de la luz, con dosificador graduado tipo
jeringa o pipeta; de manera alterna podra aceptarse
frasco cuentagotas.

103 0270501 C/U 82,007 N/A 2

Hierro Sulfato 125 mg/ml Solucién oral Frasco 60
mL, protegido de la luz, con dosificador graduado tipo

104 | 02705015 jeringa o pipeta; de manera alterna podra aceptarse ~ C/U 82,007 N/A 2
frasco cuentagotas.

Hierro Sulfato + Acido Félico (300 + 0.5) mg
equivalente a 60 mg de hierro elemental Tableta Oral

105 02705025 Empaque primario individual o frasco,protegido dela  CTO = 14,551 N/A 1
luz

Agua Estéril para Inyeccién Ampolla 10 mL

106 02800010 C/U | 11,550 N/A 1
Agua Estéril para Inyeccion Bolsa o frasco plastico

107 02800020 flexible, 1000 mL C/U 500 N/A 1
Dextrosa en agua destilada 5% Solucién inyectable 1.V.

108 | 02800045 Bolsa o frasco plastico flexible 1,000 mL C/u 500 N/A 1
Dextrosa + Sodio Cloruro (5 + 0.9)% Solucién

109 02800070 ele:ct.rolltlca -en agua destilada L.V. Bolsa o frasco /U 100 N/A 1
plastico flexible 1,000 mL
Sodio Cloruro en agua destilada 0.9% Solucién

110 02800105 inyectable LV. Bolsa o frasco plastico flexible 250 mL | C/U | 5,700 N/A 1
Sodio Cloruro en agua destilada 0.9% Solucién

111 02800115 jnyectable .V. Bolsa 1000 mL C/U 4,500 N/A 1

112 102800120 Sodio Cloruro en agua destilada 0.9% Solucién C/U 2,233 N/A 1

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL PROGRAMA ATENCION INTEGRAL AL VETERANO (A) DE GUERRA Y PARA EL PRIMER NIVEL DE
ATENCION” FONDO GENERAL

Pagina 32



REPUBLICA DE EL SALVADOR, C.A.
MINISTERIO DE SALUD
CONTRATACION DIRECTA No. 12/2014

EL SALVADOR

———
—_ —

MEDICAMENTO NUMEROS

ITEM CODIGO DESCRIPCION UM CANTIDAD INNOVADORO DE
REFERENCIA 1/  ENTREGAS

inyectable I.V. Bolsa 3000 mL
Solucién electrolitica en agua destilada con Na, K, Cay

113 02800130 Lactato, (Hartmann o Ringer) Solucién inyectable 1.V. c/u 980 N/A 1
Bolsa o frasco plastico flexible, 250 mL
Solucion electrolitica en agua destilada con Na, K, Cay

114 02800135 Lactato, (Hartmann o Ringer) Solucién inyectable 1.V. C/U 600 N/A 1
Bolsa o frasco plastico flexible, 1,000 mL
Eritropoyetina Beta de origen ADN Recombinante

115 02900020 Humana 50,000 U.I Polvo liofilizado L.V. - S.C. Frasco / 1,226.00 N/A 1
vial + ampolla 10 mL, con diluyente, con preservantes

116 02900021 Eritropoyetina Alfa Recombinante Humana 4,000 U..C/U  14,690.00 N/A 1
Solucién inyectable 1.V, S.C Frasco Vial
Inmunoglobulina humana antirrabica 150 U.I/ml

117 02900035 Solucién inyectable I.M. - L.L. Frasco vial 2 ml C/U 918 N/A 1
Cloranfenicol 0.5% Solucién Oft. Frasco gotero (5 -

118 03100035 10)mL C/U | 20,000 N/A 1

119 03100060 Diclofenaco Sédico 0.1% Solucién Oft. Frasco goteroC/U | 2,100.00 N/A 1
(5 - 10)mL, protegido de la luz

03100065 Dorzolamida (Clorhidrato) 2% Solucién Oft. FrascoC/U | 2,720.00

120 . N/A 1
gotero 5 mL, protegido de la luz
Lagrimas artificiales (Polividona 0.5% + electrolitos)
6 derivados de la celulosa (0.3% - 0.5%) con o sin

121 03100075 dextran 70 (1%) Solucién Oft. Frasco gotero (10 - C/U 600 N/A 1
15)mL
Prednisolona Acetato 1% Suspensiéon Oft. Frasco

122 03100090 gotero 5ml, Cc/U  1,470.00 N/A 1
Tetraciclina Clorhidrato 1% Ungiiento Oft. Tubo (3 -

123 03100105 5)g C/U | 6,200 N/A 1
Oxitetraciclina Base + Polimixina B (Sulfato) (5 mg

124 03100106 +10,000 U.I)/g Ungiiento Oft. Tubo 5g C/U | 6,200 N/A 1

03100115 Timolol (Maleato) 0.5% Solucién Oft. Frasco gotero (5C/U | 2,438.00

125 : N/A 1
- 10)mL, protegido de la luz

126 03100125 Tobramicina + Dexametasona (0.3 + 0.1)%C/U @ 1,971.00 N/A 1
Suspensién Oft. Frasco gotero (5 - 10)ml
Betametasona (Valerato) 0.1% Crema Top. Tubo (15 -

127 103200020 30)g c/Uu | 7,100 N/A 1
Calcio Acetato + Aluminio Sulfato (36.4 + 51.8)%

128 03200025 Polvo para solucién Top. Sobre (2.2 - 2.5)g C/U 800 N/A 1

i 0, -

129 03200030 Clotrimazol 1% Crema Top. Tubo (20 - 40)g C/U 49470 N/A 1
Hidrocortisona Acetato 1% Crema Top. Tubo (25 -

130 103200035 40)g C/U 30,622 N/A 1
Neomicina (Sulfato) + Bacitracina (Zinc) 5mg (5000

131 03200055 U.I) + 5mg(250 U.I) Ungiiento Top. Tubo (15 - 25)g C/U | 28,000 N/A 1

132 03200065 Permetrina 5% Locién 6 Crema Top. Frasco60mL6 | C/U 6,300 N/A 1
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Tubo de 60g, protegido de la luz

Permetrina 1% Shampoo Top. Frasco 60 ml, protegido
133 103200070 de la luz Cc/U | 2,300 N/A 1

Sulfadiazina de Plata 1% Crema Top. Tubo (30 - 60)g,
134 03200085 protegido de la luz C/U 2,500 N/A 1

Clotrimazol 1% Crema Vag. Tubo (35 - 45)g, con
135 03300005 aplicador C/U 107,076 N/A 2

Estrégenos Conjugados 0.625mg Crema Vag. Tubo
136 03300015 (40 - 60)g, con aplicador Cc/U 1,300 N/A 1

Metronidazol 0.75% Gel Vag. Tubo (40 - 50)g, con
137 03300025 aplicador Cc/U | 11,808 N/A 1

Oxitocina Sintética 5 U.I/mL Solucién inyectable .M. -
138 03300030 [.V. Ampolla 1 ml C/U 300 N/A 1

Salbutamol (Sulfato) 4 mg Tableta Oral Empaque
139 03300035 primario individual, protegido de la luz CTO 300 N/A 1

1/ Medicamento de referencia: Es el que serd utilizado para aquellos productos a los cuales se les esta solicitando requisitos
especiales para medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica.
N/A: No aplica

Los medicamentos abajo detallados son alternativas terapéuticas, en el caso de ellos, se
evaluara la conveniencia de adquirir uno u otro producto, en este caso la Comisiéon Evaluadora
de Ofertas debera dejar sustentado técnicamente esta situacién.

ITEM CODIGO DESCRIPCION DEL PRODUCTO UM
32 00706008 Candesartan Cilexetilo 16 mg Tableta Oral Empaque primario . CTO
individual
(0)
33 00706009 Irbesartan 300 mg Tableta Oral Empaque primario individual CTO
66 02105005 Lansoprazol 30 mg Capsula de liberacion prolongada Oral Empaque CTO

primario individual, protegido de la luz

(0)
Pantoprazol (Sédico) 40 mg Tableta de liberacién prolongada Oral
67 02105007  Empaque primario individual CTo
(0)
Omeprazol 40 mg Capsula de liberacién prolongada Oral Empaque
68 02105008  primario individual protegido de la luz CTO

Sales de Rehidratacion Oral KCl 1.5g/L, NaCl 3.5g/L, Citrato Trisodico
Dihidratado 2.9g/L, Glucosa Anhidra 20.0g/L Polvo para solucién
oral Sobre 279 g

70 02109010 C/U
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(0)

Sales de Rehidratacion Oral KCl 1.5g/L, NaCl 2.6g/L, Citrato Trisodico
Dihidratado 2.9g/L, Glucosa Anhidra 13.5g/L Polvo para solucién

71 02109011 C/U
oral Sobre 20.5 g
83 02304035 Prednisona 5 mg Tableta Oral Empaque primario individual CTO
(0)
84 023004036 Prednisolona 5mg Tableta Oral Empaque primario individual CTO
93 02705012 Hierro Aminoquelado Equivalente a 8.55mg/mL de Hierro elemental C/U
Solucion Oral Frasco (20 - 30)mL, protegido de la luz, con dosificador
graduado tipo jeringa o pipeta; de manera alterna podra aceptarse
frasco cuentagotas.
(0)
94 02705015 Hierro Sulfato 125 mg/ml Solucién oral Frasco 60 mL, protegido de Cc/u
la luz, con dosificador graduado tipo jeringa o pipeta; de manera
alterna podra aceptarse frasco cuentagotas.
115 02900020 Eritropoyetina Beta de origen ADN Recombinante Humana 50,000 U.I C/U
Polvo liofilizado 1.V. - S.C. Frasco vial + ampolla 10 mL, con diluyente,
con preservantes
(0)
116 02900021 Eritropoyetina Alfa Recombinante Humana 4,000 U.I. Solucién C/U
inyectable L.V, S.C Frasco Vial
123 03100105 Tetraciclina Clorhidrato 1% Ungiiento Oft. Tubo (3 - 5)g Cc/U
(0)
Oxitetraciclina Base + Polimixina B (Sulfato) (5 mg +10,000 U.I)/g
124 03100106 Ungiiento Oft. Tubo 5g c/u

D. Requisitos técnicos para evaluar los medicamentos.

Los medicamentos que se pretende adquirir segtin el detalle de la tabla anterior deben reunir
los siguientes requisitos y estos seran la base para la evaluacién por parte de la CEO; en cada
medicamento debera cumplir con el 100% segun el siguiente detalle, de lo contrario seran
descalificados.

D.1 Requisitos generales

a) Registro vigente, especificando la férmula cuali-cuantitativa del producto y sus
modificaciones, emitido por el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) o por la Direccién
Nacional de Medicamentos (DNM). Si el producto tiene mas de cinco afios en el mercado,
debera presentar la Licencia del medicamento emitida por el CSSP o la DNM o la respectiva
renovacion.

Este Registro vigente o licencia puede ser sustituido en el caso que el medicamento ofertado
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disponga de un Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional de alguno de los paises de referencia siguientes: Estados
Unidos, Japoén, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México y los Paises Miembros de la Unién
Europea.

b) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debe cumplir con los
requisitos siguientes:

i.  Para productos nacionales sera valido los certificados extendidos por la Junta de
Vigilancia de la Profesiéon Quimico Farmacéutica (JVPQF) o la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM) con una puntuacién no menor a 85%, la cual se dividira entre diez
para efectos de metodologia de evaluacion.

ii. En el caso de paises Centroamericanos que se rigen por las BPM de 1975, deberan
presentar una certificacién de evaluaciéon de las BPM por area de fabricacidon del producto
ofertado, en caso que la autoridad reguladora nacional no lo emita por area de fabricacién se
aceptara el certificado de BPM global con un minimo del 85% al igual que las empresas
nacionales; a menos que presenten una certificacion de BPM especificando que se evalda
bajo los parametros del Informe 32 de la OMS (1992).

iii. Para productos de origen fuera de la Region Centroamericana, deberan presentar
certificacion de las BPM global o por producto extendido por la Autoridad Reguladora del
pais de origen. Este documento podra omitirse para los productos que cuenten con Registro
Sanitario o Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por uno de los
paises de referencia mencionados en el literal a).

iv. Para los medicamentos Hemoderivados y Biotecnoldgicos, el Certificado de BPM debera
evaluar y autorizar el area de fabricacion especifica para cada tipo de producto. Este
documento podrda omitirse para los productos que cuenten con Registro Sanitario o
Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por uno de los paises
mencionados en el literal a).

c) Certificado de analisis del producto ofertado emitido por el laboratorio fabricante

Para los medicamentos en los que su especificacion establezca que debe presentar
proteccién a la luz y en la muestra presentada no se tenga evidencia de tal proteccion,
deberan 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
cumple con ésta condicidn.

e) Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liquida, suspensién o polvos
para suspension oral, deberd detallarse la presencia de los colorantes, saborizantes y
aromatizantes utilizados, los cuales deberdn estar autorizados para uso en humanos y
detallados en el Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen
del producto.

f) Para las formas farmacéuticas liquidas orales y polvos para suspension oral en los que la
descripciéon del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos deberan ser tipo
jeringa, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacién para facilitar su
administracién. Cuando los frascos se presenten en empaque conteniendo hasta 100
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unidades, el dispositivo dosificador debe presentarse en empaque primario individual
adjunto a cada frasco. En los casos en los que se oferten los frascos en empaque secundario
individual, el dispositivo dosificador debera adjuntarse a cada frasco sin la necesidad del
empaque primario individual.

Cuando en la especificacién del medicamento detalle “con dosificador graduado tipo jeringa
o pipeta calibrada...”, deberd estar de acuerdo a lo solicitado para cada uno de los
medicamentos que asi lo establezcan. Cuando los frascos se presenten en empaque
conteniendo hasta 100 unidades, el dispositivo dosificador graduado, debe presentarse en
empaque primario individual adjunto a cada frasco. En los casos en los que se oferten los
frascos en empaque secundario individual, el dispositivo dosificador debera adjuntarse a
cada frasco sin la necesidad del empaque primario individual.

g) Para los medicamentos cuya vida util es menor de 2 afios, deben presentar los respectivos
estudios de estabilidad, los cuales pueden ser acelerada o estanteria (también conocida
como vida real) de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10
“Reglamento Técnico Centroamericano Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano” de acuerdo a los numerales 5 y 6 de dicho reglamento
http://medicamentos.gob.sv/tmp/archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/Anexo
%20Resolucion%20N%ba%20256-2010.pdf

Todos aquellos medicamentos ofertados que no son fabricados en la Regién
Centroamericana, deberdan cumplir con la legislacion del pais de origen del producto para la
realizacién de estudios de estabilidad, adjuntando al estudio la normativa de referencia
utilizada.

Dichos estudios deberan ser firmados por el responsable del laboratorio de control de
calidad o de investigacion y desarrollo del laboratorio fabricante.

h) El MINSAL se reserva el derecho de consultar la veracidad de la documentacién presenta-
da con la Autoridad Reguladora Nacional.

D.2 Requisitos especiales para medicamentos que requieren demostrar equivalencia
terapéutica.

a) Deberan presentar perfil de disoluciéon aquellos medicamentos que aparecen en la lista de
medicamentos solicitados del romano III literal C, en donde se establece cual es el
“medicamento innovador o de referencia” para el MINSAL.

El MINSAL para la evaluacidon de los perfiles de disolucion hara uso de los criterios establecidos
en cualquiera de las siguientes referencias:

i. Centro de Evaluaciéon de Medicamentos de la FDA (CDER).

ii. Recomendaciones de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

lii. Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998.

Para todos aquellos medicamentos que no son fabricados en la Regiéon Centroamericana y
México y que no se rigen por las referencias anteriormente descritas, deberan especificar y
presentar la referencia con la cual realizé el perfil de disolucién o presentar el perfil de
disolucion certificado por la Autoridad Reguladora del pais de origen.

b) De disponer de Certificado o Documento Equivalente que demuestre la Bioequivalencia del
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medicamento ofertado, autorizado o emitidos por la Autoridad Reguladora del pais de origen
del medicamento, no sera necesario la presentacion del Perfil de Disolucion.

c) En caso que el oferente presente Registro Sanitario o Certificado de Producto Farmacéutico
vigente tipo OMS, emitido por la autoridad reguladora de uno de los siguientes paises: Estados
Unidos, Japon, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina México y los Paises Miembros de la Unién
Europea sera eximido del requisito del Perfil de Disolucién.

NOTA:

El perfil de disolucion no es exigible para los productos innovadores/de referencia y todos
aquellos medicamentos que han sido adquiridos por la UACI del Nivel Superior del MINSAL
desde el afio 2010 a la fecha, a menos que se haya presentado una modificacion al Registro
Sanitario; para lo cual debera presentar un nuevo estudio de perfil de disolucién.

D.3 Requisitos para la presentacion de la muestra.

Todo oferente debera presentar muestra del producto ofertado o disefio del material de
empaque primario y secundario, ademas del documento en el que se detallen las
especificaciones de los empaques, a excepcion de aquellos medicamentos previamente
adquiridos por la UACI del Nivel Central del MINSAL desde el afio 2010 a la fecha de apertura de
ofertas, a menos que en el Historial de Proveedores elaborado por el Laboratorio de Control de
Calidad del MINSAL se categorice como Regular, éstos deberan presentar muestra del producto
y dispositivos dosificadores, aplicadores o accesorios cuando la descripcion del producto asfi lo
requiera.

La muestra del producto o el disefio del material de empaque a presentarse deberan llenar los
siguientes requisitos:

Requisitos generales.

- Muestra del producto ofertado, en caso de no presentar muestra del producto, puede presentar
documento en el que detallen las especificaciones del material de empaque primario y
secundario, ademas del disefio de etiquetado respectivo (no se admitiran fotocopias de ningin
tipo); las cuales deben ser igual en cuanto a la presentacién y concentracion del producto a ser
entregado.

- No se admitiran muestras médicas de contenido reducido, medicamentos vencidos, o que no
cumplan con las especificaciones técnicas solicitadas.

- Las muestras o el documento con las especificaciones del material de empaque con las
caracteristicas del disefio del etiquetado deberan ser presentadas e identificadas con: nimero
de item, c6digo, descripcion del medicamento y nombre del participante, dentro del dia habil
siguiente a la fecha de apertura de ofertas, todo de conformidad al formulario establecido en el
ANEXO No. 6. (FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS)

- Para los medicamentos que requieran presentar muestras del producto o el documento
con las especificaciones del material de empaque con las caracteristicas del disefio del
etiquetado y éstas no se presenten aun después del periodo de subsanacién, no seran
evaluados.
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Rotulacion y etiquetado del empaque primario y secundario para evaluaciéon de las
muestras.

- La rotulacién del empaque primario o secundario deberd contener como minimo la siguiente
informacidn:

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concentracion.
Via de administracion.
Forma farmacéutica del producto.
Presentacion.
Cantidad del producto en el envase.
Férmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base
utilizada).
9) Ndmero de lote.
10) Fecha de expiracion.
11) Nombre del fabricante.
12) “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA”
13) Otras indicaciones del fabricante:
¢ En caso de polvo para inyeccién indicar el tipo de diluente y el volumen necesario que
debe usarse, volumen de la soluciéon reconstituida, tiempo de conservacién a
temperatura ambiente y en refrigeraciéon una vez preparada la solucién.
e Cuando se trate de aerosoles, indicar el nombre de los propelentes.
14) Nombre del laboratorio acondicionador o empacador (si es diferente al fabricante).
15) Numero de Registro Sanitario del Pais de Origen.

OV~ WN -

La informacién de los numerales 4, 5, 6, 7, 8 y 14 que no pueda colocarse en el empaque
primario, podra colocarse en el empaque secundario (siempre y cuando el empaque
secundario proteja directamente al empaque primario).

- La informacién debera ser impresa o pirograbada directamente en el empaque primario y
secundario o haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se
aceptaran fotocopias de ningun tipo.

- La impresién debera ser nitida, indeleble al manejo, contrastante y legible, no presentar
borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningln tipo, toda la informacién provista
debera estar en idioma Castellano. La Comision Evaluadora de Ofertas podra considerar
aceptar el etiquetado en idioma inglés cuando sea medicamento de una sola fuente.

- No se permitiran etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etiqueta principal.

- Para los casos en que el empaque del medicamentos se presente en contenedores primarios
pequefios tales como: ampollas, viales y productos oftdlmicos en tubo y frascos con
soluciones menores de SmL, la informacion se limitara a:

1)  Nombre genérico del producto

2)  Nombre comercial del producto (cuando aplique)
3)  Concentracion

4)  Forma farmacéutica del producto

5)  Presentacion
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6) Cantidad del producto en el envase

7)  Numero de lote.

8)  Fecha de expiracion.

9)  Viade administracion.
10)  Nombre del fabricante.
11)  Numero de Registro Sanitario del Pais de Origen.
12) “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA”
13)  Otrasindicaciones del fabricante:

En caso de polvo para inyeccién indicar el tipo de diluente y el volumen necesario que
debe usarse, volumen de la solucién reconstituida, tiempo de conservacion a temperatura
ambiente y en refrigeracién una vez preparada la solucion.

e La informacion de los numerales 11, 12 y 13 que no pueda colocarse en el empaque
primario, podra colocarse en el empaque secundario (siempre y cuando el empaque
secundario proteja directamente al empaque primario).

Ademas, se debera cumplir con lo establecido en los literales b) y c) detallados anteriormente.

D.4 De las caracteristicas del material de empaque del producto ofertado.

Empaque primario:

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

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

Para aquellos medicamentos cuya Uinica presentacion es en frasco, el contenido de este
no debera ser mayor a 100 unidades por cada frasco

Empaque secundario:

- Para las formas farmacéuticas capsulas, grageas o tabletas:

1.

Para las que se presenten en blister o foil, debera ser en caja de cartén u otro material
resistente que mantenga al empaque primario fijo y protegido. (no se aceptara empaque
secundario tipo cartulina ni bolsa plastica); de no solicitarse en la descripcién del
medicamento proteccién de la luz, podran presentarse en caja que no exceda las 1,000
tabletas, grageas o capsulas por caja.

Para los medicamentos que su proteccidn de la luz es a través del empaque secundario,
este debe contener como maximo 30 tabletas, grageas o capsulas. A excepcion del
c6digo 02701025 correspondiente a Vitamina A.

Para los medicamentos que se solicita proteccion de la luz y se comprueba que se da a
través del empaque primario, pueden aceptarse presentaciones en empaque secundario
conteniendo no mas de 1000 tabletas, grageas o capsulas

- Para las formas farmacéuticas Liquidas, polvos para solucién o polvos para suspension

inyectable:
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Para las formas farmacéuticas de polvos liofilizados, polvo para solucidn, polvos para
suspension y soluciones inyectables, cuya presentacion es frasco vial o ampollas, y no
son ofertados en su empaque secundario individual, estos deberan presentarse en cajas
de carton u otro material resistente conteniendo no mas de 100 unidades, en ningin
caso se aceptara empaque secundario tipo cartulina

Para los productos que se oferten en empaque tipo vial o ampollas y se solicite en su
especificacion individual proteccién de la luz y esta proteccion se da a través del

empaque secundario; podran aceptarse empaques secundarios conteniendo no mas de
50 unidades

- Para Formas farmacéuticas de uso oftalmico
Para el caso de productos oftalmicos, estos podran presentarse en dispensadores de 20
a 30 unidades.
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> Confidencialidad

No se divulgard ninguna informacién relacionada con el Examen, Tabulacién, Aclaracién y
Evaluacion de las Ofertas a los Oferentes ni a cualquier otra persona que no esté involucrada en
el Proceso de Evaluacion de esta Contratacion Directa.

IV. Metodologia de evaluacién de ofertas

La Comisidon Evaluadora de Ofertas, con fundamento en el Art. 55 de la LACAP y Art. 46 del
Reglamento LACAP, procedera a efectuar el andlisis de cada uno de los medicamentos de forma
individual para determinar si cumple con los requisitos técnicos establecidos en el presente
documento.

Las ofertas deberan cumplir con todos los requisitos solicitados en el literal D) Requisitos
Técnicos, para ser considerada su oferta econémica.

Para evaluar las ofertas la CEO debera utilizar los criterios de evaluaciéon y ponderacion
siguientes:

CRITERIOS DE EVALUACION PONDERACION

a) Registro Sanitario Nacional o Extranjero (20%)
b) Buenas Practicas de Manufactura
b.1) Certificado Emitido por Autoridad Nacional o Extranjera segun RTCA (10%)
vigente
b.2) Certificado Emitido por Autoridad Nacional o Extranjera segun informe 32 (20%)
de OMS
b.3) Certificado Emitido por Autoridad Nacional de un pais de alta vigilancia (30%)
Sanitaria (establecidos en el apartado D.1 literal a)

c) Certificado de Andlisis de Producto Terminado (20%)
d) Vencimiento de acuerdo a Términos de Referencia (20%)
e) Etiquetado del empaque primario y secundario (10%)

1. La Comisiéon recomendara la oferta mejor evaluada, siempre y cuando el precio responda a
los intereses Institucionales.

2. En caso de empate en la evaluacion técnica se recomendara a la oferta de menor precio que
responda a los intereses institucionales.

3. En caso que hubiese igualdad en precio y demdas condiciones técnicas se procederad de
acuerdo a lo establecido en el Art. 55 de la LACAP.

4. La Comisién podra considerar los precios de referencia establecidos por el MINSAL y la
disponibilidad presupuestaria.

La Comision Evaluadora de Ofertas a través de la UACI podra solicitar las aclaraciones necesarias
a los ofertantes sobre aspectos que no modifiquen la oferta presentada, las cuales deberan ser
presentadas en el plazo que el MINISTERIO DE SALUD sefiale. En el caso de no presentar lo
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solicitado en el plazo establecido no sera evaluado con respecto al criterio de evaluacién
correspondiente,

La CEO no evaluard los medicamentos que se encuentren en cualquiera de las siguientes
situaciones:

Para los productos o los proveedores que de acuerdo al Historial de Proveedores que el
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos dispone, catalogue como no
recomendable para los procesos de compra del MINSAL.

Los productos que han presentado fallas terapéuticas debidamente documentadas ante la
Direccién de Medicamentos y Productos Sanitarios del MINSAL y que a la fecha de la
apertura de ofertas aun no hayan superado dicha falla, para tal efecto la DIRMED emitird un
informe correspondiente.

Todos aquellos medicamentos que al momento de la evaluacion exista informacion referente
a los reportes de farmacovigilancia, fallas de calidad o retiros del mercado emitidos por las
Autoridades Reguladoras de los siguientes paises: Estados Unidos, Japén, Brasil, Colombia,
Cuba, Argentina, México y los Paises Miembros de la Unién Europea, no serdn sujetos de
evaluacion, de acuerdo al informe que para tal efecto emitira la Direccion de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Los proveedores que no hayan realizado los cambios de productos por rechazo por
problemas de calidad, para tal efecto la UACI emitira el informe correspondiente.

Los productos de los proveedores que han incumplido el contrato y como consecuencia se
haya hecho efectiva la garantia de camplimiento de contratos en los afios 2011, 2012, 2013 y
lo disponible a la fecha de apertura de ofertas, para tal efecto la UACI emitira el informe
correspondiente.

Al final de la evaluacién, la Comision Evaluadora de Ofertas levantard un acta consolidada de
recomendacion la cual serd firmada por sus miembros; la misma deberd contener en forma
descriptiva el cumplimiento o no de cada uno de los requisitos técnicos solicitados.

San Salvador, 12 de Agosto de 2014.

~——
—
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ANEXO No. 1

TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIOS
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CANTIDAD DE MUESTRA, MATERIA PRIMA 'Y
COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

Cantidad de| Costo de q
Renglon Cédigo Descripcion del Producto UM Cantidad muestra |analisis por Cantidad de
standar
por lote lote
00101005 |Mebendazol 100 mg Tableta Oral Empaque CTO 4,585 $170.00 1g
1 primario individual 2.5
00102005 |Metronidazol (Benzoil) 250 mg/5 mL c/u 15,000 $170.00 1lg
2 Suspension oral Frasco (120 - 150)mlL, 9
protegido de la luz, con dosificador graduado
00102010 |Metronidazol 500 mg Tableta Oral Empaque CTO 9,400 $170.00 1g
3 primario individual, protegido de la luz 2
00102020 |Diloxanida, Furoato 500 mg Tableta Oral CTO 1,000 $170.00 1g
4 Empaque primario individual o frasco, 2
protegido de la luz
00102025 |Diloxanida, Furoato (200 - 250) mg/5 mL Cc/U 1,000 $170.00 1g
5 Suspensioén Oral Frasco (100-120)mL, 9
protegido de la luz, con dosificador graduado
00201010 |Gentamicina (Sulfato) 40 mg/ml Solucién Cc/U 4,000 $170.00 1g
6 inyectable .M. - LV. Frasco vial 2 mL 120
00202005 |Amoxicilina 250 mg/5 mL Polvo para c/u 204,887 $170.00 1g
7 suspension oral Frasco 100 mL, con dosificador 9
graduado
00202010 |Amoxicilina 500 mg Capsula o tableta Oral CTO 47,564 $170.00 1g
8 Empaque primario individual 2
00202022 |Cefadroxilo (Monohidrato) 250mg/5mL Polvo | C/U 3,100 $170.00 1g
9 o granulos para suspensién Oral Frasco de (60 - 9
100)mL, con dosificador graduado
00202025 |Cefadroxilo (Monohidrato) 500 mg Capsula Oral| CTO 400 $170.00 1g
10 Empaque primario individual 2
00202055 |Dicloxacilina (Sédica) 250 mg Capsula Oral CTO 1,200 $170.00 1g
11 Empaque primario individual 2
00202065 |Penicilina G (Benzatinica) 1.2 MUI Polvo para c/u 5,400 $170.00 1g
12 suspension inyectable .M. Frasco vial con o sin 30
diluyente
00207015 |Claritromicina 250 mg/5 mL Polvo o granulos C/U 16,789 $170.00 1g
13 para suspension Oral Frasco (50 - 60)mL, con 9
dosificador graduado
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Cantidad de| Costo de Cantidad de
Renglén Cédigo Descripcion del Producto UM Cantidad muestra |analisis por
standar
por lote lote
00207020 |Claritromicina 500 mg Tableta recubierta Oral | CTO 2,560 $170.00 1g
14 Empaque primario individual 1.6
00207040 |Azitromicina 200 mg/ 5ml Polvo para C/U 300 $170.00 1g
15 suspension oral Frasco 15mL, protegido de la 12
luz, con dosificador graduado
00208005 |Ciprofloxacina (Clorhidrato) 500 mg Tableta CTO 6,200 $170.00 1g
16 recubierta Oral Empaque primario individual 1.6
00209005 |Trimetoprim + Sulfametoxazol (40 + 200) mg/5| C/U 43,000 $170.00 lgxpa
17 mL Suspensién Oral Frasco 100 mL protegido 9
de la luz, con dosificador graduado
00209010 |Trimetoprim + Sulfametoxazol (160 + 800) mg | CTO 5,000 $170.00 lgxpa
18 Tableta Oral Empaque primario individual, 2
protegido de la luz
00210005 |Doxiciclina (Monohidrato o Hiclato) 100 mg CTO 200 $170.00 1g
19 Capsula o tableta Oral Empaque primario 2
individual, protegido de la luz
00400010 |Fluconazol 150 mg Capsula o tableta Oral CTO 300 $170.00 1g
20 Empaque primario individual 1.6
00400040 |Nistatina 100,000 U.I /ml Suspensidn oral C/U 5,195 $170.00 1g
Frasco (30 - 40)mL protegido de la luz, con
21 dispositivo dosificador tipo jeringa o pipeta, 12
calibrado (0.5 - 1.0)mL
00501007 |Aciclovir 400 mg Tableta Oral Empaque CTO 100 $170.00 1g
22 primario individual, protegido de la luz 2
0060005 |Fenazopiridina Clorhidrato 200 mg Tableta CTO 300 $170.00 1g
23 recubierta Oral Empaque primario individual 2
00600015 |Nitrofurantoina macrocristales 100 mg Capsula | CTO 2,900 $170.00 1g
24 Oral Empaque primario individual 3
00701010 |Propranolol clorhidrato 40 mg Tableta Oral CTO 14,600 $170.00 1g
25 Empaque primario individual, protegido de la 3
luz
00701030 |Carvedilol 6.25 mg Tableta Oral Empaque CTO 20 $170.00 1g
26 primario individual o frasco, protegido de la luz 3
00702005 |Metildopa Anhidra 500 mg Tableta Oral CTO 350 $170.00 1g
27 Empaque primario individual 3
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Renglén Cédigo Descripcion del Producto UM Cantidad muestra |analisis por
standar
por lote lote
00704005 |Amlodipina (Besilato) 5 mg Tableta Oral CTO 12,461 $170.00 1g
28 Empaque primario individual protegido de la 2
luz
00704035 |Verapamilo Clorhidrato 240 mg Tableta CTO 300 $170.00 1g
recubierta ranurada de liberaciéon prolongada
29 Oral Empaque primario individual, protegido de 2
la luz
00705010 |Enalapril maleato 5 mg Tableta Oral Empaque CTO 200 $170.00 1g
30 primario individual 3
00705015 |Enalapril maleato 20 mg Tableta Oral Empaque | CTO 42,600 $170.00 1g
31 primario individual 3
00706008 |Candesartan Cilexetilo 16 mg Tableta Oral CTO 584 $170.00 1g
32 Empaque primario individual 3
(0)
00706009 |Irbesartan 300 mg Tableta Oral Empaque CTO 584 $170.00 1g
33 primario individual 3
00708010 |Digoxina 0.25 mg Tableta Oral Empaque CTO 180 $170.00 1g
34 primario individual 3
00711010 |Epinefrina 1 mg/mL ( 1:1000) Solucién C/U 200 $170.00 1g
35 inyectable M. - L.V. - S.C. Ampolla 1 mL, 140
protegida de la luz
00800025 |Furosemida 40 mg Tableta Oral Empaque CTO 1,700 $170.00 1g
36 primario individual, protegido de la luz 2
00800035 |Hidroclorotiazida 25 mg Tableta Oral Empaque | CTO 2,050 $170.00 1g
37 primario individual 3
00905005 |Acido Acetilsalicilico (80 - 100) mg Tableta Oral | CTO 1,500 $170.00 1g
38 Empaque primario individual 3
00906005 |Fitomenadiona (Vitamina K1) 10 mg/mL C/U 300 $170.00 1g
39 Solucién 1nyectable LM. - LV.-S.C. Ampolla 1 140
mL, protegida de la luz
01001005 |Diclofenaco S6dico 50 mg Tableta con cubierta | CTO 2,200 $170.00 1g
40 entérica Oral Empaque primario individual 3
01001010 |Diclofenaco Sédico 25 mg/ml Solucién Cc/U 20,400 $170.00 1g
41 inyectable .M. Ampolla 3 mL, Protegido de la 60
luz
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Cantidad de| Costo de Cantidad de
Renglén Cédigo Descripcion del Producto UM Cantidad muestra |analisis por
standar
por lote lote
01001020 |Ibuprofeno 400 mg Tableta recubierta Oral CTO 12,500 $170.00 1g
42 Empaque primario individual 2
01001030 |Ketorolaco Trometamina 30 mg /ml Solucién C/U 1,200 $170.00 1g
43 inyectable M. - L.V. Ampolla de 1 ml, protegido 140
delaluz
01100005 |Alopurinol 300 mg Tableta Oral Empaque CTO 300 $170.00 1g
44 primario individual 2
0120005 |Acetaminofén (120 - 160) mg/5 mL Solucién C/U 185,000 $170.00 1g
45 Oral o jarabe Oral Frasco (100 -120)mL, con 9
dosificador graduado.
01200010 |Acetaminofén 500 mg Tableta Oral Empaque CTO 65,476 $170.00 1g
46 primario individual 2
01300007 |Metadona Clorhidrato 10mg Tableta ranurada | CTO 175.00 3 $170.00 100 mg
47 Oral Empaque primario individual
01300009 |Oxicodona Clorhidrato 10mg Tableta de CTO 235.00 $170.00 100 mg
48 liberacién prolongada Oral Empaque primario 3
individual, protegido de la luz
01300030 |Morfina Sulfato 10 mg/ml Solucién inyectable C/U | 12,916.00 140 $170.00 100 mg
49 .M. - LV. Ampolla 1 mL, protegido de la luz
01500025 |Lidocaina Clorhidrato 2% Solucién inyectable, C/U 450 $170.00 1g
50 con preservantes LV. - S.C. Frasco vial 50 mL 12
01600005 |Metocarbamol 500 mg Tableta Oral Empaque CTO 9,106 $170.00 1g
51 primario individual 2
01600010 |Orfenadrina Citrato 30 mg/ ml Solucién C/U 2,500 $170.00 1g
52 inyectable .M. - L.V. Ampolla 2 mL, protegido de 125
laluz
01600015 |Tizanidina (Clorhidrato) 4 mg Tableta Oral CTO 302.00 3 $170.00 1g
53 Empaque primario individual
01700010 |Atropina Sulfato 5 mg/ml Solucién inyectable C/U 175 $170.00 1g
54 LM. - LV. - S.C. Ampolla 1 mL 135
01700015 |Hioscina N-Butil Bromuro 10 mg Tableta CTO | 1,190.00 3 $170.00 1g
55 recubierta Oral Empaque primario individual
01700020 |Hioscina N-Butil Bromuro 20 mg/mL Solucién C/U | 21,870.00 140 $170.00 1g
56 inyectable .M. - LV. Ampolla 1 mL
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01700026 |Oxibutinina Clorhidrato 5 mg Tableta Oral CTO 150.00 $170.00 1g
Empaque primario individual, protegido de la 3
luz

57

01902005 |Ipratropio Bromuro 250 mcg/mL Solucién para | C/U 200 $170.00 1g
nebulizacién I Frasco gotero o dosificador, 20
mL, protegido de la luz

58

01902010 |Ipratropio Bromuro 20 mcg/désis Aerosol [ Cc/u 900 $170.00 1g
Frasco inhalador dosificador, (200 - 300)
59 inhalaciones, libre de clorofluorocarbono 9
(C.EC)

01903005 |Salbutamol (Sulfato) 100 mcg/désis Aerosol | Cc/U 26,296 $170.00 1g
Frasco inhalador dosificador, (200 - 250)
60 inhalaciones, libre de clorofluorocarbono 9
(C.EQ)

01903010 |Salbutamol (Sulfato) 0.5% Solucién para Cc/u 700 $170.00 1g
nebulizacién [ Frasco gotero o dosificador, 20
mL, protegido de la luz

61 10

01904010 |Beclometasona Dipropionato 250 C/U 950 $170.00 1g
mcg/aplicacion Aerosol I Frasco inhalador
62 dosificador, (200 - 250) inhalaciones, libre de 9
clorofluorocarbono (C.F.C)

02000005 |Clorfeniramina Maleato 2 mg/ 5ml Jarabe o c/u 50,000 $170.00 1g
Solucién oral Frasco 120ml protegido de la luz,
con dosificador graduado.

63

02000010 |Clorfeniramina Maleato 4 mg Tableta Oral CTO 10,000 $170.00 1g
64 Empaque primario individual 3

02000015 |Clorfeniramina Maleato 10 mg/ml Solucién C/U 9,000 $170.00 1g
inyectable LM - L.V Ampolla 1 ml, protegida de la
luz

65 140

02000035 |Loratadina 5 mg/5 mL Solucién Oral o Jarabe Cc/u 15,000 $170.00 1g
Oral Frasco (100 - 120)mL, con dosificador
graduado.

66

02000045 |Loratadina 10 mg Tableta Oral Empaque CTO 500 $170.00 1g
67 primario individual 3

02101005 |Dimenhidrinato 50 mg Tableta Oral Empaque CTO 400 $170.00 1g
68 primario individual 3
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02101010 |Dimenhidrinato 50 mg/ml Solucidn inyectable | C/U 589 $170.00 1g
69 .M. - L.V. Frasco vial 5 mL 50

02101020 |Metoclopramida (Clorhidrato) 10 mg Tableta CTO 200 $170.00 1g
Oral Empaque primario individual, protegido de
la luz

70

02104010 |Ranitidina (Clorhidrato) 150 mg Tableta Oral CTO 24,298 $170.00 1g
Empaque primario individual, protegido de la
luz

71

02105005 |Lansoprazol 30 mg Capsula de liberacion CTO 1,862 $170.00 1g
prolongada Oral Empaque primario individual,
protegido de la luz

72

(0)

02105007 |Pantoprazol (Sédico) 40 mg Tableta de CTO 1,862 $170.00 1g
liberacion prolongada Oral Empaque primario
individual

73

(0)

02105008 |Omeprazol 40 mg Capsula de liberacién CTO 1,862 $170.00 1g
prolongada Oral Empaque primario individual
protegido de la luz

74

02107010 |Psyllium Hidrofilico muciloide (31 - 50)% Polvo | C/U 500 $170.00 0
75 granulado Oral Frasco (200 - 500) g, protegido 7
de laluz

02109010 |Sales de Rehidratacién Oral KCl 1.5g/L, NaCl C/U 420,002 $230.00 0
3.5g/L, Citrato Trisodico Dihidratado 2.9g/L,
76 Glucosa Anhidra 20g/L Polvo para solucidn oral 25
Sobre 279 g

(0)

02109011 |Sales de Rehidratacién Oral KCl 1.5g/L, NaCl C/U | 420,002 $230.00 0
2.6g/L, Citrato Trisodico Dihidratado 2.9g/L,
77 Glucosa Anhidra 13.5g/L Polvo para solucién 25
oral Sobre 20.5 g

02201005 |Clorpromazina Clorhidrato 100 mg Tableta Oral| CTO 919.00 $170.00 1g
Empaque primario individual, protegido de la 2
luz

78

02201010 |Clorpromazina Clorhidrato 25 mg/ml Solucién | C/U 120 $170.00 1g
inyectable LM. - LV. Ampolla 2 mL, protegida de
laluz

79 25*
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02203005 |Bromazepam 3 mg Tableta Oral Empaque CTO 200 $170.00 100 mg
80 primario individual 4
02203015 |Diazepam 5 mg/ml Solucién inyectable L.V. C/U 210 $170.00 100 mg
81 Ampolla 2 mL, protegida de la luz 25%
02205005 |Amitriptilina Clorhidrato 25 mg Tableta CTO 200 $170.00 1g
82 recubierta Oral Empaque primario individual 2
02205020 |Imipramina Clorhidrato 25 mg Tableta CTO 130.00 3 $170.00 1g
83 recubierta Oral Empaque primario individual
02209025 |Carbamazepina 200 mg Tableta Oral Empaque | CTO | 7,515.00 p $170.00 1g
84 primario individual
02209030 |Fenitoina 125 mg/5 mL Suspensidn oral Frasco | C/U 100 $170.00 1g
85 120ml protegido de la luz, con dosificador 9
graduado
02209035 |Fenitoina Sédica 100 mg Capsula de liberaciéon | CTO 4,300 $170.00 1g
86 prolongada Oral Empaque primario individual o 3
frasco, protegido de la luz
02209045 |Fenobarbital 20 mg/5 mL Solucién Oral Frasco | C/U 282 $170.00 100 mg
g7 120 mL protegido de la luz, con dosificador 9
graduado
02209050 |Fenobarbital 100 mg Tableta Oral Empaque CTO 1,000 $170.00 100 mg
88 primario individual 2
02210005 |Ergotamina Tartrato + Cafeina (1 + 100) mg CTO 400 $170.00 lgxpa
89 Tableta o capsula Oral Empaque primario 21
individual o frasco, protegido de la luz '
02301005 |Glibenclamida 5 mg Tableta Oral Empaque CTO 33,314 $170.00 1g
90 primario individual 3
02301030 |Metformina Clorhidrato 850 mg Tableta Oral CTO 4,592 $170.00 1g
91 Empaque primario individual o frasco 1.6
02304035 |Prednisona 5 mg Tableta Oral Empaque CTO 800 $170.00 1g
92 primario individual 3
(0)
02304036 |Prednisolona 5 mg Tableta Oral Empaque CTO 400 $170.00 1g
93 primario individual 3
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