OFERTA DE COMPRA N° 153
FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019

BOLSA DE PRODUCTOS Y SERVICIOS Df

OBOLPROS

EL SALVADOR

Nombre de oferta

MB-05/2019 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y REGIONES
DE SALUD DEL MINSAL (INCLUYE MEDICAMENTOS ANESTESICOS DE USO
ODONTOLOGICO)".

Producto Medicamentos
Institucion MINISTERIO DE SALUD
Precio Base $5,935,061.41 CON IVA
FONDOS GOES
Cantidad Segun numeral 1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Término e Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital

Variable que en lo sucesivo se denominard la Bolsa.
Ministerio de Salud, en lo sucesivo se denominard MINSAL.

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

Condiciones de

Negociacion

Podrdn participar en la presente negociacion las personas naturales
y/o juridicas que no se encuentren incapacitadas para ofertar vy
confratar, impedidas para ofertar y/o incapacitados para participar y
contratar con la Administracién PUblica.

» Se negociard por item.

Fecha Maxima para
realizar consultas

Tres (3) dias hdbiles contados a partir de la primera publicacién en la pdgina
electronica www.bolpros.com

Fecha Mdxima para
presentar muestras,
ofertas técnicas o
documentacion

La presentaciéon de ofertas técnicas en fisico deberd realizarse en la Oficina
de la Unidad de Adquisiciones y Confrataciones Institucional del Comprador
ubicado calle Arce N.° 827, en horario de 7:30 a.m. hasta las 12:00 del
mediodia (hora local), en un mdximo de dos dias hdbiles posterior a que se
den respuesta a las consultas.

Un (1) dia hdbil luego de haber presentado Oferta técnica en fisico, el
proveedor que presente oferta, se le asignard un cddigo para ingresar la
oferta en el sistema de Captura de Oferta (SICO) MINSAL, (de no ingresar la
oferta en el sistema no se procederd a su evaluacién). De conformidad a lo
establecido en el Numeral 2.2 de la presente oferta de compra.

Las Ofertas de los interesados en participar deberdn contener lo siguiente:

a) Declaracion Jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas.
Anexo 16.

b) Cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas solicitadas y las
ofertadas Anexo No. 17:

ESPECIFICACIONES TECNICAS SOLICITADAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS

No. de|Cdédigol Descripcién Cantidad| No. | Cddigo Descripcién Cantidad
ltem Solicitada de de Ofertada
ltem |producto

Especificaciones

Detallar:

Marca

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega:
NUmero de
Registro Sanitario:
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c) Carta en la que detalle el NUmero de Identificacién Tributaria (NIT) de la
Persona Natural o Juridica participante, asi correo electrénico de la Persona a
la cual se enviard el link para que ingrese la Oferta Técnica en el Sistema de
Captura de Oferta (SICO). ANEXO No. 18y 19

d) Los Requisitos solicitados en la Parte II “REQUISITOS TECNICOS DE LOS
MEDICAMENTOS A SER EVALUADOS", segin estatus del medicamento a
ofertar: “CERTIFICADOS”, “NO CERTIFICADOS" y “OFERTADOS POR PRIMERA VEZ
(Nuevos).

Los participantes deberdn tomar en cuenta que si el producto ofertado es
con estatus “NO _CERTIFICADO” u “OFERTADO POR PRIMERA VEZ”, deberdn
presentar toda la documentacidén detallada en la Parte II “REQUISITOS
TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER EVALUADOS” letra C. REQUISITOS
TECNICOS NECESARIOS PARA SER EVALUADOS.

Las ofertas deberdn contener todos los documentos técnicos o cualquier otra
informacion adicional que se solicite en la Parte Il del presente documento.

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

Especificaciones Segun numeral 1.1 de la parte Il Cantidad y descripcion de los Medicamentos
Técnicas a Contratar.

Origen Indiferente

Fechaq, volumen, | Plazo de entrega: Ver Numeral 6.2

horario y lugar de|Los medicamentos deberdn ser entregarse de acuerdo al siguiente detalle:
entrega Medicamentos de una enfrega:

e El 100% a un mdximo de 15 dias calendario a partir del dia siguiente de
firmado el contrato.

Medicamentos de dos entregas:

* El 50% Primera entrega a un mdéximo de 15 dias calendario a partir del dia
siguiente de cerrado el confrato

* El 50% Segunda entrega a un mdaximo de 30 dias calendario a partir del dia
siguiente de cerrado el contrato.

Horario de entrega: De lunes a viernes de 7:30 a.m. a 3:30 p.m. previa
coordinacién con el guardalmacén y administrador de contrato.

Lugar de entrega: El frdmite de recepcion se hard efectivo en la bodega del
contratante, Almacén El Paraiso, ubicado en Final éta calle oriente #1105,
Colonia El Paraiso, Barrio San Esteban, San Salvador.

Los medicamentos contratados deberdn cumplir las Condiciones de
establecidas en el literal “D. Indicaciones para la entrega de medicamentos”,
del presente documento.

El vencimiento de los medicamentos no debe ser menor a 15 meses a partir
de la fecha de recepcion.

Las solicitudes de modificacién a los plazos de entrega por razones de caso
fortuito o fuerza mayor, deberdn ser solicitadas por escrito a BOLPROS con seis
(6) dias hdbiles de anticipacién a la fecha pactada en el contrato
adjuntando las justificaciones y comprobaciones correspondientes y serdn
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aprobadas en los casos que el comprador no se vea afectado en su
operatividad.

Documentacién Original y copia de:

requerida para toda

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

b) Nota de remisidon o nota de envio emitida por el Puesto de Bolsa vendedor
o Suministrante debidamente firmada y sellada por el encargado de
recepcion de la dependencia respectiva.

c) Presentar copia de contrato y/o adendas para cada enfrega que se
realice.

d) Factura de consumidor final a nombre del Ministerio.

Toda Acta de Recepcidon se entregard a mds tardar dos dias hdbiles posterior
a la recepcién de los medicamentos, de no ser asi deberd informarse al
comprador, para que se realicen las gestiones pertinentes.

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

Garantias Los proveedores deberdn presentar la siguiente garantia:

a) Garantia Mantenimiento de oferta: del 2.5 % + IVA del valor ofertado.

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

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

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

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

¢ Garantia de Buena Calidad.
La Confratista garantizard la  buena calidad del medicamento
proporcionado, para lo cual presentard en la Unidad de Adquisiciones vy
Contrataciones Institucional del Comprador, dentro de los QUINCE (15) dias
calendario contados a partir de la fecha en que los suministros sean recibidos
en su totalidad y a entera satisfaccion de acuerdo al acta de recepcidn
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definitiva que para tal efecto se levantard en el lugar de entrega
establecido, una garantia equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del monto
total del contrato, y estard vigente durante el plazo de 18 MESES contados a
partir de dicha fecha. (ANEXO N° 20). El Comprador proporcionard el
comprobante de aprobacion correspondiente.

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

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

) Efectividad de garantia de Buena Calidad:
En caso de presentarse alteraciones en la calidad del o los productos
amparados en el contrato, el Comprador hard efectiva la garantia, de
acuerdo a los siguientes casos:
e Cuando se detecten fallas, desperfectos o inferior calidad
a lo suministrado en relacion con lo adjudicado vy
confratado.
e Cuadlquier ofro problema o situacién que ocurra
relacionada a la calidad de lo suministrado.

Penalizacion y | El incumplimiento a lo contratado por parte del suministrarte serd sancionado
ejecucién coactiva conforme lo establecido en el Reglamento e Instructivos especiales de
BOLPROS, S.A. DE C.V.

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA.

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

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

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

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

Dicha penalizacion deberd ser calculada por la Institucién Compradora en
conjunto con la USI de BOLPROS y cancelada por el proveedor directamente
a la Direccidén General de Tesoreria del Ministerio de Hacienda; dentro de los
cinco (5) dias calendario de la notificacion realizada por parte de la USI, por
medio de la cual se comunicd la imposicidn de la pendlizacién.
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Para que el proveedor inicie la gestion de cobro del suministro con la
Institucidon Compradora debe adjuntarse copia del Recibo de Pago de la
penalizacién si la hubiere.

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

EJECUCION COACTIVA

El incumplimiento a lo contratado por parte del suministrante serd sancionado
de conformidad a los Articulos 79 vy siguientes del Instructivo de Operaciones y
Liquidaciones de la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V, debiendo
el Administrador de Contrato notificar el respectivo incumplimiento en un
término no mayor a 3 dias hdbiles, posterior a la fecha limite de entrega o al
plazo de extemporaneidad, al drea de seguimiento de contratos respectiva
de las oficinas cenftrales del comprador.

Debiendo solicitarse a la Bolsa que efectle la ejecucidn coactiva del
contrato por lo no entregado; dicha solicitud deberd ser dirigida al Gerente
General de BOLPROS, S.A. DE C.V., y deberd contener la informaciéon relativa
al nimero de contrato, cantidades incumplidas, monto equivalente al
incumplimiento, y toda aquella informacién que permita establecer,
identificar y cuantificar el incumplimiento.

Los 5 dias hdbiles para solicitar la ejecucion coactiva por lo no cumplido, se
contardn a partir de la fecha limite de entrega original acordada
contractualmente o cumplidos los quince dias de entrega extempordnea
con pendlizacién; conforme a lo dispuesto en los art. 79 y siguientes del
Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.

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

Documentacién para | Facturacion directa
tramitar cobro y|Original y copia de:

Fecha de pago de a) Fotocopia de contrato y sus anexos que emite la Bolsa.
anticipos y de b) Orden de entrega emitida por La Bolsa, debidamente firmada
productos o servicios y sellada por el suministrante y ~ Administrador del contfrato. (cuando

sea una sola enfrega, en caso que el proveedor readlice enfregas
parciales esta la enfregara en el cobro final)

c) Nota de remision o nota de envio emitida por el Puesto de
Bolsa vendedor o Suministrante debidamente firmada vy sellada por el
encargado de recepciéon de la dependencia respectiva.

d) Acta de Recepcidén del Cliente comprador, debidamente
firmada y sellada por el encargado de la recepcion respectiva,
puesto de bolsa vendedor o suministrante y administrador de
conftrato.

e) Factura de consumidor final a nombre del Ministerio de Salud
Publica detallondo la fuente de financiamiento, incluyendo en la
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facturacién numero de Contrato, nimero de Proceso BOLPROS,
numero de rengldén, precio unitario y precio total, con dos cifras
después del punto decimal, y la retencidn del uno por ciento (1.00 %)
del Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de
Servicios (IVA) de acuerdo a las cantidades entregadas, detallando
en la facturacion a que entrega corresponde.

f) Declaracién Jurada de Abono a Cuenta. Anexo 21.

Nota. Toda la documentacién anterior deberd ser presentada en original y 2
copias.

Contratistas nacionales.

El pago se efectuara a través de la Direccidon General de Tesoreria del Ministerio
de Hacienda mediante la modalidad de Abono a Cuenta  (Deberd
proporcionar. Nombre del Banco, Numero de Cuenta, Nombre de la cuenta
Bancaria, Tipo de Cuenta, mediante Declaracion Jurada. Anexo N° 2 de la
Parte | del presente documento) en un plazo de 60 dias calendario posterior a
gue la Contratista presente en la Tesoreria del Comprador, ubicada en calle
arce N° 827, San Salvador, para trdmite de Quedan respectivo la
documentacion de pago.

Para efectos del ultimo pago deberdn presentar en original y dos copias de la
nota de aprobacion de la Garantia de Buena Calidad que estipula el presente
confrato extendida por la UACI del Comprador. Es indispensable que el
Contratista presente en la UACI del Comprador fotocopias de todos los
documentos respectivos al pago para efecto de seguimiento y control del
Contrato.

Por Resolucidn NUmero 12301-NEX-2045-2007, pronunciada por la Direccién
General de Impuestos internos del Ministerio de Hacienda, el dia 4 de diciembre
del ano 2007, EIl Comprador, ha sido designado Agente de Retencién del
Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacidn de Servicios, por
lo que se retendrd el 1% como anticipo al pago de este Impuesto, en toda
factura igual o mayor a $100.00 que se presente a cobro. En cumplimiento a lo
que dispone el articulo ciento sesenta y dos del Cdodigo Tributario, dicha
retencion deberd detallarse en la factura respectiva.

Contratistas extranjeros.

El pago se efectuara a través de la Direccidn General de Tesoreria del
Ministerio de Hacienda mediante la modalidad de Abono a Cuenta
(Deberd proporcionar: Nombre del Banco, Numero de Cuenta, Nombre de
la cuenta Bancaria, Tipo de Cuenta, mediante Declaracién Jurada, segin
Anexo N.° 21) en un plazo de 60 dias calendario posteriores a que el
Contratista presente en la Tesoreria del Comprador, ubicada en calle arce N°
827, para trdmite de Quedan respectivo la documentacidon de pago
siguiente: factura a nombre del Ministerio de Salud, extendida por cada
fuente de financiamiento, incluyendo en la facturacién nimero de Contrato,
numero de Proceso BOLPROS, numero de rengldn, precio unitario y precio
total con dos cifras después del punto decimal, de acuerdo a las cantidades
entregadas, detallando en la facturacion a que entrega corresponde,
original y 2 copias de actas de recepcion firmada por el Guardalmacén, el
Administrador del Contrafto y el Representante de la Empresa; para efectos
del ultimo pago original y dos copias de la nota de aprobacién de la
Garantia de Buena Calidad que estipula el presente contrato extendida por
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la UACI del Comprador. Es indispensable que el Conftratista presente en la
UACI del Comprador fotococopias de todos los documentos respectivos al
pago para efecto de seguimiento y control del Contrato.

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

El Comprador efectuard las retenciones y deducciones tributarias estipuladas
en la legislacion.

El ofertante deberd considerar que el Comprador retendrd el 13% del
Impuesto a la tfransferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios
(IVA), incluido en el monto ofertado y emitird el cheque a favor del ente
fiscalizador, el cual serd entregado al suministrante para que haga efectiva la
cancelacién del Impuesto en el momento de la infroduccidén del producto.
Otras Condiciones » Posterior al cierre del contrato, en un plazo méximo de un dia hdbil, se
enviard la informacién del Administrador de contrato. En los casos
qgue las entfregas del producto o servicio fueran rechazadas por
impuntualidad a la fecha limite acordada para la entrega, calidad
no acorde al contfrato, u otras causas de incumplimiento, se podrd
ejecutar el mismo, salvo en los casos en que ya se hayan recibido
entregas parciales, se podrd dar por incumplido lo que estuviere
pendiente, lo anterior de acuerdo a lo establecié en los Art. 79, 80, 81
del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones.

» Toda solicitud de modificaciéon al plazo de entrega debe ir con la
debida justificacién emitida por el fabricante o suministrante del
proveedor, dicha justificacion emitida por el Fabricante o
Suministrante debe presentarse de acuerdo a los requisitos del
derecho comun (Certificado y apostillado).

Si el Ultimo dia en que debe hacerse la entrega correspondiente
fuere asueto, feriado legalmente o dia no hdbil, se hardn las
entregas el dia siguiente hdbil en el horario antes expuesto.

> Para el caso de los participantes que pasen a rueda de negociaciéon
gue tengan que homologar el registro en la DNM, y cierran confratos
con estos, dispondrdn de un plazo mdximo de 10 dias hdbiles
contados a partir del dia siguiente del cierre de la negociacién, para
inscribir los medicamentos; de no presentar el certificado de registro
en el plazo establecido se procederd a la ejecucion coactiva del
contrato, el plazo para solicitar la ejecucién coactiva se contard a
partir del dia siguiente hdbil de la fecha limite para presentar los
registros correspondiente.

Cldusula de no colusion

Tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se deberd entregar a la Bolsa de
Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable, una
Declaracién Jurada ante notario (Ver formato 1) en la que manifieste que no
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ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o todos los demds
ofertantes que participan en el presente proceso, y que constituyan violacion
al lit. ¢) del articulo veinticinco de la ley de competencia segun el modelo de
declaracién jurada establecido en el mecanismo bursdtil.

Vigencia de la Oferta |Treinta (30) dias hdbiles contados a partir de la primera publicacién en la
pdgina electrénica www.bolpros.com

Vigencia del Contrato | La vigencia de este contrato serd hasta el 31 de diciembre de 2019, incluso
en sus prorrogas si las hubiera.

Adendas al contrato | De acuerdo al Art.82, 83 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de La
Bolsa.

Ana Evelyn Rivera
Agente Delegado No. 66
USI/BOLPROS
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CONDICIONES DE COMPRA

e OBJETO DE LA COMPRA
El Contratante requiere tramitar la compra por medio del Mercado Bursétil denominado MB-
05/2019 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y REGIONES DE SALUD DEL MINSAL
(INCLUYE MEDICAMENTOS ANESTESICOS DE USO ODONTOLOGICO)", con el objeto de continuar

proyectos a ejecutar de vital importancia para el comprador.

A. ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS POR EL COMPRADOR.

Cantidad y descripcion de los Medicamentos a Contratar.

Los Medicamentos objeto de la presente compra deberdn ser ofertados y posteriormente
suministrados de conformidad a la descripcién y unidad de medida correspondiente a cada cédigo
detallado en la siguiente:

iTEeMm | coDpIGO DESCRIPCION DEL UN:)DEAD CANTIDAD | NUmero de UNI'I?:IEI?)K;ASE MONTO TOTAL
SUMINISTRO MEDIDA SOLICITADA | Entregas CON IVA BASE CON IVA

Linezolid 2 mg/mL
Solucién inyectable
1| 00200010 |I.V. Frasco vial 6 Bolsa | UNIDAD 3,000 1 $ 4085 | $ 122,550.00
de infusion,
protegida de la luz
Fosfomicina
(disédica) 1.0 g

2| 00200011 |[solucién o polvo para | UNIDAD 1,700 1 $ 488 | $ 8,296.00
solucion inyectable
IV frasco vial
Ceftazidima
(Pentahidrato) 1 g
Polvo para solucion
inyectable L.V. Frasco
vial protegido de la
luz

Cefotaxima (sédica)
1 g Polvo para
solucion inyectable
I.M. - L.V. Frasco vial
Dicloxacilina (Sédica)
250 mg Cdapsula Oral
Empaque primario
individual

Penicilina G
(Benzatinica) 1.2 MUI
Polvo para
Suspension
Inyectable IM Frasco
vial con o sin

3| 00202030 UNIDAD 38,000 1 $ 0.59 | $ 22,420.00

41 00202040 UNIDAD 24,000 1 $ 053 | $ 12,720.00

5| 00202055 C1o 8,000 1 $ 469 |'$  37.520.00

6| 00202065 UNIDAD 93,000 1 $ 023 | $ 21,390.00
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iTEM | cODIGO DESCRIPCION DEL UN:)DEAD CANTIDAD | NUmero de UNI::IEICOIOBASE MONTO TOTAL
SUMINISTRO MEDIDA SOLICITADA | Entregas CON IVA BASE CON IVA

diluyente
Cloranfenicol
(Succinato Sédico) 1
7| 00205005 |g Polvo para solucién | UNIDAD 20,000 1 $ 058 | $ 11,600.00
inyectable I.V. Frasco
vial
Clindamicina (como
Clorhidrato de
Palmitato) 75 mg/5
mL Grdanulos para
solucién oral Frasco
100 mL, con
dosificador
graduado
Claritromicina 500
mg Tableta
9| 00207020 |recubierta Oral CT1O 3,320 1 $ 1101 | $ 36,553.20
Empaque primario
individual
Levofloxacino 500
mg Tableta o Tableta
10| 00208020 |recubierta oral CT1O 1,600 1 $ 5.50 | $ 8.800.00
Empaque primario
individual
lfraconazol 100 mg
Cdpsula Orall
11| 00400025 |Empaque primario CT1O 1,500 1 $ 825 | % 12,375.00
individual protegido
de laluz
Propranolol
clorhidrato 10 mg
12| oo701015 |[eoetaOnal CcTO 1,200 ] $ 674 |'$  8,088.00
mpaque primario
individual, protegido
de laluz
Amlodipina (Besilato)
5 mg Tableta Oral
13| 00704005 |Empaque primario CT1O 60,000 1 $ 059 |'$ 35,400.00
individual protegido
de laluz
Nifedipina 30 mg
Cdpsula, Tableta o
Tableta de
Liberacién
14| 00704006 Prolongada Oral, CT1O 3.800 1 $ 429 |'$ 16,302.00
Empaque Primario
Individual protegido
delaluz
Nifedipina 10 mg,
Cdpsula Blanda,
15| 00704007 |Empaque Primario CTO 1,080 1 $ 1478 | $ 15,962.40
Individual, Protegido
de laluz.

8| 00206005 UNIDAD 1,600 1 $ 977 | $ 15,632.00
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Nimodipina 30 mg
16| 00704020 |lGbletaRecubierta |~ 8,600 ] $ 481 |'$  41,366.00
Oral, Empaque
Primario Individual.
Verapamilo
Clorhidrato 80 mg
17| 00704030 |Tableta Recubierta CTO 700 1 $ 687 | $ 4,809.00
Oral Empaque
Primario Individual
Verapamilo
Clorhidrato 240 mg
Tableta Recubierta
18| 00704035 |de Liberacién CTO 2,600 1 $ 23.16 | $ 60,216.00
Prolongada Oral
Empaque Primario
Individual.
Verapamilo
Clorhidrato 2.5
mg/mL Solucién
inyectable I.V. Frasco
vial o Ampolla 2 mL,
protegida de la luz
Irbesartdn 150 mg
Tableta o Tableta
20| 00706010 |Recubierta Oral CT1O 11,500 1 $ 330 | $ 37,950.00
Empaque Primario
Individual
Nitroglicerina (18 - 25)
mg/Parche
Transdérmico,
Liberacion de 5mg
en 24 horas
Empaque primario
individual, protegido
de la luz
Isosorbide Dinitrato 5
mg Tableta Sub
Lingual Empaque
primario individual
Digoxina 0.25 mg
23| 00708010 |ToRletaOral CcTO 7,400 ] $ 440 | $  32,560.00
Empaque primario
individual
Digoxina 0.25 mg/mL,
24| 00708015 |Solucién Inyectable UNIDAD 9,600 1 $ 096 | $ 9.216.00
IV, Ampolla 2 mL.
Amiodarona
Clorhidrato 200 mg
25| 00710005 |loRletaOral CcTO 300 ] $ 646 |3 193800
Empaque primario
individual, protegido
delaluz
26| 00710010 | Amiodarona UNIDAD 7.600 1 $ 102 | $ 7.752.00

19| 00704040 UNIDAD 500 1 $ 9.63 | $ 4,815.00

21| 00707010 UNIDAD 3,500 1 $ 1.08 | $ 3,780.00

22| 00707020 C10 100 1 $ 3228 | $ 3,228.00
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BOLSA DE PRODUCTOS Y SERVICIOS DE EL SALVADOR
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NUmero de
Entregas

PRECIO
UNITARIO BASE
CON IVA

MONTO TOTAL
BASE CON IVA

Clorhidrato 50 mg/mL
Solucién inyectable
I.V. Ampolla 3 mL,
protegida de la luz

27| 00800005

Acetazolamida 250
mg Tableta Oral
Empaque primario
individual o frasco

C1O

300

$ 3.43

$  1,029.00

28| 00800040

Manitol 20% Solucidn
inyectable I.V. Frasco
0 bolsa 250 mL

UNIDAD

6,400

$ 0.99

$ 6,336.00

29 | 009201009

Acido
Aminocaprdico
250mg/mL Solucién
inyectable

I.V. Frasco vial 20mL

UNIDAD

2,100

$ 1.72

$ 3,612.00

30| 009201010

Acido Tranexdmico
500 mg solucién
inyectable ampolla
o frasco vial de 5 ml

UNIDAD

2,100

$ 0.00

NOTA: El ftem numero 30 "Acido Tranexdmico 500 mg solucién inyectable ampolia o frasco vial de 5 ml", es una
alternativa de compra del item nimero 29, por lo que en caso de negociarse serd en las cantidades y precio del

item 29.

31| 009205010

Clopidogrel
(Bisulfato) 75 mg
Tableta recubierta
Oral Empaque
primario individual

CTO

2,700

$ 16.93

$ 45,711.00

32| 01002005

Hidroxicloroquina
Sulfato 400 mg
Tableta Recubierta
Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz

C1o

5,000

$ 12.39

$  61,950.00

33| 01002020

Leflunomida 20mg
Tableta recubierta
Oral Empaque
primario individual o
frasco, protegido de
laluz

C1o

350

$ 54.70

$ 19,145.00

34| 01100010

Colchicina 0.5mg
Tableta Oral
Empaque primario
individual, protegido
delaluz

C1o

250

$ 3.91

$ 977.50

35| 01200015

Acetaminofén (250 -
300) mg

Supositorio R
Empaque primario
individual

C1o

140

$ 30.29

$ 4,240.60

36| 01300002

Acetaminofén +
Oxicodona
Clorhidrato (325 + 5)

C1o

300

$ 67.48

$  20,244.00
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mg Tableta o
cdpsula Oral
Empaque primario
individual protegido
de laluz
Morfina Sulfato 10
mg/mL Solucién
37| 01300030 |inyectable .M. -1.V. UNIDAD 14,000 1 $ 0.65 | $ 9.100.00
Ampolla T mL,
protegido de la luz
Naloxona Clorhidrato
0.4 mg/mL Solucién
inyectable .M. - L.V.
Frasco vial o ampolla
1 mL, protegido de la
luz
Isoflurano Solucién
para inhalacion
Frasco 100 mL,
protegido de la luz
Ketamina
(Clorhidrato) 50
mg/mL Solucién
inyectable L.V. Frasco
vial 10 mL, protegido
de la luz
Propofol 20 mg/mL
41| 01400020 |Emulsién inyectable UNIDAD 1,200 1 $ 1993 | $ 23,916.00
I.V. Frasco vial 50 mL
Efomidato 2mg/mL
Emulsion inyectable o
solucion inyectable
.V. Ampolla 10mL
Bupivacaina
Clorhidrato 0.5%
Solucién inyectable,
sin preservantes
Ampolla o frasco vial
(20 - 30)mL
Lidocaina Clorhidrato
2% Solucién
inyectable, sin
preservantes Ampolla
o frasco vial (10 -
20)mL
Lidocaina 10%
45| 01500030 |ASroselfrasco UNIDAD 350 ] $ 505 | $  1,767.50
atomizador (50 -
100)mL
Pancuronio Bromuro
2 mg/mL, Solucién
Inyectable IV.
Ampolla 2 mL,

38| 01300050 UNIDAD 1,900 1 $ 273 1% 5,187.00

39| 01400005 UNIDAD 4,200 1 $ 4820 | $ 202,440.00

40| 01400010 UNIDAD 800 1 $ 373 | $ 2,984.00

42| 01400037 UNIDAD 2,200 1 $ 254 % 5,588.00

43| 01500005 UNIDAD 1,200 1 $ 082 | $ 984.00

44| 01500020 UNIDAD 300 1 $ 137 | $ 411.00

46| 01601015 UNIDAD 13,200 1 $ 039 | $ 5,148.00
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protegido de la luz.
Vecuronio Bromuro 4
mg Polvo o polvo
liofilizado para
47 | 01601030 |solucidninyectable UNIDAD 22,000 1 $ 097 |'$ 21,340.00
I.V. Ampolla o frasco
vial, protegido de la
luz
Oxibutinina
Clorhidrato 5 mg
48| 01700026 |t Oral CcTO 250 ] $ 5009 | $  12522.50
mpaqgue primario
individual, protegido
de la luz
Cafeina citrato
20mg/mL
(equivalente a 10
mg/mL de cafeina
49| 01901004 |base), Solucion UNIDAD 1,000 1 $ 4476 | $ 44,760.00
Inyectable o Solucién
Inyectable/Oral, libre
de preservantes,
Ampolla de 3 mL
Aminofilina 25 mg/mL
Solucién inyectable
I.V. Ampolla 10 mL,
protegida de la luz
Teofilina (250 - 300)
mg Cdpsula o
Tableta de
51| 01901010 | Liberaciéon CT1O 300 1 $ 1834 | $ 5,502.00
Prolongada Oral
Empaque Primario
Individual o Frasco
Formoterol Fumarato
12 mcg/Cdpsula
Polvo seco para
52| 01903015 |inhalacién, protegido | UNIDAD 3,600 1 $ 641 | $ 23,076.00
de la luz, Caja por 30
cdpsulas con
dispositivo inhalador
Beclometasona
Dipropionato 50
mcg/Inhalacién,
Aerosol,
Frasco (200 - 250)
inhalaciones, libre de
clorofluorocarbono
(C.F.C)
Budesonida 0.5a 1.0
mg/mL Suspension o
gotas para
nebulizacién

50| 01901006 UNIDAD 12,000 1 $ 027 | $ 3,240.00

53| 01904005 UNIDAD 2,000 1 $ 148 | $ 13.320.00

54| 01904020 UNIDAD 14,000 1 $ 0.64 | $ 8.960.00
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Ampolla o frasco,
con o sin diluyente,
protegida de la luz
Ondansetréon
(Clorhidrato) 8 mg,
Tableta, Tableta
Recubierta o tableta
55| 02102007 bucodispersable Oral CTO 100 1 $ 8263 | $ 8,263.00
Empaque Primario
Individual, protegido
de laluz.

Ranitidina
(Clorhidrato) 75 mg/5
mL Jarabe o Solucion
Oral

56| 02104005 Frasco (150 — 200) mL, UNIDAD 1,800 1 $ 323 | $ 5,814.00
protegido de la luz,
con dosificador
graduado.
Omeprazol (Sédico)
40 mg polvo & polvo
liofilizado para
solucion inyectable
IV, frasco vial
protegido de la luz
Ricino Aceite Oral

58| 02107015 |Frasco 60 mL, UNIDAD 8,200 1 $ 073 | $ 5,986.00
protegido de la luz
Fosfato Sédico
monobdsico +
Fosfato Sédico
dibdsico (2.4 +
0.9)g/5 mL Solucién
Oral Frasco 45 mL
Enema Hipertdnico
(Fosfato monosddico
(16 gramos) + Fosfato
Sédico dibdsico (6

60| 02107022 |gramos) Solucién UNIDAD 300 1 $ 170 | $ 510.00
Rectal Frasco flexible
con cdnula,
conteniendo (60 -
133)mL

Loperamida
Clorhidrato 2 mg

61| 02109005 |Cdpsula o tableta CTO 800 1 $ 343 | $ 2,744.00
Oral Empaque
primario individual
Haloperidol 5 mg/mL
Solucién inyectable
62| 02201030 |[LM.-LV.Ampollal UNIDAD 24,000 1 $ 026 | $ 6,240.00
mL, protegida de la
luz

57| 02105017 UNIDAD 9,000 1 $ 1.30 | $ 11,700.00

59 | 02107020 UNIDAD 1,400 1 $ 222 | $ 3,108.00
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Flumazenil 0.1 mg/mL
63| 02204005 |Solucion inyectable UNIDAD 400 1 $ 481 | $ 1,924.00
I.V. Ampolla 5 mL
Clomipramina
Clorhidrato 25 mg
64| 02205010 |Tabletarecubierta CTO 1,400 1 $ 33.60 | $ 47,040.00
Oral Empaque
primario individual
Litio Carbonato 300
mg Cdpsula o
65| 02207005 |tableta Oral CT1O 600 1 $ 825 | % 4,950.00
Empaque primario
individual
Biperideno Lactato 5
mg/mL Solucién
66| 02208010 [inyectable .M. -1.V. UNIDAD 2,700 1 $ 208 | $ 5,616.00
Ampolla 1 mL,
protegida de la luz
Amantadina Sulfato
o Clorhidrato 100 mg,
Tableta o Tableta
67 | 02208020 |Recubiertao CT1O 200 1 $ 1294 | $ 2,588.00
Cdpsula Orall,
Empaque Primario
Individual
Acido Valproico
100mg/mL Solucién
68| 02209008 |inyectable, libre de UNIDAD 3,660 1 $ 448 | $ 16,396.80
preservantes L.V.
Frasco vial (4-5)mL
Oxcarbazepina 60
mg/mL, Suspension
Oral Frasco (100-
250)mL, protegido de
la luz,con dosificador
graduado
Memantina
Clorhidrato 10 mg
70| 02211005 |Tableta o Tableta CTO 720 ] $ 1037 |'$  7.466.40
recubierta Oral
Empaque Primario
Individual
Glibenclamida 5 mg
71| 02301005 | Ot OOl CcTO 35,000 ] $ 027 | $  9,450.00
mpaqgue primario
individual
Insulina Humana
Cristalina ADN
Recombinante 100
72| 02301010 |U.I/mlSolucién UNIDAD 3.500 1 $ 252 % 8,820.00
inyectable I.V.- S.C.
Frasco vial 10 mL,
protegido de la luz

69| 02209080 UNIDAD 1,000 1 $ 698 | $ 6,980.00
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Insulina Humana
Isofana NPH - ADN
Recombinante 100
73| 02301020 |U.I/ml Suspension UNIDAD 30,000 1 $ 246 | $ 73,800.00
inyectable S.C.
Frasco vial 10 mL,
protegido de la luz
Metformina
Clorhidrato 850 mg
74| 02301030 |Tableta Oral CTO 30,000 1 $ 101 | $ 30,300.00
Empaque primario
individual o frasco
Clomifeno Citrato 50
mg Tableta Oral
75| 02302010 |Empaque Primario CTO 60 1 $ 943 | $ 565.80
Individual, protegido
de la luz
Octreotida (Acetato)
0.1 mg/mL Solucién
76| 02302015 |inyectable S.C UNIDAD 5,000 1 $ 501 | $ 25,050.00
Ampolla 1T mL,
protegida de la luz
Metimazol 5 mg
Tableta Oral
771 02303015 |Empaque primario CT1O 400 1 $ 26.16 | $ 10,464.00
individual, protegido
de la luz
Propiltiouracilo 50 mg
78| 02303020 |{ODEtA OOl CcTO 1,800 ] $ 125 | '§  2,250.00
mpaque primario
individual
Dexametasona
Fosfato (Sddico) 4
mg/mL Solucién
inyectable .M. - V.
Frasco vial de 2-5 mL,
protegido de la luz
Metil Prednisolona
(Succinato Sédico) 1
g Polvo para solucién
inyectable LM. - L.V.,
con estabilidad 48
horas después de
reconstfituido Frasco
vial
Triamcinolona
Acetdnido 10 mg/mL
Suspension
inyectable .M. - LA. -
I.L. Frasco vial 5 mL,
protegido de la luz
Danazol 200 mg
Cdpsula Oral

79| 02304015 UNIDAD 12,000 1 $ 125 | $ 15,000.00

80| 02304030 UNIDAD 3,000 1 $ 1066 | $  31,980.00

81| 02304050 UNIDAD 860 1 $ 978 | $ 8,410.80

82| 02304055 C1O 200 1 $ 3787 | $ 7,574.00
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Empaque Primario
Individual o Frasco
Desmopresin Acetato
10 mcg/dosis Aerosol
83| 02304060 [NAFTOSCO | UNIDAD 500 ] $ 3649 | $ 1824500
osificador protegido
de laluz de (50 - 60)
inhalaciones
Noretisterona
Enantato + Estradiol
Valerato (50 + 5)
mg/mL Solucidén
Inyectable I.M.
Ampolla T mL
Estradiol Valerato 1
mg Tableta
85| 02400012 |recubierta Oral UNIDAD 170 1 $ 21.60 | $ 3.,672.00
Empaque primario
individual
Medroxiprogesterona
Acetato (104-150)
mg, Suspension
86| 02400030 |Inyectable, Frasco UNIDAD 100,000 1 $ 113 | $ 113,000.00
vial IM. o Jeringa
Prellenada SC, (0.65-
1)mL.
Atorvastatina
(Cdicica) 10 mg
87| 02501007 |'Gbleta o Tableta CcTO 6,000 ] $ 142 |'$  8,520.00
recubierta Oral
Empaque Primario
Individual
Ciprofibrato 100 mg
88| 02502005 |oetaoral CcTO 4,000 ] $ 273 | $  10920.00
mpaque primario
individual
Tretinoina (Acido all-
trans Retinoico) 10
mg, Cdpsula Oral,
Empaque Primario
Individual o Frasco,
protegido de la luz.
Ciclofosfamida 50
mg Tableta o Tableta
90| 02601007 |Recubierta Oral, CTO 24 1 $ 576 | $ 138.24
Empaque Primario
Individual
Clorambucil 2 mg,
Tableta Recubierta
91| 02601015 |Oral, Empaque CTO 20 1 $ 62.11 | $ 1,242.20
Primario Individual o
Frasco.

92| 02601020 |lIfosfamida 1 g Polvo | UNIDAD 4,000 1 $ 543 | % 21,720.00

84| 02400006 UNIDAD 190,000 1 $ 0.68 | $ 129,200.00

89| 02600020 C10 50 1 $ 237.59 | $ 11,879.50

18



OFERTA DE COMPRA N° 153 QBQLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019

iTEM | cODIGO DESCRIPCION DEL UN:)DEAD CANTIDAD | NUmero de UNI::IEICOIOBASE MONTO TOTAL
SUMINISTRO MEDIDA SOLICITADA | Entregas CON IVA BASE CON IVA

o Polvo Liofilizado
para solucion
inyectable IV
Frasco vial con o sin
diluyente
Oxaliplatino 100mg
Polvo Liofilizado para
93| 02601040 |solucion para UNIDAD 500 1 $ 17.90 | $ 8,950.00
perfusién Frasco vial
50ml
Cisplatino 50 mg,
Polvo o Polvo
Liofilizado para
941 02601045 |solucién inyectable o | UNIDAD 1,400 1 $ 4.66 | $ 6,524.00
Solucién Inyectable
IV. Frasco vial,
protegido de la luz.
Dacarbazina 200 mg
Polvo o polvo
liofilizado para
95| 02601050 |solucién inyectable UNIDAD 900 1 $ 722 |'$ 6,498.00
I.V. Frasco vial,
protegido de la luz
con o sin diluyente
Azatioprina 50 mg
Tableta o Tableta
96| 02602005 |Fecubieriaoral cTo 600 ] $ 5278 | $ 31,668.00
mpaqgue primario
individual o frasco,
Protegido de la luz
Fluorouracilo (5-
Fluorouracilo) 500 mg
Solucién inyectable
I.V. Frasco vial (10-
20)mL, protegido de
la luz
Hidroxiurea o
Hidroxicarbamida
98| 02602025 |500 mg Cdpsula Oral CT0 400 1 $ 4544 | $ 18,176.00
Empaque primario
individual o Frasco
Metotrexato (Sddico)
500 mg Polvo o polvo
liofilizado para
solucién inyectable o
solucién inyectable,

97| 02602020 UNIDAD 5,000 1 $ 446 |'$  22,300.00

99| 02602045 |, UNIDAD 1,500 1 $ 13.08 | $ 19,620.00
sin preservantes [.M.-
V.- L.T.
Frasco vial, protegido
de la luz
100| 02602052 |&emeitabina UNIDAD | 1,500 ] $ 3379 | $ 5068500

(Clorhidrato) 1g,
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Polvo 6 Polvo
Liofilizado para
Solucién Inyectable
IV, Frasco vial, con o
sin diluyente
Fludarabina Fosfato
50 mg, Polvo 6 Polvo
101 | 02602060 | Liofilizado para UNIDAD 50 1 $ 157.01 | $ 7.850.50
Solucién Inyectable
IV, Frasco vial
Capecitabina 500
mg Tableta
102| 02602070 |eCUbierta CTO 400 1 $ 29224 | $ 116,896.00
Oral Empaque
primario individual o
frasco
Dactinomicina o
Actinomicina D 0.5
mg Polvo o polvo
liofilizado, para
solucidon inyectable o
solucion inyectable
V.
Frasco vial protegido
de laluz, con ossin
diluyente
Bleomicina (Sulfato)
15U (USP)
Polvo o polvo
liofilizado para
solucion inyectable
[LM.-LV.-S.C.- I.P.
Frasco vial, con o sin
diluyente
Mitoxantrona
(Clorhidrato) 2
105| 02603030 |mg/mL Solucién UNIDAD 420 1 $ 5784 | $ 24,292.80
inyectable I.V. Frasco
vial 10 mL
Paclitaxel 6 mg/ml
106 | 02605005 |Solucion inyectable UNIDAD 7,500 1 $ 535 | $ 40,125.00
I.V. Frasco vial 5 mL
Vinblastina Sulfato 10
mg Polvo o polvo
107 | 02605020 |liofilizado para UNIDAD 400 1 $ 3442 | $ 13,768.00
solucién inyectable
I.V. Frasco vial
Flutamida 250 mg,
Tableta, Tableta
Recubierta o cdpsula
Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz

103 | 02603005 UNIDAD 40 1 $ 34.42 | $ 1,376.80

104| 02603010 UNIDAD 1,100 1 $ 33.74 |'$  37.114.00

108 | 02607005 C1o 600 1 $ 86.08 | $  51,648.00
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Tamoxifeno (Citrato)
20 mg Tableta o
109| 02607015 |loPletaRecubierta | 74 1,000 ] $ 2478 |'$  24780.00
Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz
Lefrozol 2.5 mg
Tableta recubierta
Oral Empaque
primario individual o
frasco de hasta 30
tabletas
Rituximab 10 mg/mL
Concentrado para
solucién
I.V. Frasco vial 10 mL
Trastuzumab 440 mg
polvo para solucién
inyectable frasco
vial
Ciclosporina A 100
mg/ml Solucidn oral.
(modificada:
microemulsién o
dispersion acuosa)
113| 02608010 |Frasco S0 mL UNIDAD 350 ] $ 3387 |$ 1185450
protegido de la luz,
con dosificador
graduado de TmlL,
con escala
fraccionada de 0.1
mL
Micofenolato
Mofetilo 250 mg
Cdpsula Orall
Empaque primario
individual, protegido
de laluz
Talidomida 100 mg,
Tableta, Tableta
Recubierta o cdpsula
Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz
Multivitaminas adulfo
Vitamina A 3,300 Ul,
Vitamina C(100-200)
mg, Vitamina D 3,200
116 | 02701045 |Ul, Tiamina (3-6) mg | UNIDAD 1,920 1 $ 939 | $ 18,028.80
, Riboflavina 3.6 mg ,
Piridoxina (4 - 6)mg,
Niacinamida
(Nicotinamida) 40mg

110| 02607020 C1O 400 1 $ 3787 | $ 15,148.00

111 02608002 UNIDAD 1,000 1 $ 24141 |'$ 241,410.00

112| 02608003 UNIDAD 340 1 $ 113634 | $ 386,355.60

114| 02608015 C10 600 1 $ 3387 |'$  20,322.00

115| 02609005 C10 120 1 $ 127.48 | $ 15,297.60
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, Acido Pantoténico
15mg, Vitamina E 10
mcg,
Cianocobalamina
5mcg, Biot

02702010

Alendronato (Sédico)
70 mg Tableta Oral
Empaque primario
individual

C1O

1,200

$ 0.44

$ 528.00

02800010

Agua Estéril para
Inyeccién Ampolla 10
mL

UNIDAD

2,900,000

$ 0.05

$  145,000.00

02800015

Agua Estéril para
Inyeccién Frasco vial
de 50 mL

UNIDAD

6,000

$ 0.38

$ 2,280.00

02800040

Dextrosa 5%, Solucién
Inyectable IV, Bolsa
500 mL

UNIDAD

12,000

$ 0.30

$ 3,600.00

02800055

Dextrosa 50%,
Solucién Inyectable
IV, Bolsa o Frasco, 50
mL

UNIDAD

40,000

$ 0.44

$ 17,600.00

02800060

Dextrosa 50%,
Solucién Inyectable
IV, Bolsa o Frasco 500
mL

UNIDAD

1,800

$ 4.47

$ 8,046.00

02800065

Dextrosa + Cloruro de
Sodio (5 + 0.9)%,
Solucién Electrolitica
IV, Bolsa o Frasco
Plastico Flexible 250
mL

UNIDAD

10,000

$ 0.52

$ 5,200.00

02800070

Dextrosa + Cloruro de
Sodio (5 + 0.9)%,
Solucién Electrolitica
IV Bolsa o Frasco
Pldstico Flexible 1,000
mL

UNIDAD

70,000

$ 0.56

$  39.200.00

02800104

Sodio Cloruro 0.9%,
Solucién Inyectable
IV, Bolsa 100 mL

UNIDAD

250,000

$ 0.29

$  72,500.00

126

02800110

Sodio Cloruro 0.9%,
Solucién Inyectable
IV Bolsa 500 mL

UNIDAD

50,000

$ 0.43

$  21,500.00

127

02800115

Sodio Cloruro 0.9%,
Solucién Inyectable
IV, Bolsa 1000 mL

UNIDAD

250,000

$ 0.54

$ 135,000.00

128

02800150

Soluciéon para didlisis
peritoneal con
Dextrosa 1.5%
Solucién I.P. Bolsa
2,000 mL

UNIDAD

49,200

$ 202,704.00

22



OFERTA DE COMPRA N° 153 QBQLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019

iTEM | cODIGO DESCRIPCION DEL UN:)DEAD CANTIDAD | NUmero de UNI::IEICOIOBASE MONTO TOTAL
SUMINISTRO MEDIDA SOLICITADA | Entregas CON IVA BASE CON IVA

Solucién para Didlisis
Peritoneal con
129 | 02800155 |Dextrosa 1.5%, UNIDAD 102,000 2 $ 527 |'$ 537,540.00
Solucién IP, Bolsa
5,000-6,000 mL
Solucién para didlisis
peritoneal con
130| 02800160 |Dextrosa 4.25% UNIDAD 15,900 2 $ 412 |'$ 65,508.00
Solucién I.P. Bolsa
2,000 mL
Solucién para Didlisis
Peritoneal con
131| 02800165 |Dextrosa 4.25%, UNIDAD 14,000 2 $ 527 |'$ 73,780.00
Solucién IP, Bolsa
5,000-6,000 mL
AlbUmina Humana
(20 - 25)% Solucion
inyectable I.V. Frasco
vial 50 ml
Inmunoglobulina
antitetdnica humana
133| 02900030 | 220 Y Solucion UNIDAD | 1,260 ] $ 1084 | $  13,658.40
inyectable .M.
Frasco vial o jeringa
prellenada
Inmunoglobulina
Humana Normal 1 g
Polvo liofilizado para
solucion inyectable,
o solucién inyectable
I.V. Frasco vial
Inmunoglobulina
Humana Normal (5 -
6)g Polvo liofilizado
135| 02900045 |para solucidon UNIDAD 1,395 1 $ 176.41 | $ 246,091.95
inyectable o solucién
inyectable L.V. Frasco
vial
Factor VIII 500 Ul =
20% Polvo para
solucion inyectable
I.V. Frasco vial
Concentrado de
complejo
protrombinico
humano (500 - 600) Ul
Contiene la
137 | 02900052 |combinacién de UNIDAD 360 1 $ 9207 | $ 33,145.20
Factores de
coagulacién
dependientes de la
vitamina K (Factores
I, VII, IXy X). Puede

132| 02900005 UNIDAD 8,000 1 $ 2117 |'$  169,360.00

134 | 02900040 UNIDAD 800 1 $ 34.61 | $  27.688.00

136 | 02900050 UNIDAD 8,000 1 $ 71.06 | $ 568,480.00

23



OFERTA DE COMPRA N° 153 QBQLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019

iTEM | cODIGO DESCRIPCION DEL UN:)DEAD CANTIDAD | NUmero de UNI::IEICOIOBASE MONTO TOTAL
SUMINISTRO MEDIDA SOLICITADA | Entregas CON IVA BASE CON IVA

contener también
cantidades variables
de proteinaSy C
con o sin heparina,
Polv

Factor IX Humano,
concentfrado de alta
pureza (500 - 600) Ul
Polvo liofilizado para
solucién inyectable
Frasco vial + frasco
vial o ampolla con
diluyente

Interferén Alfa -2b
Recombinante (5 -
30) MUI Polvo 6 Polvo
Liofilizado para
Solucién Inyectable o
Solucién Inyectable
S.C. Frasco Vial o
Pluma multiddsis
Suero Antiofidico
Polivalente
(globulinas equinas)
(botrépico, crotdlico
140 | 02900065 |con laguexico) Polvo | UNIDAD 1,500 1 $ 2478 | $ 37,170.00
liofilizado para
solucién inyectable,
o solucidn inyectable
I.V. Frasco vial 10 ml
Acido Poliacrilico

138 | 02900053 UNIDAD 1,000 1 $ 113.06 | $ 113,060.00

139 | 02900056 MUl 8,000 1 $ 715 |'$  57,200.00

141| 03100010 |0.2% Gel Oftdimico | UNIDAD 1,200 ] $ 330 | $ 3.960.00
Tubo 10 g
Atropina Sulfato (0.5 -

142| 03100015 | H% Solucion UNIDAD 300 ] $ 383 | $  1,149.00

Oftdlmica Frasco
gotero (10 - 15)mL
Carbacol 0.01%
Solucién intraocular
Oftdlmica Frasco vial
1.5 mL
Ciprofloxacina
(Clorhidrato) 0.3%
144 | 03100030 |Solucion Oftdlimica UNIDAD 4,200 1 $ 056 | $ 2,352.00
Frasco gotero 5 mL,
protegido de la luz
Cloranfenicol 1%

143 | 03100020 UNIDAD 324 1 $ 1413 | $ 4,578.12

145| 03100040 |Ungento Oftdimico | UNIDAD | 16,945 ] $ 114 |'$ 1931730
Tubo (3 - 5)g
Cloranfenicol +

146| 03100045 |DExametasona UNIDAD 1,800 ] $ 078 | $  1,404.00

fosfato (Sodico) (0.5
+ 0.1)% Solucién
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Oftdimica Frasco
gotero (5-15)mL,
protegido de la luz

03100060

Diclofenaco Sédico
0.1% Soluciéon
Oftdlmica Frasco
gotero (5-10)mL,
protegido de la luz

UNIDAD

7,000

$ 0.42

$ 2,940.00

03100080

Latanoprost 0.005%
(50 mcg/mL) Solucién
Oftdimica Frasco
gotero (2.5 - 3)mL,
protegido de la luz

UNIDAD

2,400

$ 1.63

$ 3,912.00

03100090

Prednisolona Acetato
1% Suspensiéon
Oftdlmica Frasco
gotero 5mL

UNIDAD

3,600

$ 0.75

$ 2,700.00

150

03100095

Solucién Salina
Balanceada
Compuesta por
Cloruro de Sodio,
Cloruro de Potasio,
Cloruro de Calcio,
Cloruro de Magnesio,
Acetato de Sodio y
Citrato de Sodio, con
una Osmolaridad
aproximada de 300-
305 mosm/kg
Solucién estéril para
irrigacioéon intfraocular
S

UNIDAD

1,000

$ 12.39

$ 12,390.00

03100100

Tetracaina
Clorhidrato 0.5%
Soluciéon Oftdimica
Frasco gotero (10 -
15)mL protegido de
laluz

UNIDAD

780

$ 3.44

$ 268320

03100120

Tobramicina 0.3%
Solucién Oftdlmica
Frasco gotero (5 -
10)mL

UNIDAD

2,500

$ 0.47

$  1,175.00

03100125

Tobramicina +
Dexametasona (0.3 +
0.1)% Suspension
oftdimica frasco
gotero (5 -10)mL

UNIDAD

10,300

$ 0.52

$ 5,356.00

03100140

Tropicamida +
Fenilefrina
Clorhidrato (0.8 + 5)%
Solucion Oftdimica
Frasco gotero 15 mL

UNIDAD

800

$ 5.21

$ 4,168.00

03200005

Fusidato de Sodio o

UNIDAD

3,000

$ 6.48

$ 19,440.00
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Acido Fusidico 2%
UngUento Tépico
Tubo 15g

03200019

Calcipotriol
(Monohidrato) +
Betametasona
(Dipropionato) (50 +
500) mcg por cada
gramo, Gel Tépica,
Frasco (30 - 60)g

UNIDAD

2,400

$ 18.05

$  43.320.00

03200040

Metoxaleno 10 mg
Tableta o cdpsula
Oral Empaque
primario individual o
frasco

C1O

100

$ 4751

$ 4,751.00

03200050

Metoxaleno 0.4%
UngUento Topico
Tubo 30 g

UNIDAD

500

$ 43.36

$  21,680.00

03200070

Permetrina 1%
Shampoo Tépico
Frasco 60 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

19,000

$ 0.82

$ 15,580.00

03300010

Ergonovina Maleato
0.2 mg/mL Solucién
inyectable .M.
Ampolla 1 mL,
protegida de la luz

UNIDAD

1,500

$ 2.39

$ 3,585.00

03300016

Estriol 1 mg/g. Crema
Vaginal, Tubo de
(15-30)g. con
aplicador graduado
para 0.5 g
(equivalente a 0.5
mg de Estriol)

UNIDAD

7,000

$ 2.23

$ 15,610.00

03300020

Fenoterol
Bromhidrato 0.05
mg/mL Solucién
inyectable V.
Ampolla 10 mL,
protegida de la luz

UNIDAD

800

$ 4.57

$ 3,656.00

163

03400080

Solucién de
Aminodcidos
Neonatales y
Pedidtricos que
contenga Tauring,
Tirosina, Cisteina,
Lisina, sin presencia o
con baja
concenfracién de
Electrolitos: Sodio <
6mEqQ/L, Potasio < 5.4
mEqg/L, Cloro <
3mEqg/L (6-10)%,

UNIDAD

1,560

$ 22.72

$ 3544320
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Solucién Parenteral
Frasco o Bolsa 50

03400095

Lipidos 20% (TCM 50%
y TCL 50%) Emulsion
para nutricion
parenteral Frasco
500 mL

UNIDAD

1,680

$ 10.25

$  17,220.00

03500006

Surfactante Pulmonar
Exégeno (natural),
Fosfolipidos 25
mg/mL Suspension
Intretraqueal Frasco
vial 8 mL, protegido
de la luz

UNIDAD

600

$ 111.81

$  67.086.00

03500010

Polidocanol 3%,
Solucién Inyectable
IV. Frasco vial 30 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

500

$ 13.64

$ 6,820.00

TOTAL

$ 5,935,061.41

Los medicamentos abajo detallados son alternativas terapéuticas, en el caso de ellos, se evaluard la
conveniencia de adquirir uno u otro producto:

Item Cédigo Descripcion u/m Cantidad

29 00901009 ﬁ]‘y:fg ggg”f\fagggﬁ?%ﬂw Solucion | yNipab|  2,100.00
(0)

0 O901010| e e Hoca Vi g 5 L. |[UNDAD| 210000

Las especificaciones técnicas y requisitos solicitados para todos los items detallados en la tabla

anterior se describen en la Parte Il “Requisitos Técnicos” del presente documento.

Las consultas derivadas de la presente oferta de compra se deberdn hacer por medio del

mecanismo establecido por BOLPROS hasta un mdximo de dos (2) dias hdbiles contados a partir del

dia de publicada la oferta en la pdgina electronica www.bolpros.net.

B. PRECERTIFICACION DE MEDICAMENTOS
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a) Enla presente compra la
empresa puede presentar el OFICIO DE CERTIFICACION de la Evaluacion Técnica de los
medicamentos del ano 2018 y 2019, siempre y cuando los medicamentos cumplan con las
especificaciones del LIME y sus actualizaciones.

b) El estatus de “CERTIFICADO" tendrd vigencia siempre y cuando los documentos que respalden
dicho estatus se encuentren vigentes, debiendo la empresa actualizar la informacion.

c) Para todas aqguellas empresas que presenten el estatus de “CERTIFICADO” y también
presenten la documentaciéon técnica solicitada segun literal C., prevalecerd el estatus de
“CERTIFICADO” al momento de la evaluacidon por parte de la CEO, no serd necesario revisar la
documentacién técnica, segun literal C, siempre y cuando el medicamento no sufra ninguna
modificacién en sus especificaciones.

d) Si el participante presenta el Estatus de “CERTIFICADO” y presenta una muestra diferente a la
“CERTIFICADA", el medicamento perderd el Estatus de “CERTIFICADO".

e) El estatus de “CERTIFICADO” para las empresas fabricantes o Representantes serd por
producto y este perderd el estatus de CERTIFICADO en caso que el medicamento ofertado
tenga un cambio en alguna de sus especificaciones (Principio activo, concentraciéon, forma
farmacéutica, empaques, marca, Laboratorio fabricante, pais de fabricacion y origen). En
caso que alguna de estas especificaciones sea modificada, la empresa deberd presentar
nuevamente toda la documentacion técnica establecida en el presente documento.

f)  Cuando El produg’ro tenga registrada una presentacién comercial o presentaciéon hospitalaria
en la CERTIFICACION vy estd presente otra diferente, esta debe de estar registrada ante la DNM
o la Autoridad Reguladora, para ser ftomada en cuenta e incluido en el presente proceso

g) Para todos aguellos medicamentos que posean el estatus de “NO CERTIFICADO"” deberdn
presentar toda la documentaciéon técnica de conformidad a lo establecido en el presente
documento y la respectiva muestra o arte para su evaluacion por parte de la CEO.

h) Para todos aquellos medicamentos que sean ofertados por primera vez, deberdn presentar

toda la documentacion técnica segun lo solicitado en el presente proceso para su evaluacion
por parte de la CEO.

C. REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER EVALUADOS.

C.1 Los medicamentos que se pretende adquirir, segun el detalle de la tabla anterior, deben reunir los
siguientes requisitos que serdn la base para la evaluacion por parte de la Comisidn Evaluadora de
Oferta (CEQ).

Requisitos Generales.

C.1.1 Registro Sanitario Vigente.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberd colocar
en la Oferta Técnica el nUmero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el caso de los productos
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que no se encuentran
registrados en la DNM deberdn colocar el nUmero de Registro Sanitario emitido por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

Productos Nacionales y Centroamericanos:

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

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

Productos Exiranjeros:

a) Para los medicamentos que se encuentren inscritos ante la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), deberdn presentar la copia certificada del Registro Sanitario
vigente y sus modificaciones, o copia certfificada de la renovacion.

b) Los medicamentos extranjeros no registrados en la DNM, serdn tomados en cuenta en el
presente proceso si estos son Unicos oferentes, bajo las especificaciones siguientes:

1. En caso que el origen del medicamento sea Estados Unidos, Canadd, Japdn, Chile, Brasil,
Colombia, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido y los Paises Miembros de |la
Unién Europea y no se encuentre inscrito en la DNM, el Ofertante podrd presentar la copia
certificada del Registro Sanitario vigente emitido por la autoridad reguladora del pais de
origen anexando la férmula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones. También
puede presentar en sustitucién del Registro Sanitario, una copia certificada del Certificado de
Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por la Autoridad Reguladora de Nivel IV del
pais de origen.

Una vez evaluado y cdlificado como cumplido el producto, el participante deberd proceder
a HOMOLOGAR el producto en la DNM de acuerdo con el Reglamento Especial para el
Reconocimiento de Registros Sanitarios Extranjeros, segun decreto ejecutivo No. 34, publicado
en el diario oficial Tomo No. 398 de fecha 27 de febrero de 2013 o de conformidad al
Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

2. En caso que el origen del medicamento sea diferente a los senalados y no se encuentre
inscrito en la DNM, el Ofertante podrd presentar el Registro Sanitario vigente emitido por una
autoridad reguladora de Nivel IV segun la clasificacion de la OPS, anexando la férmula cuali-
cuantitativa del producto y sus modificaciones. También puede presentar en sustitucién del
Registro Sanitario, un Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por una
Autoridad Reguladora de Nivel IV,

Una vez evaluado y calificado como cumplido el producto, el participante deberd proceder a
HOMOLOGAR el producto en la DNM de acuerdo con el Reglamento Especial para el
Reconocimiento de Registros Sanitarios Extranjeros, segun decreto ejecutivo No. 34, publicado
en el diario oficial Tomo No. 398 de fecha 27 de febrero de 2013.
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C.1.2 Cerlificado de Buenas Prdacticas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual deberd cumplir con las
siguientes caracteristicas:

e Productos Nacionales

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

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

produccidn.

. Productos Extranjeros:

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

En caso que el producto no cuente con el Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura
(BPM) de su pais de origen, este podrd presentar un Cerfificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM) extendidas por una Agencia Reguladora Nivel V.

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

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

Los procesos anteriores se requieren Unicamente en fotocopias certificadas por notorio.

C.1.3 Certificado de andilisis del producto terminado:
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El oferente deberd presentar un
certificado de andlisis de producto terminado (no necesariamente el producto a ser entregado),
emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio acondicionador o empacador (cuando
aplique) nombre y firma del profesional Quimico responsable y que certifique una vida Util del
producto no menor a 24 meses o en el caso dependiendo de la naturaleza del producto.

Debe especificarse en el Certificado de Andilisis la fecha de fabricaciéon, fecha de vencimiento,
metodologia analitica validada o la farmacopea de referencia utilizada.

El certificado de andlisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del
original debidamente legalizado y la diligencia de traduccion.

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

En caso de tener diferencia de registro de vida Util en el certificado de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, El ofertante podrd presentar el frdmite de cambio de Vida Util ante la DNM,
la cual debe serigual a la vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.

C.1.4 Certificado de Equivalencia Terapéutica e Intercambiabilidad:

El oferente deberd presentar un certificado de Equivalencia Terapéutica e Intercambiabilidad o
copia certificada emitida por las Autoridades reguladoras de referencia o copia de documento
oficial en donde se haga constar el cumplimiento con la prueba de equivalencia
terapéutica(resumen de equivalencia ferapéutica) segin el REGLAMENTO TECNICO
SALVADORENO RTS 11.02.01:16 PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO. BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD, en el cual se encuentran los requisitos y
listado de medicamentos que la DNM ha determinado para realizar este tipo de estudio.

El certificado de equivalencia terapéutica e intercambiabilidad debe presentarse en idioma
castellano y su respectiva diligencia de traduccién.

C.1.5. Estudio de estabilidad

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

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

C.2 Requisitos para la presentacién de la muestra:
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El efiguetado de los productos
ofertados deberd cumplir con el Reglamento RTCA 11.01.02:04. “PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, en caso de discrepancia
prevalecerd dicho RTCA”.

C.2.1 Muesira del producto oferfado o diseno (arte) del material de empaque primario y
secundario, (no se aceptan fotocopias o fotografias) detallando para estos las caracteristicas de
los materiales de cada uno de los empaqgues, ademds del diseifo (arte) del etfiquetado
respectivo. No se admitirdn muestras médicas de cantidad reducida ni medicamentos vencidos.

C.2.2. Para los medicamentos que se requiera presentar muestra del producto o diseno (arte) del
material de empaque primario y secundario, ademds del disefo (arte) de etiquetado respectivo,
y estos no se presenten durante el periodo de subsanacion, no serdn considerados en la
evaluacién de ofertas por la CEO.

C.2.3. La muestra del producto ofertado o el diseno (arte) del material de empaque primario y
secundario deberdn cumplir las siguientes caracteristicas:

a) Deberdn estar debidamente identificadas con: NUmero de item, cddigo, descripcién del
medicamento y nombre de la empresa participante, dentro del dia habil siguiente a la fecha
de recepcién de ofertas, fodo de conformidad al formato de Recepcidén de Muestras para
Evaluacion de Ofertas (Anexo N° 1).

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

1. Nombre genérico del producto.

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

4. Forma farmacéutica (excepto cuando presente empaqgue secundario individual)
5. Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

6. Contenido en volumen, unidades de dosis 0 masa.

7. NUmero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

10. Pais de Fabricacion.

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

a) Nombre genérico del producto.

b) Nombre comercial del producto (cuando aplique).

c) Concentracién.

d) Forma farmacéutica (excepto cuando no presente empaqgque secundario individual)
e) NUmero de lote.

f) Fecha de expiracién o vencimiento.

g) Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
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d) La rotulacion del
empaqgue primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas deberd contener como minimo la
siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (excepto cuando no presente empagque secundario individual)
Contenido en unidades

NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

ONO O A WM~

e) La rotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica de supositorios deberd
contener como minimo la siguiente informacién:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién.

Forma Farmacéutica (cuando no se presente en empaqgue secundario).

Via de administracion

NUmero de lote.

Fecha de expiracidon o vencimiento.

NUmero de Registro Sanitario. (Cuando no presente envase o empaqgue secundario)
Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

f) Larotulaciéon del empaqgue primario para la forma farmacéutica de parches deberd contener
como minimo la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Forma Farmacéutica (cuando no presente envase o empague secundario).
Concentracion.

NUmero de lote.

Via de administracion

Fecha de expiracidon o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

g) Larotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica de cremas, geles y ungUentos
topicos deberd contener como minimo la siguiente informacién:

a) Nombre genérico del producto.

b) Nombre comercial del producto (cuando aplique).

c) Concentracién.

d) Contenido, en masa

e) Forma Farmacéutica

f) Via de administracién

g) Numero de lote.

h) Fecha de expiracion o vencimiento.

i)  Composicidon del producto por unidad de medida. ( por cada gramo o por cada 100
gramos, indicando los principios activos con su concentracién)
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i) NUmero de Registro Sanitario(Cuando no presenta envase o empaque secundario
individual)

k) Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

l)  Pais de fabricacién

h) La rotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica de: jarabe, soluciones orales,
elixir, emulsiones, suspensiones.

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica

5. Via de administracioén

6. Contenido en volumen.

7. Composicidn del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios activos con
su concentracién. (Cuando no presente envase o empaqgue secundario individual).
Deberd indicar el nUmero de gotas por mililitro. Para la forma farmacéutica de ELIXIR
deberd de declarar el porcentaje de alcohol en su formulacion.

8. NUmero de lote.

9. Fecha de expiracién o vencimiento.

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

11. Pais de fabricacion.

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

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

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

14. Condiciones de almacenamiento. (Cuando no presente envase o empague secundario
individual)

i) La rotulacién del empaque primario para Soluciones y UngUentos tanto  Oftdimicos vy
Oficos:

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique).
Concentracion.
Forma farmacéutica (excepto cuando no presente empaque secundario individual)
Via de administracion.
Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios activos
con su concentracién (cuando no presente envase o empaqgue secundario individual).
Deberd de rotular: “Producto Estéril”.
Contenido en volumen, unidades de dosis.
NUmero de lote.

. Fecha de expiracion o vencimiento.

. Condiciones de almacenamiento. (Cuando no presente envase o empaque
secundario individual).

12.12. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague

secundario individual)
13. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
14. Pais de fabricacién.

A
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i) La rotulaciéon del empaque primario para jeringas prellenadas o Precargadas:

Nombre genérico del producto

1.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaqgue secundario individual)

5. Via de administracion.

6. Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios activos
con su concenfracidn (cuando no presente envase o empague secundario
individual).

7. Contenido en volumen.

8. Numero de lotfe.

9. Fecha de expiracion o vencimiento

1

0. Condiciones de Aimacenamiento. (Cuando no presente envase o empaque
secundario individual).
11. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empagque secundario
individual).
12. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio
13. Pais de fabricacién

k) Larotulacién del empaque primario para inhaladores:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentracién.
4. Forma farmacéutica (excepto cuando no presente empaque secundario

individual).
5. Via de administracion.
6. Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios activos
con su concentraciéon (cuando no presente envase o empaque secundario
individual).
7. NUmero de lote.
8. Fecha de expiracion o vencimiento
9. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empaque secundario
individual).
10. Indicacién que estd ausente de CFC, debiendo indicar que ofro tfipo de
propelente confiene.

11. NUmero de inhalaciones o disparos
12. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional: puede
estar en el empaque primario o secundario)
13. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague
secundario individual).
14. Pais de fabricacion

1) Larotulacion del empaque primario para cremas vaginales:
1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentracion.
4. Contenido, en masa
5. Forma Farmacéutica.
6. Via de administracién
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7. NUmero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.

9. Composicion del producto por unidad de medida. (Por cada gramo o por cada
100 gramos, indicando el o los principios activos con su concentracién)

10. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presenta empaque secundario

individual)
11. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
12. Pais de fabricacién

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

Nomlbre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (excepto cuando presente empaque secundario individual)

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

Contenido en volumen

NUmero de lote.

Fecha de expiracion o vencimiento.

NUmero de Registro Sanitario.(cuando no tiene empagque secundario individual)

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

11. Pais de Fabricacioén

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no fiene envase o empaqgue
secundario individual).

13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

VONG~WN -~

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

. Nombre genérico del producto.

. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

. Concentracién.

. Forma Farmacéutica

. Via de administracion

. Contenido, en volumen, unidad de dosis © masa

. NUmero de lote.

. Fecha de expiracién o vencimiento.

. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10. NUmero de Registro Sanitario (cuando no tienen envase o empaque secundario
individual).

NV OONONOTNNWN —

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

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica.

5. Via de administracién (Incluyendo indicacion especial sobre la forma de
administracién cuando aplique).
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6. Contfenido en
volumen, unidad de dosis 0 masa.

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

8. NUmero de lote.

9. Fecha de expiracién o vencimiento.

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

11. Pais de origen del producto.

12. NUmero de Registro Sanitario.

13. Ofras indicaciones del fabricante:

13.1. Cuando se oferte suspension oral, polvo o grdnulos para suspensidn oral, se indicard
en forma clara y visible *Agitese el contenido del frasco antes de usar” o frase similar en
SU empaqgue primario y secundario.

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

13.3. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para solucion
inyectable, se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi como la
estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracién establecida por el fabricante.

13.4. Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberdn rotular que es libre
de Clorofluorocarbono (CFC)

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

13.6. En caso de no poder colocarse toda la informacion en el empaque secundario se
podrd especificar en el prospecto o inserto.

C.2.4. La informacién de rotulado de los empaques deberd ser impresa o pirograbada
directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas firmemente
adheridas que no sean desprendibles, no se aceptardn fotocopias de ningun tipo. La impresién
deberd ser nitida, indeleble al manejo vy legible a simple vista, no presentar borrones, raspados,
manchas ni alteraciones de ningun tipo, toda la informacidén provista deberd estar en idioma
castellano.

C.2.5 La Comision Evaluadora de Ofertas podrd considerar aceptar el etiquetado en idioma
inglés cuando sea medicamento de una sola fuente, Unico oferente o Unico elegible entre las
ofertas que cumplan la evaluacién técnica.

C.2.6 Para efectos de evaluacién de ofertas, no serd necesario que la muestra o el disefo (arte)
del empaque primario y secundario rotule la leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU
VENTA"
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c.27 Todo producto que
resulte confratado debe portar la leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA"
Unicamente en el empaque secundario, de forma pirograbada o en etiqueta firmemente
adherida que no sea facilmente desprendible.

C.3 Caracteristicas del material de empaque necesario para la evaluacién de los productos.
C.3.1. Empaque primario:

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

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

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

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

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

3. Que indigue dos puntos de entrada de didmetro estdndar, la primera con tapdn de

I&tex perforable hermético mediante anillo o banda de material pldstico, que permita
la introduccién del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucidn y el
desprendimiento de los equipos, la segunda cubierta con un protector pldstico
removible que garantice la esterilidad del punto de aplicacion de los equipos
correspondientes para infusién intravenosa.

4. Para la solucidon de didlisis peritoneal el envase que contiene la solucidn debe tener
escala de volumen y poseer un dispositivo que garantice la colocacion apropiada
para su administracion, el otro envase es la bolsa de drencje que debe tener la
capacidad para recepcién de liquido segun descripcién del producto en el LIME.

C.3.2. Empaque secundario:

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

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

* En ningun caso se aceptard presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos) en
el empaque secundario.
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* Para los medicamentos
que requieren proteccidon de la luz y se oferten en blister tfransparente con proteccion a
través del empaque secundario, este debe contener como mdéximo 60 unidades por caja.

* Para las formas farmacéuticas liquidos en solucion oral, suspensién y polvos o grdnulos
para suspensidon oral, cuya presentacion es frasco sin empaque secundario, deben
presentarse en caja de cartdn u ofro material resistente conteniendo no mas de 100
unidades por caja, en ninglun caso se aceptard empaque terciario o colectivo tipo
cartulina o bolsas pldsticas.

* Para las formas farmacéuticas liquidos en solucién oral y polvos o grdnulos para suspension
oral, cuya presentacién es frasco y se requiere segun la especificacion técnica "Protegido
de la luz", deben presentarse en frasco color dmbar, opaco o en empaque secundario
individual.

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

*Para las formas farmacéuticas en ungUentos o soluciones oftdimicas cuya presentacion es
tubo o frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser oferfado en caja
individual por cada empaque primario.

* Para las formas farmacéuticas de cremas y ungUentos topicos cuya presentacién es tubo,
el empaque secundario debe ser caja individual por cada empaque primario.

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

* Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable o soluciones
inyectables cuya presentacién es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en su empagque
secundario individual, estas deberdn presentarse en cajas de cartdn u otro material
resistente conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningun caso se aceptard
empaque secundario fipo cartulina.

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

C. 4 Otros requisitos generales indispensables.

C.4.1 Evidencia visual de proteccién contra la luz en el empaque primario individual del producto
ofertado.

Los productos que requieren proteccidn contra la luz deberdn presentarse en sus respectivos
empagques con evidencia visual de tal proteccién (opacos, dmbar, cubierta de aluminio, etc.)

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

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cdpsulas, cdpsulas blandas color dmbar,
no se solicitard evidencia visual de protecciéon contra la luz.

C. 4.2 Colorantes, saborizantes y aromatizantes artificiales

Para los medicamentos que se oferten en forma farmacéutica liquido, solucion oral, suspensidn oral y
polvo o granulos para suspensidon 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 Nacional del pais de origen.

C.4.3 Dosificador graduado
Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o grdnulos para suspension oral en los que la
descripcién del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrdn ser tipo jeringa,
gotero, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo a la dosificacién y de fdcil lectura para
su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco y la cantidad serd igual al nUmero
de frascos a ser entregados.

C.4.4 Medicamentos que requieren Vaporizadores

Para el coédigo 01400005 Isoflurano Solucidn para inhalacion Frasco 100 mL, protegido de la luz, se
requiere presentar carta firmada por el Representante Legal de la empresa o su apoderado en la que
se compromete a entregar en calidad de comodato, instalar y proporcionar mantenimiento
preventivo y correctivo de los vaporizadores en cada uno de los establecimientos de salud de
acuerdo a lo detallado en (ANEXO No. 15).

C.4.5 Presentaciéon de muestra o arte y productos contratados

Para la contratacién de los medicamentos la contratista deberd cumplir con los aspectos indicados
en “Requisitos para la presentacién de la muestra™ y “Caracteristicas del material de empaque
necesario para la evaluaciéon de los productos”.

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

C.4.6 Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

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

D. ANALISIS DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

A contfinuaciéon se detallan aspectos relacionados con la realizaciéon de los andilisis de control de
calidad relativos a reposicion de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para andlisis,
aplicacion de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la ejecucion
de las entregas de los medicamentos, que tienen implicaciones administrativas por parte de los
confratistas:

1. El Comprador exigird todos los andilisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservéndose el derecho de enviar a realizar andlisis a ofros laboratorios nacionales o
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extranjeros

reconocidos, cuando los intereses del Comprador asi lo demanden, de acuerdo con el riesgo
sanitario de los mismos. Los andlisis requeridos podrdn ser realizados en el Laboratorio de
Control de Calidad (LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Direccidn Nacional de
Medicamentos (DNM).

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

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

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

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

3. Recibida la materia prima y la documentacidn mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmard y sellard el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines”
con el cual la Contratista se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitird el Recibo de Ingreso
por el pago de los aranceles correspondientes. (Se anexa tarifas aprobadas en Acuerdo No. 887, del
29 de Mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda “Tarifas y Pago por Servicios”) (Anexo N° 5). En caso
de existir un rechazo por inconformidad encontrada en la recepcién de la materia prima se deberd
notificar a través de lo solicitado en el Anexo No.é

4, Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberd presentar al LCC, la
documentacidn siguiente:

a) Formato “A" Notfificacion de Inspeccidn por Atributos y Muestreo (Anexo N° 7)

b) Formato “B" Notificacién de Lotes sujetos a Inspeccion por Atributos y Muestreo (Anexo N°8)

c) Copia de recibo de ingreso de pago

d) Copia del contrato

e) Certificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes a
inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.

f) Transferencia de medicamento controlado emitido por la DNM (cuando aplique)

g) Documento que certifiqgue que el empaqgue primario cumple con la condicién de proteccién de
la luz cuando no se tenga evidencia de tal proteccion en el empaque primario del producto a
inspeccionar.

5. Una vez recibida la documentacién citada, el LCC programard la Inspeccidon por Atributos y

Muestreo segin “INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS DE
MEDICAMENTOS” (Anexo N° 9) para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades
establecidas.

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

7. Al momento de realizar la Inspeccidén por Atributos y Muestreo en las instalaciones que la Contratista
haya indicado en la notificacién de inspeccidén y muestreo, 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, de acuerdo a lo establecido por el Laboratorio Fabricante del
producto. De no cumplir con estas condiciones, serd causal de rechazo del producto, el lote o lotes
inspeccionados, y posteriormente se procederd a emitir el “INFORME DE NO ACEPTACION AL
EFECTUAR LA INSPECCION” (Anexo N° 11)

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

9. El LCC realizard los andlisis fisico-quimico, microbioldgico y otros que estime convenientes segun el
tipo de producto. Una vez realizados los andlisis el LCC emitird el Informe de Control de Calidad de
Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptacidn o de Rechazo, dicho informe estard
disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB)

10. Si al readlizar la Inspeccion por Atributos y Muestreo en las instalaciones de la Conftratista, se emite el
“INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de empaque,
la Conftratista estard obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del medicamento
que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 dias calendario, para lo cual la Contratista
deberd notificar por 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, para lo cual deberd
entregar toda la documentacion del numeral 4 del presente apartado, excepto la copia del
contrato. El referido informe de no aceptacidon no exonera de los plazos de entrega contractuales.

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

11. Si el defecto encontrado al momento de la Inspeccidn por Atributos y Muestreo es en la forma
farmacédutica, la Contratista deberd entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor a
15 dias calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificacion, para lo cual la
Contratista deberd notificar 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. El referido
informe de no aceptacién no exonera de los plazos de enfrega contractuales.

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

12. Ante ofro rechazo en el mismo producto, el LCC informard a la UACI del Nivel Superior para que
se proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relacidén al incumplimiento,
haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento del contrato en proporcién directa a lo
incumplido.
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13. Si una vez muestreado el
medicamento confratado presenta RECHAZO por resultado fuera de especificacion por el
Laboratorio de Confrol de Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE CON
ESPECIFICACIONES TECNICAS segUn: PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS (Anexo N° 13), se nofificard a los establecimientos de salud para suspender el uso del
producto, si éste hubiere sido recibido con formato de RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS.

14. La Conftratista deberd notificar 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 la Inspeccién por
Atributos vy Muestreo por el MINSAL. Ante ofro rechazo del mismo producto, se procederd de
conformidad a lo establecido en el contrato en relacién al incumplimiento, haciéndose efectiva la
ejecucioén coactiva en proporcién a lo incumplido.

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

16. Si al momento de la recepciéon 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 segin formato “CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmacén involucrado en
coordinacién con el Administrador de Contrato tomard muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras
a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, serd notificado a
la UACI del Nivel Superior del MINSAL.

El Guardalmacén no hard efectiva la recepcién del medicamento hasta que la Contratista
supere la falla enconfrada en el producto, retirdndolo de los almacenes; la recepcidn se hard
efectiva hasta que la Contratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado que
cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 35 dias calendario, contados a partir de la
referida  notificacién.  “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZIOS DE
MEDICAMENTOS". El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptacién no exonera de los
plazos de entrega contractuales.

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

18. Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el MINSAL y distribuidos en los diferentes
servicios o establecimientos de salud, se presentara una notificacién de falla terapéutica o de
reaccién adversa, y se comprobara que se debe a falla de calidad del producto debida a causa
imputable al fabricante que no se detectd en el momento del andlisis inicial de la muestra, el
guardalmacén involucrado en coordinacién con el Administrador de Contrato, tomard muestras del
producto con el defecto encontrado y coordinard con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad
la cantidad de muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente una vez realizado el

43



OFERTA DE COMPRA N° 153 o BOLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019 Crrmmmmm———

andlisis de calidad; de ser éste un
rechazo comunicard a la UACI del Nivel Superior del MINSAL y ésta notificard a la Contratista para
gue proceda a retirar del sitio de recepcidén el producto rechazado en un plazo no mayor de 5 dias
calendario contados a partir de la notificaciéon. Serd responsabilidad de la Contratista superar la falla
enconfrada entregando un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla con lo
requerido, en un plazo no mayor de 35 dias calendario, contados a partir de la referida notificacion.
"PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".

19. El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccién de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS)
del MINSAL para que a su vez noftifique a la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) mediante
nota oficial firmada por la fitular del MINSAL, sobre los rechazos de medicamentos realizados por el
Laboratorio de Control de Calidad, catalogados como NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS, para que proceda de conformidad a su normativa respecto al fabricante e informar a
otras Instituciones Gubernamentales y Entidades Oficiales Autdbnomas que adquieren este tipo de
medicamentos.

E. INDICACIONES PARA LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS.

Para todos los medicamentos que resulten contratados, las Contratistas deberdn cumplir de forma
obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no serdn recibidos los medicamentos en el
Almacén Central el Paraiso

e Todos los medicamentos deberdn ser recibidgs en el amacén Central El Paraiso, presentando
el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS”.

e Los medicamentos deberdn tener un vencimiento no menor a 15 meses al momento de la
recepcion en el lugar establecido en el contrato.

e Para aquellos casos que la Contratista solicite entregar el medicamento con menor
vencimiento al establecido, deberd de tomar en cuenta lo siguiente:

a) Para los medicamentos que no cumplan con el vencimiento no menor a 15 meses, €l
suministrante deberd notificar por escrito a la UACI, quien a su vez informard al administrador
de contrato sobre el menor vencimiento, a partir de la notificacion el administrador de
contrato debe emitir su respuesta en 2 dias hdbiles.

El laboratorio de control de calidod debe comunicar al administrador de contrato la
aceptaciéon del producto.

b) En caso que el producto se acepte con menor vencimiento, la Contratista deberd entregar
una carta compromiso notariada del cambio inmediato del producto con menor vencimiento;
asimismo, deberd entregar adicionalmente el 2% de producto que se recibird con menor
vencimiento, en concepto de penalizacién por incumplir aspectos técnicos.

c) En el caso que el medicamento entregado con menor vencimiento se llegara a vencer en
los Almacenes del MINSAL, el Administrador de Contrato hard uso de la carta compromiso
notariada de cambio, debiendo la conftratista sustituir el medicamento vencido por otro que
cumpla con los criterios establecidos en la presente compra.
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d) En ningun caso se aceptard
por la reposicion del medicamento, vencimiento menor a 15 meses; asimismo, cuando la
cantidad a entregar en concepto del 2% de producto adicional, sea una fraccion del
medicamento (ejemplo: media ampolla, media tableta, etc.), dicha cantidad deberd
ajustarse al entero préoximo mayor.

e Todo medicamento que resulte contratado, al realizar la Inspeccidn por Atributos y muestreo
del lote o lotes a entregar llevard impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU
VENTA” en el empaque secundario. Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o
utilizando vineta firmemente adheridas que no sean desprendibles.

e La rotulacidn del empaque primario y secundario al redlizar la inspeccidon por atributos vy
muestreo y en la recepcion en el lugar de entrega establecido, deberd contener la
informacion establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE
LA MUESTRA.

e Elempaque terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:

a) Nombre genérico del producto

b) Concentracién

c) Forma farmacéutica

d) Contenido (especificando el niUmero de unidades en el envase o empaque)
e) NUmero de lote

f) Fecha de expiracion o vencimiento.

g) Laboratorio fabricante.

h) Condiciones de manejo y almacenamiento

i) NUmero de cajas e indicaciones para estibar;

*Las etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

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

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

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

e Al redlizar la recepcidn se deberd considerar el tiempo muerto establecido para la entrega
de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepcidon de oficio, en el cual la
Contratista notifica la solicitud de Inspeccidon por Atributos y Muestreo de los medicamentos al
Laboratorio de Control de Calidad, hasta la fecha que es noftificado a la Conftratista el
Informe de aceptacién del medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del
MINSAL, dentro del periodo contractual. El tiempo muerto no deberd contabilizarse dentro de
los dias establecidos para la entrega del Medicamento.

No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal D. numerales 10, 11 y 16.
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e la Contratista
procederd a realizar la entrega de los medicamentos dentro del plazo contractual en el lugar
establecido en el presente documento.

1. OFERTA TECNICA

La presentacién de ofertas técnicas deberd realizarse en Oficinas de BOLPROS, S.A. de C.V., en un
mdaximo de dos dias hdabiles posterior a dar respuesta a las consultas. En caso de que no hubiese
consultas se presentard en un mdaximo de cinco dias hdbiles posterior a fecha de publicaciéon de la
oferta de compra. Las propuestas técnicas de los interesados en participar deberdn contener los

siguientes documentos:

a) Declaraciéon Jurada otorgada ante notario firmada por la Persona Natural, Represente Legal o
Apoderado de la Sociedad participante en la cual se manifieste los siguiente: a) Que confirme la
veracidad de la informacién proporcionada; b) Aceptacién plena de los Términos de Referencia, c¢)
plazos de entrega y de las Especificaciones Técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la muestra
o arte evaluadas en el presente proceso; d) Que no se encuentren incapacitadas para ofertar y
contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la Administracién
Publica, asimismo que no ha incurrido en prdcticas anti-competitivas sancionadas por la Ley de
Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal; €) Que se encuentra con capacidad
para ofertar y confratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones fiscales, municipales
y de seguridad Social y Previsional; y f) Que no emplea a ninas, ninos y adolescentes por debajo de la
edad minima de admisién al empleo y que cumple con la normativa que prohibe el tfrabajo infantil y
de proteccién de la persona adolescente trabajadora, para lo cual deberd apegarse al formato del
Anexo N.° 16

b) Oferta escrita que incluya un cuadro comparativo entre las especificaciones técnicas
solicitadas y las ofertadas, detallando: nimero de item, cdédigo, cantidad, descripcion completa
ofertada, nombre genérico y nombre comercial, presentacién, unidad de medida, concentracion,
forma farmacéutica, marca, pais de fabricacion, vencimiento, registro sanitario, lote y laboratorio
fabricante (utilizar formato Anexo N°.17), en caso de no cumplir con algin pardmetro solicitado

indicar claramente que el suministro oferfado no lo posee.
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c) Carta en la que detalle el

NUmero de Identificacién Tributaria (NIT) de la Persona Natural o Juridica participante, asi correo
electréonico de la Persona a la cual se enviard el link para que ingrese la Oferta Técnica en el Sistema
de Captura de Oferta (SICO).

d) Los Requisitos solicitados en la Parte Il “REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER
EVALUADOS", segun estatus del medicamento a ofertar: “CERTIFICADOS"”, “NO CERTIFICADOS" vy
“OFERTADOS POR PRIMERA VEZ (Nuevos).

Los participantes deberdn tomar en cuenta que si el producto ofertado es con estatus “NO
CERTIFICADO" u "OFERTADO POR PRIMERA VEZ", deberdn presentar toda la documentacién
detallada en la Parte Il *REQUISITOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS A SER EVALUADOS” letra C.
REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER EVALUADOS.

Las ofertas deberdn contener todos los documentos técnicos o cualquier otra informacion adicional

que se solicite en la Parte Il del presente documento.

Las consultas realizadas por el comprador, resultantes del proceso de evaluacidon de las ofertas,

deberdn subsanarse en un tiempo no mayor a tres dias hdbiles después de ser requeridas.
2. PARA PRESENTAR OFERTA TECNICA

2.1 OFERTA ESCRITA

Toda la documentacidn deberd presentarse en original y una copia, en sobre separado
respectivamente, cerrados, sellados y firmados por la Persona Natural, Representante Legal o
Apoderado en su caso; la informacién incluida en cada sobre deberd ser presentada con su
respectivo indice, numeradas todas las pdginas, identificadores de referencia y rubricadas por la
persona que firma la oferta y los sobres deberdn ser rotulados con el nUmero y nombre del proceso,
numero de cliente y Puesto de Bolsa Representante. La copia de la oferta deberd contener toda la
documentacién que contiene la oferta original. No se aceptardn ofertas o documentacion que
tenga testados, borrones, raspaduras, enmendaduras, omisiones, entrelineas o adiciones, sino estdn

debidamente salvadas (corregidas) al final de cada documento de oferta.

Adicionalmente a la oferta escrita deberd presentarla en medio magnético CD o USB en formato
word, odt o Excel, en caso de discrepancia entre la oferta escrita y lo presentado en medio digital,

prevalecerd la primera.

2.2. PRESENTACION DE OFERTA TECNICA EN SISTEMA DE CAPTURA DE OFERTAS.
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Una vez presentada la Oferta Técnica en las instalaciones del Comprador los participantes deberdn
ingresar su Oferta Técnica utilizando obligatoriamente el Sistema de Captura de ofertas del
Comprador en plazo de dos hdbiles contados a partir de la presentacion de su oferta escrita, segin

se describe a confinuacion:

1. A partir de la recepcién de las Ofertas técnicas se le notificard al participante al
correo electrénico detallado en su oferta, que ha sido habilitado en el Sistema

de Captura de Oferta (SICO) para ingresar su oferta técnica.

2. Una vez reciba el correo de notificacion el participante deberd dar clic en el
botdn activar usuario, este botdn habilitara el sistema para ingresar su oferta

técnica.

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

oferta técnica.

4. Tras ello el sistema estard listo para iniciar, éste le mostrara un mend para

seleccionar la accién a realizar.

5. Enla opcién de Administracion de ofertas, el participante digitard su oferta por

ftem.

El Sistema en esta opcién mostrara informacién Util de la oferta como nombre y
modalidad del proceso de compra, detalle de items requeridos, unidades de

medida del producto, tiempos de entrega y fechas de expiracion valida
6. Elusuario deberd ingresar datos del producto ofertado.

7. Enla opcidon estados financieros, el proveedor ingresard los datos financieros

de la empresa.
8. En el campo de precio unitario deberd omitirse detallando el valor $0.00

9. La oferta podrd ser modificada por el participante dentro del plazo establecido

por el comprados para ingresar las ofertas técnicas.

El Sistema de Captura de Oferta (SICO) del Comprador habilitard un botdn que desencriptard la
oferta técnica al pulsarlo, quedando asi formalmente presentada. Una vez presentada la oferta ya no

podrd ser modificada, en caso de discrepancia entre la oferta escrita y lo presentado en medio
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digital, prevalecera la primera.

3. METODOLOGIA DE EVALUACION DE OFERTAS

El participante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones

Generales detalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion.

El participante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas y demds
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de 24 horas después de
haber sido notificado los resultados por BOLPROS vy serd resuelto por el comprador a la brevedad que

sed posible.

El Comprador se reserva el derecho de evaluar como “No cumple”, en aquellos productos que tuvieren
reporte de entrega tardia mayor a 60 dias en la compra con referencia DR-CAFTA LA_ADACA-UE
01/2019.

El comprador verificara su registro de incumplidos y se reservard el derecho de negociar con aquellos
participantes que se encuentren en los registros de inhabilitados y/o incapacitados de la Administracion

PUblica.
4. FORMA DE NEGOCIAR

e Los interesados podrdn ofertar, por uno o varios items y/o por lotes por participacién, segun

convenga a los intereses del comprador. Se coordinard con BOLPROS.

e FEl participante deberd considerar que los precios a ofertar son a DDP puesto en el lugar de

CRITERIOS DE EVALUACION
CERTIFICACION CALIFICACION
Producto con Estatus de *“Certificado”, presentando Oficio de Certificacion
requerido en Parte Il de las Condiciones de Compra

Medicamento con Estatus de “No Cerlificado”, presentando toda Ila
documentacién requerida en la Parte Il de las Condiciones de Compra.

Producto Nuevo presentando toda la documentacion requerida en la Parte Il de las
Condiciones de Compra.

Cumple/No Cumple

Cumple/No Cumple

Cumple/No Cumple

VENCIMIENTO

Fecha de vencimiento del medicamento no menor a 15 meses Cumple
Fecha de vencimiento del medicamento menor a 15 meses No cumple
Declaracién Jurada Aceptacion plena de los Términos de Referencia, Parte | literal

a). Cumple/No Cumple

entrega establecido en el presente documento.
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¢ Cuando convenga

a los intereses del Comprador, este se reserva el derecho de negociar hasta por el monto total
presupuestado y de disminuir cantidades para efectos de negociacién en caso que el precio

ofertado sea superior a la disponibilidad presupuestaria.

e Una vez cerradas las negociaciones, el Puesto Representante del Vendedor deberd enviar a
BOLPROS el archivo en digital de las Especificaciones Técnicas de los bienes contratados, a fin

que estos sean incluidos en el confrato.

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

5. DOCUMENTOS A PRESENTAR AL COMPRADOR POSTERIOR AL CIERRE DE LAS NEGOCIACIONES.
BOLPROS entregard al Comprador los documentos abajo descritos a mds tardar cinco (5) dias hdbiles
posteriores al cierre de las negociaciones, contados a partir de la firma del contrato, los cuales
posteriormente se remitirdn a la persona designada para administrar el (los) contrato(s):
» Fotocopia de contratos cerrados, sus anexos y adendas si las hubieran.
» Formulario de Identificacion firmado por la Persona Natural, Representante Legal y/o
Apoderado en caso de la empresa ganadora de las negociaciones, en el cual también se
detalle el contacto propuesto para atencién al cliente y/o para coordinaciones para entrega

y garantias de calidad /vencimientos de los productos contratados. Segun anexo No. 18y 19.

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

6.1. LUGAR DE ENTREGA.
El suministro contratado serdn recibido en las instalaciones del comprador ubicadas en Final 6° Calle
Oriente # 1105 Colonia El Paraiso, Barrio San Esteban, San Salvador, “"Almacén el Paraiso”, Teléfono
2527-0120, previa coordinaciéon con el Administrador del Contrato y el encargado de la recepcion
respectiva; en horario laboral de 7:30 a.m. a 3:30 p.m, de lunes a viernes, de acuerdo a programacion

previamente establecida por los responsables de la recepcidn.

Para lo cual el suministrante o su delegado autorizado en coordinacién con el Administrador
respectivo, verificaran que los suministros a recepcionarse cumplen estrictamente con las cldusulas

establecidas en el contrato.
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Se firmard Acta de Recepcion del

producto por el Administrador de Contrato, Representante de la Empresa y guardalmacén; para
efectos de pago del suministro, debiendo contener adicionalmente el nombre de las personas que
suscriben el Acta y los sellos respectivos.

Si el Ultimo dia en que debe hacerse la entrega correspondiente fuere asueto o feriado legalmente,

se hardn las entregas el siguiente dia hdbil.

6.2. PLAZO DE ENTREGA.
Los medicamentos deberdn ser entregarse de acuerdo al siguiente detalle:
Medicamentos de una entrega:
¢ El 100% a un mdximo de 15 dias calendario a partir del dia siguiente de firmado el contrato.
Medicamentos de dos entregas:
e El 50% Primera entrega a un mdximo de 15 dias calendario a partir del dia siguiente de firmado el
contrato
¢ El 50% Segunda entrega a un mdaximo de 30 dias calendario a partir del dia siguiente de firmado el
contrato.

No se aceptara cambios de especificaciéon técnica del producto contratado.
7. ACTA DE RECEPCION

Toda Acta de Recepcidon se entregara a mds tardar tres dias hdbiles posterior a la recepcion de los
suministro, de no ser asi deberd informarse al Puesto de Bolsa que representa al comprador, para que

se realicen las gestiones pertinentes.

En caso de rechazo o no recepcidén de los productos, el guardalmacén deberd levantar acta

detallando en ella las causales del rechazo.

51



OFERTA DE COMPRA N° 153 o BOLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019

MINISTERIO
DE SALUD

i ANEXO N° 1 ]
FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL SUMINISTRANTE

Descripciéon del producto Descripcion del producto Fecha de recepcion de

No. ffem solicitado ofertado muestras

Nombre de quien entrega las muestras:

52



OFERTA DE COMPRA N° 153 o BOLPROS

FECHA DE PUBLICACION: 09/10/2019 SRS

Firma vy sello de quien enfrega las muestras:

Nombre vy firma de quien recibe las muestras:
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GOBIERNO DI
EL SALVADOR
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CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES MINISTERIO DE SALUD

Laboratorio de Control de Calidad

Suministrante:

DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

No. PRSS-FO1

Manual de Procedimientos

Revisidon No. 5

12 de junio de 2019

Pagina 1 de 1

Control de pago de andlisis de medicamentos y afines

Direccion:
Teléfono: FAX:
Fecha de pago:
No. Nombre genérico, Nombre Lote | Cantidad |Establecimiento| Lic. | Contrato | Metodologia| Materia Certificado Cantidad
Reoglc’m concentracion Comercial de donde No. No. de prima con | de andlisis cancelada
o ltem | forma farmacéutica producto entregard / CD andlisis certificado | de producto
y presentacion a terminado
enfregar
Total

Observaciones:

Nombre, Firma y Sello del Suministrante:

Revisado por:

Laboratorio de Control de Calidad




ANEXO N° 3
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA Y
COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

00200010

Linezolid 2 mg/mL
Solucién inyectable 1.V.
Frasco vial 6 Bolsa de
infusiéon, protegida de la
luz

UNIDAD

3,000.00

$170.00

g

00200011

Fosfomicina (disédica) 1.0
g solucién o polvo para
solucién inyectable IV
frasco vial

UNIDAD

1,700.00

25

$170.00

00202030

Ceftazidima
(Pentahidrato) 1 g Polvo
para solucién inyectable
I.V. Frasco vial protegido
de laluz

UNIDAD

38,000.00

25

$170.00

00202040

Cefotaxima (sédica) 1 g
Polvo para soluciéon
inyectable .M. - L.V.
Frasco vial

UNIDAD

24,000.00

25

$170.00

00202055

Dicloxacilina (Sédica) 250
mg Cdpsula Oral
Empaque primario
individual

C10

8,000.00

$170.00

00202065

Penicilina G (Benzatinica)
1.2 MUI Polvo para
Suspension Inyectable IM
Frasco vial con o sin
diluyente

UNIDAD

93,000.00

25

$170.00

00205005

Cloranfenicol (Succinato
Sédico) 1 g Polvo para
solucién inyectable V.
Frasco vial

UNIDAD

20,000.00

30

$170.00

00206005

Clindamicina (como
Clorhidrato de Palmitato)
75 mg/5 mL Grdnulos para
solucién oral Frasco 100
mL, con dosificador
graduado

UNIDAD

1,600.00

$170.00

00207020

Claritromicina 500 mg
Tableta recubierta Oral
Empaque primario
individual

C10

3,320.00

$170.00

10

00208020

Levofloxacino 500 mg
Tableta o Tableta
recubierta oral Empaque
primario individual

C10

1,600.00

$170.00

11

00400025

lfraconazol 100 mg
Cdpsula Oral Empaque
primario individual
protegido de la luz

C10

1,500.00

$170.00

12

00701015

Propranolol clorhidrato 10
mg Tableta Oral
Empaque primario
individual, protegido de la

C10

1,200.00

$170.00




ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

luz

13

00704005

Amlodipina (Besilato) 5
mg Tableta Oral
Empaque primario
individual protegido de la
luz

CT0O

60,000.00

$170.00

14

00704006

Nifedipina 30 mg Cdpsula,
Tableta o Tableta de
Liberacién Prolongada
Oral, Empaque Primario
Individual protegido de la
luz

C10

3,800.00

2.5

$170.00

15

00704007

Nifedipina 10 mg,
Cdpsula Blanda,
Empaque Primario
Individual, Protegido de la
luz.

CTO

1,080.00

2.5

$170.00

16

00704020

Nimodipina 30 mg
Tableta recubierta Oral
Empaque primario
individual.

CTO

8,600.00

$170.00

17

00704030

Verapamilo Clorhidrato 80
mg Tableta recubierta
Oral Empaque primario
individual.

CTO

700.00

$170.00

18

00704035

Verapamilo Clorhidrato
240 mg Tableta
Recubierta de Liberaciéon
Prolongada Oral
Empaque Primario
Individual.

C10

2,600.00

$170.00

19

00704040

Verapamilo Clorhidrato
2.5 mg/mL Solucién
inyectable I.V. Frasco vial
o Ampolla 2 mL,
protegida de la luz

UNIDAD

500.00

130

$170.00

20

00706010

Irbesartdn 150 mg Tableta
o Tableta Recubierta Oral
Empaque Primario
Individual

C10

11,500.00

$170.00

g

21

00707010

Nifroglicerina (18 - 25)
mg/Parche Transdérmico,
Liberacién de 5mg en 24
horas Empaque primario
individual, protegido de la
luz

UNIDAD

3,500.00

25

$170.00

1 gde
nitroglicerina
lactosada o

diluida

22

00707020

Isosorbide Dinitrato 5 mg
Tableta Sub Lingual
Empaque primario
individual

C10

100.00

$170.00

23

00708010

Digoxina 0.25 mg Tableta
Oral Empaque primario
individual

C10

7,400.00

$170.00

24

00708015

Digoxina 0.25 mg/mL
Solucién inyectable V.
Ampolla 2 mL.

UNIDAD

9,600.00

135

$170.00
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ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

25

00710005

Amiodarona Clorhidrato
200 mg Tableta Oral
Empaque primario
individual, protegido de la
luz

C1O

300.00

2.5

$170.00

g

26

00710010

Amiodarona Clorhidrato
50 mg/mL Solucién
inyectable I.V. Ampolla 3
mL, protegida de la luz

UNIDAD

7,600.00

85

$170.00

27

00800005

Acetazolamida 250 mg
Tableta Oral Empaque
primario individual o
frasco

C1O

300.00

$170.00

28

00800040

Manitol 20% Solucidn
inyectable I.V. Frasco o
bolsa 250 mL

UNIDAD

6,400.00

$170.00

29

009201009

Acido Aminocaprdico
250mg/mL Solucién
inyectable L.V. Frasco vial
20mL

UNIDAD

2,100.00

$170.00

30

00901010

Acido Tranexdmico 500
mg, Solucidn Inyectable,
Ampolla o Frasco Vial de
5 mL.

UNIDAD

2,100.00

25

$170.00

31

009205010

Clopidogrel (Bisulfato) 75
mg Tableta recubierta
Oral Empaque primario
individual

C10

2,700.00

$170.00

32

01002005

Hidroxicloroquina Sulfato
400 mg Tableta
Recubierta Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz

C1o

5,000.00

$170.00

33

01002020

Leflunomida 20mg
Tableta recubierta Oral
Empaque primario
individual o frasco,
protegido de la luz

C10

350.00

$170.00

34

01100010

Colchicina 0.5mg Tableta
Oral Empaque primario
individual, protegido de la
luz

C1o

250.00

$170.00

35

01200015

Acetaminofén (250 - 300)
mg Supositorio R
Empaque primario
individual

C10

140.00

0.55

$170.00

36

01300002

Acetaminofén +
Oxicodona Clorhidrato
(325 +5) mg Tableta o
cdpsula Oral Empaque
primario individual
protegido de la luz

C1o

300.00

$ 190.00

100 mg de
oxicodona

37

01300030

Morfina Sulfato 10 mg/mL
Solucion inyectable .M. -
I.V. Ampolla T mL,
protegido de la luz

UNIDAD

14,000.00

140

$170.00

100 mg
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ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

38

01300050

Naloxona Clorhidrato 0.4
mg/mL Solucién
inyectable .M. - V.
Frasco vial o ampolla 1
mL, protegido de la luz

UNIDAD

1,900.00

140

$170.00

g

39

01400005

Isoflurano Solucién para
inhalaciéon Frasco 100 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

4,200.00

$114.00

40

01400010

Ketamina (Clorhidrato) 50
mg/mL Solucidén

inyectable I.V. Frasco vial
10 mL, protegido de la luz

UNIDAD

800.00

25

$170.00

100 mg

41

01400020

Propofol 20 mg/mL
Emulsion inyectable V.
Frasco vial 50 mL

UNIDAD

1,200.00

$170.00

42

01400037

Etomidato 2mg/mL
Emulsion inyectable o
solucién inyectable I.V.
Ampolla T0mL

UNIDAD

2,200.00

30

$170.00

43

01500005

Bupivacaina Clorhidrato

0.5% Solucion inyectable,
sin preservantes Ampolla
o frasco vial (20 - 30)mL

UNIDAD

1,200.00

20

$170.00

44

01500020

Lidocaina Clorhidrato 2%
Solucién inyectable, sin
preservantes Ampolla o
frasco vial (10 - 20)mL

UNIDAD

300.00

25

$170.00

45

01500030

Lidocaina 10% Aerosol
Frasco atomizador (50 -
100)mL

UNIDAD

350.00

$170.00

46

01601015

Pancuronio Bromuro 2
mg/mL Solucién
inyectable I.V. Ampolla 2
mL, protegido de la luz

UNIDAD

13,200.00

130

$170.00

47

01601030

Vecuronio Bromuro 4 mg
Polvo o polvo liofilizado
para solucién inyectable
I.V. Ampolla o frasco vial,
protegido de la luz.

UNIDAD

22,000.00

20

$114.00

48

01700026

Oxibutinina Clorhidrato 5
mg Tableta Oral
Empaque primario
individual, protegido de la
luz

C10

250.00

$170.00

49

01901004

Cafeina citrato 20mg/mL
(equivalente a 10 mg/mL
de cafeina base),
Solucién Inyectable o
Solucion Inyectable/Oral,
libre de preservantes,
Ampolla de 3 mL

UNIDAD

1,000.00

125

$170.00

50

01901005

Aminofilina 25 mg/mL
Solucién inyectable ILV.
Ampolla 10 mL, protegida
delaluz

UNIDAD

12,000.00

30

$170.00

51

01901010

Teofilina (250 - 300) mg

C10

300.00

$170.00

58




ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

Cdapsula o Tableta de
liberacién prolongada
Oral Empaque primario
individual o frasco

52

01903015

Formoterol Fumarato 12
mcg/Cdpsula Polvo seco
para inhalacién,
protegido de la luz, Caja
por 30 cdpsulas con
dispositivo inhalador

UNIDAD

3,600.00

14 cajas

$170.00

53

01904005

Beclometasona
Dipropionato 50
mcg/Inhalacién, Aerosol,
Frasco (200 - 250)
inhalaciones, libre de
clorofluorocarbono
(C.F.C)

UNIDAD

9,000.00

$170.00

54

01904020

Budesonida 0.5a 1.0
mg/mL Suspensién o
gotas para nebulizacion
Ampolla o frasco, con o
sin diluyente, protegida
delaluz

UNIDAD

14,000.00

125

$170.00

55

02102007

Ondansetrén (Clorhidrato)
8 mg Tableta, tableta
recubierta o tableta
bucodispersable, Oral
Empaque primario
individual, protegido de la
luz

CTO

100.00

$170.00

56

02104005

Ranitidina (Clorhidrato) 75
mg/5 mL Jarabe o
Solucién Oral Frasco (150
—200) mL, protegido de la
luz, con dosificador
graduado.

UNIDAD

1,800.00

$170.00

57

02105017

Omeprazol (Sddico) 40
mg polvo & polvo
liofilizado para solucion
inyectable IV, frasco vial
protegido de la luz

UNIDAD

2.000.00

30

$170.00

58

02107015

Ricino Aceite Oral Frasco
60 mL, protegido de la luz

UNIDAD

8,200.00

$170.00

59

02107020

Fosfato Sédico
monobdsico + Fosfato
Sédico dibdsico (2.4 +
0.9)g/5 mL Soluciéon Oral
Frasco 45 mL

UNIDAD

1,400.00

$ 190.00

60

02107022

Enema Hipertdénico
(Fosfato monosddico (16
gramos) + Fosfato Sodico
dibdsico (6 gramos)
Solucién Rectal Frasco
flexible con cdnula,
conteniendo (60 — 133)mL

UNIDAD

300.00

$ 190.00

61

02109005

Loperamida Clorhidrato 2

C1O

800.00

$170.00

59




ITEM

CODIGO

DESCRIPCION

U.M.

CANTIDAD

Cantidad de
Muestra por
LOTE

Costo
andlisis
por lote **

Cantidad de
Estandar

mg Cdpsula o tableta
Oral Empaque primario
individual

62

02201030

Haloperidol 5 mg/mL
Solucién inyectable |.M. -
I.V. Ampolla 1 mL,
protegida de la luz

UNIDAD

24,000.00

140

$170.00

63

02204005

Flumazenil 0.1 mg/mL
Solucién inyectable 1.V.
Ampolla 5 mL

UNIDAD

400.00

50

$170.00

64

02205010

Clomipramina Clorhidrato
25 mg Tableta recubierta
Oral Empaque primario
individual

C1O

1,400.00

$170.00

65

02207005

Litio Carbonato 300 mg
Cdpsula o tableta Orall
Empaque primario
individual

C10

600.00

$170.00

66

02208010

Biperideno Lactato 5
mg/mL Solucién
inyectable .M. - L.V.
Ampolla T mL, protegida
de laluz

UNIDAD

2,700.00

140

$170.00

67

02208020

Amantadina Sulfato o
Clorhidrato 100 mg,
Tableta o Tableta
Recubierta o Cdpsula
Oral, Empaque Primario
Individual

C10

200.00

$170.00

68

02209008

Acido Valproico
100mg/mL Solucién
inyectable, libre de
preservantes L.V. Frasco
vial (4-5)mL

UNIDAD

3,660.00

135

$170.00

69

02209080

Oxcarbazepina 60mg/mL
Suspension Oral Frasco
(100-250)mL, protegido de
la luz, con dosificador
graduado

UNIDAD

1,000.00

$170.00

70

02211005

Memantina Clorhidrato 10
mg Tableta o Tableta
recubierta Oral Empaque
Primario Individual

C10

720.00

2.5

$170.00

71

02301005

Glibenclamida 5 mg,
Tableta Oral, Empaque
Primario Individual

C1o

35,000.00

$170.00

72

02301010

Insulina Humana Cristalina
ADN Recombinante 100
U.l/ml Solucién inyectable

I.V.-S.C. Frasco vial 10 mL,

protegido de la luz

UNIDAD

3,500.00

20

$170.00

73

02301020

Insulina Humana Isofana
NPH - ADN Recombinante
100 U.I/ml Suspension
inyectable S.C. Frasco vial
10 mL, protegido de la luz

UNIDAD

30,000.00

20

$170.00
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74

02301030

Metformina Clorhidrato
850 mg Tableta Oral
Empaque primario
individual o frasco

C1O

30,000.00

1.6

$170.00

g

75

02302010

Clomifeno Citrato 50 mg
Tableta Oral Empaque
Primario Individual,
protegido de la luz

C1O

60.00

2.5

$170.00

76

02302015

Octreotida (Acetato) 0.1
mg/mL Solucidén
inyectable S.C Ampolla 1
mL, protegida de la luz

UNIDAD

5,000.00

130

$170.00

77

02303015

Metimazol 5 mg Tableta
Oral Empaque primario
individual, protegido de la
luz

C1O

400.00

$170.00

78

02303020

Propiltiouracilo 50 mg
Tableta Oral Empaque
primario individual

C10

1,800.00

$170.00

79

02304015

Dexametasona Fosfato
(Sédico) 4 mg/mL
Solucién inyectable .M. -
I.V. Frasco vial de 2-5 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

12,000.00

50

$170.00

80

02304030

Metil Prednisolona
(Succinato Sédico) 1 g
Polvo para solucion
inyectable ILM. - L.V., con
estabilidad 48 horas
después de reconstituido
Frasco vial

UNIDAD

3,000.00

25

$170.00

81

02304050

Triamcinolona Aceténido
10 mg/mL Suspension
inyectable .M. - LA. - |.L.
Frasco vial 5 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

860.00

35

$170.00

82

02304055

Danazol 200 mg Cdpsula
Oral Empaque Primario
Individual o Frasco

C10

200.00

$170.00

83

02304060

Desmopresin Acetato 10
mcg/dosis Aerosol Nasal
Frasco dosificador
protegido de la luz de (50
- 60) inhalaciones

UNIDAD

500.00

$170.00

84

02400006

Noretisterona Enantato +
Estradiol Valerato (50 + 5)
mg/mL Solucion
Inyectable .M. Ampolla 1
mL

UNIDAD

190,000.00

60

$ 190.00

T gxp.a.

85

02400012

Estradiol Valerato 1 mg
Tableta recubierta Oral
Empaque primario
individual

C1o

170.00

$170.00

86

02400030

Medroxiprogesterona
Acetato (104-150) mg,
Suspension Inyectable,

UNIDAD

100,000.00

60

$170.00

61
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Frasco vial IM. o Jeringa
Prellenada SC, (0.65-1)mL.

87

02501007

Atorvastatina (Cdlcica) 10
mg Tableta o Tableta
recubierta Oral Empaque
Primario Individual

C1O

6,000.00

$170.00

88

02502005

Ciprofibrato 100 mg
Tableta Oral Empaque
primario individual

C1O

4,000.00

$170.00

89

02600020

Tretinoina (Acido all-trans
Retinoico) 10 mg Cdpsula
Oral Empaque primario
individual o frasco,
protegido de la luz.

C1O

50.00

$57.00

20

02601007

Ciclofosfamida 50 mg
Tableta o Tableta
Recubierta Oral,
Empaque Primario
Individual

C10

24.00

$57.00

21

02601015

Clorambucil 2 mg, Tableta
Recubierta Oral,
Empaque Primario
Individual o Frasco.

C10

20.00

$57.00

92

02601020

Ifosfamida 1 g Polvo o
Polvo Liofilizado para
solucién inyectable IV
Frasco vial con o sin
diluyente

UNIDAD

4,000.00

$57.00

93

02601040

Oxaliplatino 100mg Polvo
Liofilizado para solucién
para perfusion Frasco vial
50ml

UNIDAD

500.00

$57.00

94

02601045

Cisplatino 50 mg, Polvo o
Polvo Liofilizado para
solucion inyectable o
Solucién Inyectable V.
Frasco vial, protegido de
la luz.

UNIDAD

1,400.00

$57.00

95

02601050

Dacarbazina 200 mg
Polvo o polvo liofilizado
para solucién inyectable
I.V. Frasco vial, protegido
de laluz con o sin
diluyente

UNIDAD

900.00

$57.00

96

02602005

Azatioprina 50 mg Tableta
o Tableta Recubierta Oral
Empaque primario
individual o frasco,
Protegido de la luz

C1o

600.00

$57.00

97

02602020

Fluorouracilo (5-
Fluorouracilo) 500 mg
Solucién inyectable V.
Frasco vial (10-20)mL,
protegido de la luz

UNIDAD

5,000.00

$57.00

28

02602025

Hidroxiurea o
Hidroxicarbamida 500 mg

C1O

400.00

$57.00
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Cdapsula Oral Empaque
primario individual o
Frasco

99

02602045

Metotrexato (S6dico) 500
mg Polvo o polvo
liofilizado para solucién
inyectable o solucién
inyectable, sin
preservantes LM.- V.- I.T.
Frasco vial, protegido de
laluz

UNIDAD

1,500.00

$57.00

02602052

Gemcitabina
(Clorhidrato) 1g Polvo o
polvo liofilizado para
solucion inyectable I.V.
Frasco vial con o sin
diluyente

UNIDAD

1,500.00

$57.00

02602060

Fludarabina Fosfato 50 mg
Polvo o polvo liofilizado,
para solucién inyectable
I.V. Frasco vial

UNIDAD

50.00

$57.00

02602070

Capecitabina 500 mg
Tableta recubierta Oral
Empaque primario
individual o frasco

CTO

400.00

$57.00

02603005

Dactinomicina o
Actinomicina D 0.5 mg
Polvo o polvo liofilizado,
para solucién inyectable
o solucion inyectable I.V.
Frasco vial protegido de
la luz, con o sin diluyente

UNIDAD

40.00

$57.00

02603010

Bleomicina (Sulfato) 15U
(USP) Polvo o polvo
liofilizado para soluciéon
inyectable .M. - LV.-S.C.-
I.P. Frasco vial, con o sin
diluyente

UNIDAD

1,100.00

$57.00

02603030

Mitoxantrona
(Clorhidrato) 2 mg/mL
Solucién inyectable I.V.
Frasco vial 10 mL

UNIDAD

420.00

$57.00

02605005

Paclitaxel 6 mg/ml
Solucién inyectable I.V.
Frasco vial 5 mL

UNIDAD

7,500.00

$57.00

02605020

Vinblastina Sulfato 10 mg
Polvo o polvo liofilizado
para solucion inyectable
I.V. Frasco vial

UNIDAD

400.00

$57.00

02607005

Flutamida 250 mg Tableta,
tableta recubierta o
cdpsula Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz

C1o

600.00

$57.00

02607015

Tamoxifeno (Citrato) 20
mg Tableta o Tableta

C1O

1,000.00

$57.00
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Recubierta Oral Empaque
primario individual,
protegido de la luz

02607020

Lefrozol 2.5 mg Tableta
recubierta Oral Empaque
primario individual o
frasco de hasta 30
tabletas

C1O

400.00

$57.00

02608002

Rituximab 10 mg/mL
Concentrado para
solucién V. Frasco vial 10
mL

UNIDAD

1,000.00

$57.00

02608003

Trastuzumab 440 mg
polvo para solucion
inyectable frasco vial

UNIDAD

340.00

$57.00

02608010

Ciclosporina A 100 mg/ml
Solucién oral.
(modificada:
microemulsién o
dispersion acuosa) Frasco
50 mL protegido de la luz,
con dosificador graduado
de TmL, con escala
fraccionada de 0.1 mL

UNIDAD

350.00

$57.00

02608015

Micofenolato Mofetilo 250
mg Cdpsula Orall
Empaque primario
individual, protegido de la
luz

CTO

600.00

$57.00

02609005

Talidomida 100 mg
Tableta, tableta
recubierta o cdpsula Orall
Empaque primario
individual, protegido de la
luz

C10

120.00

$57.00

02701045

Multivitaminas adulto
Vitamina A 3,300 Ul,
Vitamina C(100-200) mg,
Vitamina D 3,200 Ul,
Tiamina (3 - 6) mg ,
Riboflavina 3.6 mg ,
Piridoxina (4 - 6)mg,
Niacinamida
(Nicotinamida) 40mg ,
Acido Pantoténico 15mg,
Vitamina E 10 mcg,
Cianocobalamina 5mcg,
Biotina 60mcg, Acido
Folico (400-600)mcg Polvo
liofilizado para solucidn
inyectable I.V. Frasco vial
protegido de la luz +
diluyente SmL

UNIDAD

1,920.00

60

$230.00

1 gxp.a.

02702010

Alendronato (Sédico) 70
mg Tableta Oral
Empaque primario
individual

C1O

1,200.00

2.5

$170.00
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02800010

Agua Estéril para
Inyeccién Ampolla 10 mL

UNIDAD

2900,000.00

60

$170.00

0

02800015

Agua Estéril para
Inyeccién Frasco vial de
50 mL

UNIDAD

6,000.00

12

$170.00

02800040

Dextrosa 5% Solucién
inyectable I.V. Bolsa 500
mL

UNIDAD

12,000.00

$170.00

02800055

Dextrosa 50%, Solucidn
Inyectable IV, Bolsa o
Frasco, 50 mL

UNIDAD

40,000.00

$170.00

02800060

Dextrosa 50% Solucidén
inyectable I.V. Bolsa o
frasco 500 mL

UNIDAD

1,800.00

$170.00

02800065

Dextrosa + Cloruro de
Sodio (5 + 0.9)%, Solucién
Electrolitica IV, Bolsa o
Frasco Pldstico Flexible 250
mL

UNIDAD

10,000.00

$190.00

02800070

Dextrosa + Cloruro de
Sodio (5 + 0.9)%, Solucién
Electrolitica IV Bolsa o
Frasco Pldstico Flexible
1,000 mL

UNIDAD

70,000.00

$190.00

02800104

Sodio Cloruro 0.9%,
Solucién Inyectable 1V,
Bolsa 100 mL

UNIDAD

250,000.00

$170.00

02800110

Sodio Cloruro 0.9%,
Solucién Inyectable IV
Bolsa 500 mL

UNIDAD

50,000.00

$170.00

02800115

Sodio Cloruro 0.9%
Solucién inyectable V.
Bolsa 1000 mL

UNIDAD

250,000.00

$170.00

02800150

Soluciéon para didlisis
peritoneal con Dextrosa
1.5% Solucion I.P. Bolsa
2,000 mL

UNIDAD

49,200.00

$230.00

02800155

Soluciéon para didlisis
peritoneal con Dextrosa
1.5% Solucion I.P. Bolsa
5,000 mL- 6,000 mL

UNIDAD

102,000.00

$230.00

02800160

Soluciéon para didlisis
peritoneal con Dextrosa
4.25% Solucion I.P. Bolsa
2,000 mL

UNIDAD

15,900.00

$230.00

02800165

Soluciéon para didlisis
peritoneal con Dextrosa
4.25% Solucién |.P. Bolsa
5,000 mL- 6,000 mL

UNIDAD

14,000.00

$230.00

02900005

AlbUmina Humana (20 -
25)% Solucién inyectable
l.V. Frasco vial 50 ml

UNIDAD

8,000.00

$114.00

02900030

Inmunoglobulina
antitetdnica humana 250
U.I Solucién inyectable
I.M. Frasco vial o jeringa

UNIDAD

1,260.00

$114.00
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prellenada

02900040

Inmunoglobulina Humana
Normal 1 g Polvo
liofilizado para solucién
inyectable, o solucién
inyectable I.V. Frasco vial

UNIDAD

800.00

$114.00

02900045

Inmunoglobulina Humana
Normal (5 - 6)g Polvo
liofilizado para solucién
inyectable o solucién
inyectable I.V. Frasco vial

UNIDAD

1,395.00

$114.00

02900050

Factor VIII 500 Ul + 20%
Polvo para solucion
inyectable I.V. Frasco vial

UNIDAD

8,000.00

$114.00

02900052

Concentrado de
complejo protrombinico
humano (500 - 600) Ul,
contiene la combinacion
de Factores de
coagulacién
dependientes de la
vitamina K (Factores I, VI,
IX y X). Puede contener
también cantidades
variables de proteina Sy
C con o sin heparina.
Polvo o Polvo Liofilizado,
con disolvente para
solucién inyectable I.V.
Frasco vial.

UNIDAD

360.00

$114.00

02900053

Factor IX Humano,
concentrado de alta
pureza (500 - 600) Ul Polvo
liofilizado para solucién
inyectable Frasco vial +
frasco vial o ampolla con
diluyente

UNIDAD

1,000.00

$114.00

02900056

Interferén Alfa -2b
Recombinante (5 - 30) MUI
Polvo o Polvo Liofilizado
para solucién inyecctable
o Solucién Inyectable S.C.
frasco vial o Pluma
multidosis.

MU

8,000.00

1 caja
(pluma
multidosis)

$114.00

02900065

Suero Antiofidico
Polivalente (globulinas
equinas) (botrépico,
crotdlico con laguexico)
Polvo liofilizado para
solucién inyectable, o
solucién inyectable I.V.
Frasco vial 10 mL.

UNIDAD

1,500.00

$114.00

03100010

Acido Poliacrilico 0.2% Gel
Oftédimico Tubo 10 g

UNIDAD

1,200.00

$170.00

03100015

Atropina Sulfato (0.5-1)%
Soluciéon Oftdlmica Frasco

UNIDAD

300.00

20

$170.00
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gotero (10 - 15)mL

03100020

Carbacol 0.01% Solucién
intfraocular Oftdimica
Frasco vial 1.5 mL

UNIDAD

324.00

40

$170.00

03100030

Ciprofloxacina
(Clorhidrato) 0.3%
Solucién Oftdimica
Frasco gotero 5 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

4,200.00

25

$170.00

03100040

Cloranfenicol 1%
UngUento Oftdimico Tubo

(3-5)g

UNIDAD

16,945.00

30

$170.00

03100045

Cloranfenicol +
Dexametasona fosfato
(Sodico) (0.5+0.1)%
Solucién Oftdlmica
Frasco gotero (5 - 15)mL,
protegido de la luz

UNIDAD

1,800.00

25

$ 190.00

1 gxp.a.

03100060

Diclofenaco Sédico 0.1%
Solucién Oftdlimica
Frasco gotero (5 - 10)mL,
protegido de la luz

UNIDAD

7,000.00

20

$170.00

03100080

Latanoprost 0.005% (50
mcg/mL) Solucién
Oftdimica Frasco gotero
(2.5 - 3)mL, protegido de
la luz

UNIDAD

2,400.00

25

$170.00

03100090

Prednisolona Acetato 1%
Suspension Oftdimica
Frasco gotero S5mL

UNIDAD

3,600.00

20

$170.00

03100095

Solucién Salina
Balanceada Compuesta
por Cloruro de Sodio,
Cloruro de Poftasio,
Cloruro de Calcio, Cloruro
de Magnesio, Acetato de
Sodio y Citrato de Sodio,
con una Osmolaridad
aproximada de 300-305
mosm/kg Solucion estéril
para irrigacién intraocular
sin preservantes Frasco
500 mL

UNIDAD

1,000.00

$230.00

03100100

Tetracaina Clorhidrato
0.5% Solucién Oftdimica
Frasco gotero (10 - 15)mL
protegido de la luz

UNIDAD

780.00

20

$170.00

03100120

Tobramicina 0.3% Solucién
Oftdimica Frasco gotero
(5-10)mL

UNIDAD

2,500.00

20

$170.00

g

03100125

Tobramicina +
Dexametasona (0.3 +
0.1)% Suspensién
oftédimica frasco gotero
(5-10)mL

UNIDAD

10,300.00

20

$190.00

1g de
dexametasona

03100140

Tropicamida + Fenilefrina

UNIDAD

800.00

20

$ 190.00

T gxp.a.
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Clorhidrato (0.8 + 5)%
Solucion Oftdimica
Frasco gotero 15 mL

03200005

Fusidato de Sodio o Acido
Fusidico 2% Unguento
Topico Tubo 159

UNIDAD

3,000.00

$170.00

03200019

Calcipotriol (Monohidrato)
+ Betametasona
(Dipropionato) (50 + 500)
mcg por cada gramo,
Gel Tépica, Frasco (30 -
60)g

UNIDAD

2,400.00

$190.00

T gxp.a.

03200040

Metoxaleno 10 mg
Tableta o cdpsula Oral
Empaque primario
individual o frasco

C1O

100.00

$170.00

03200050

Metoxaleno 0.4%
UngUento Tépico Tubo 30

g

UNIDAD

500.00

$170.00

03200070

Permetrina 1% Shampoo
Toépico Frasco 60 mL,
protegido de la luz

UNIDAD

19,000.00

$170.00

03300010

Ergonovina Maleato 0.2
mg/mL Solucién
inyectable .M. Ampolla 1
mL, protegida de la luz

UNIDAD

1,500.00

140

$170.00

03300016

Estriol 1 mg/g. Crema
Vaginal, Tubo de (15-
30)g. con aplicador
graduado para 0.5 g
(equivalente a 0.5 mg de
Estriol)

UNIDAD

7,000.00

$170.00

03300020

Fenoterol Bromhidrato
0.05 mg/mL Solucién
inyectable L.V. Ampolla 10
mL, protegida de la luz

UNIDAD

800.00

30

$170.00

03400080

Solucién de Aminodcidos
neonatales y pedidtricos
que conftenga Tauring,
Tirosina, Cisteina, Lisina, sin
presencia o con baja
concenfracion de
electrolitos: Sodio <
6mEqQ/L, Potasio < 5.4
mEqg/L, Cloro < 3mEqg/L
(6%-10%), Solucién
Parenteral Frasco o bolsa
500 mL, protegido de la
luz

UNIDAD

1,560.00

$230.00

03400095

Lipidos 20% (TCM 50% y
TCL 50%) Emulsion para
nutricion parenteral
Frasco 500 mL

UNIDAD

1,680.00

$230.00

03500006

Surfactante Pulmonar
Exégeno (natural),
Fosfolipidos 25 mg/mL

UNIDAD

600.00

$114.00
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Cantidad de Costo Cantidad de
CODIGO DESCRIPCION U.M. CANTIDAD Muestra por | andlisis Estandar

ITEM LOTE por lote **

Suspension Intretraqueal

Frasco vial 8 mL,

protegido de la luz

Polidocanol 3% Soluciéon
166 | 03500010 |inyectable I.V., Frasco vial | UNIDAD 500.00 12 $ 170.00 1g

30 mL, protegido de la luz

* Cantidad reducida

** Segun acuerdo ejecutivo n.° 887 numeral 2 literal b)

Laboratorio de Control de

Calidad

ANEXO N° 4

ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

No. PRSS-F12

Manual de Procedimientos

Revision No. 3
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Efigueta de la Materia Prima

Pagina 1 de 1
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Etigueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

NUmero de lote.

Potencia (especificar si es base hUmeda 6 seca)
Especificar si es sal o base.

Fecha de Vencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Suministrante de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada.
Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad.

ANEXO N° 5
TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS
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MinisTErIO DE HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO No. 887

San Salvador, 21 de mayo de 2013

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Hacienda, a solicitud del Ministerio de Salud y de conformidad con el Art. 153 de las Disposiciones Generales

de Presupuesto,

CONSIDERANDO:
I.  Que mediante Acuerdo Ejecutivo No. 636 de fecha 20 de junio de 2006, fueron aprobados precios para servicios prestados por el Ministerio

de Salud.

II.  Que mediante Acuerdo Ejecutivo No. 11 de fecha 7 de enero de 2009, se actualizaron los precios para los productos y servicios que presta

el Ministerio, con el fin de adecuarlos a las necesidades y condiciones del mercado nacional.

III.  Que debido al constante incremento en los costos de los materiales e insumos que se utilizan para los servicios que se comercializan a través

de ese Fondo de Actividades Especiales. es necesario contar con precios acordes a la realidad actual,

POR TANTO,

ACUERDA:

1. Autorizar la modificacién de precios para la venta de productos y prestacién de servicios comercializados por medio del Fondo de Activi-

dades Especiales del Ministerio de Salud, los cuales incluyen IVA de la manera siguiente:

.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

1. Medicamentos:
- Con un principio activo 170.00
- Con dos principios activos 190.00
- Con tres o mas principios activos 230.00
- Oncolbgicos 57.00
- Antirretrovirales 57.00
2. Vacunas de Uso Humano y Animal 114.00
3. Medios de contraste:
- Con un principio activo 170.00
- Con dos principios activos 190.00
- Con tres 0 mas principios activos 230.00
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4. Bolsa para transferir Hemocomponentes

114.00
5. Recolector de Sangre:
- Para transfusion de sangre con solucion CPDA (sin equipo). 230.00
- Juego para transfusion de sangre con solucion CPDA (con equipo descartable) 343.00
6. Materiales de Rayos “X":
- Liquidos Reveladores, fijadores y reforzadores 57.00
- Peliculas Radiolégicas 57.00
7. Material de Curacién y Similar:
«  Gasa estéril 170.00
- Venda de gasa estéril 170.00
- Hoja para bisturi estéril 114.00
- Venda de gasa no estéril 170.00
- Venda de Oxido de zinc estéril. 114.00
- Rollo de huata quirirgica 57.00
- Esparadrapo y micropore 57.00
- Venda enyesada 57.00
- Venda elastica 57.00
- Venda ortopédico tipo estoquinete 57.00
- Algodon hidrofilo absorbente 170.00
Rollo de gasa quirtirgica no estéril 170.00
8. Material descartable estéril:
- Cepillo quirdrgico con jabon yodado, estéril 170.00
- Bolsa recolectora de orina estéril 114.00
- Cinta umbilical estéril 114.00
- Guantes quirtrgicos estériles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descartables estériles 114.00
- Suturas quirirgicas estériles 114.00
- Catéteres estériles 114.00
- Equipo pericraneal estéril 114.00
- Equipo para presién venosa central 114.00
- Equipo descartable para venoclisis con microgotero y bureta graduada 114.00
Equipo descartable para bolsa recolectora de sangre 114.00
- Equipo para traqueotomia estéril 114.00
- Descartable para suero estéril 114.00
- Descartable para administracion de sangre 114.00
- Descartable para didlisis peritoneal estéril 114.00
- Tubos endolraqueales estériles 114.00
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
- Sondas estériles 114.00
- Drenos estériles 114.00
- Lancelas estériles 114.00
9. Geles:
- Gel hidrosoluble para ultrasonografia 114.00
- Jalea |ubricante 114.00
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10. Mlsceléneos
Almohadillas obstétricas 57.00
- Bajalenguas 57.00
- Palillos aplicadores 57.00
- Hisopos 57.00
- Termometros 57.00
- Brazalete de identificacion pediatrico 57.00
- Mascarillas 57.00
- Cinta umbilical no estéril 57.00
- Compresas sanitarias 57.00
- Preservativos 170.00
- Cal sodada 57.00
- Talco simple 170.00
- Cajade guantes no estériles 57.00
- Bolsa recolectora de orina no estéril 57.00
- Agujas no estériles 57.00
Perilla de aspiracion para recién nacidos 57.00
1. Antiséptlcos y desinfectantes:
Perodxido de Hidrégeno 170.00
- Antiséptico en forma de gel a base de alcohol Etilico o isopropilico 114.00
- Alcohol desnaturalizado 170.00
- Alcohol puro 170.00
- Cloruro de benzalconio 170.00
- Formaldehido (formalina) 170.00
- Jabon liguido antiséptico preoperatorio (base de yodo) 170.00
- Timerosal 170.00
- Mercurio cromo 170,00
- Gluconato de clorhexidina 170.00
Solucion desinfectante antioxidante y anticorrosiva 190.00
12. Insumos Médicos Estériles:
- Por cada medida y cada lote 114.00
13. Insumos Médicos no Estériles:
- Por cada medida y cada lote 57.00
14. Suplementos Alimenticios o Dietéticos 114.00
15. Pruebas Especificas de Medicamentos para Instituciones Gubernamentales y no
Gubernamentales:
- Llenado minimo 30.00
- Endotoxinas bacterianas 175.00
- Esterilidad 50.00
- Recuento microbiano 35.00
- pH 12.00
- Friabilidad 10.00
- Disolucién a 1 tiempo 75.00
- Disolucién a 2 6 mas tiempos 125.00

. LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

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

MEDIO AMBIENTE.
1. Determinaciones analiticas en alimentos, aguay ambientales
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1.1 Determinaciones Electrométricas 15.00
1.2 Determinaciones Gravimétricas y de Identificacion 20.00
1.3 Determinaciones Titrimétricas 20.00
1.4 Determinaciones Espectrofotométricas 35.00
1.5 Absorcion Atémica 45.00
1.6 Cromatografia Liquida 45.00
1.7 Cromategrafia De Gases 75.00
1.8 Gases Masas (Plaguicidas: Organos Clorados y Organos Fosforados) 170.00
1.9 Otros
Colerantes Artificiales 35.00
Analisis Fisico Quimico de aguas 230.00
Oxigeno disuelto 50.00
Demanda quimica de oxigeno 50.00
Plaguicidas: Organo Clorados 150.00
Plaguicidas: Organo Fosforados 150.00
Carbamatos 150.00

2. Determinaciones microbiolégicas en alimentos, agua para consumo, agua no potablel
(rios, lagos, pozos), agua de piscinas y biosélidos.

Analisis microbiolégico de agua 80.00
Recuento total de bacterias heterotréficas 18.00
Coliformes totales 18.00
Coliformes fecales 18.00
Mohos y levaduras 15.00
Salmonella spp 30.00
Shigella sp en agua 30.00
Listeria 40.00
Clostridium perfringens 30.00
Staphylococcus aureus 25.00
Bacillus cereus 30.00
Pseudomonas spp 30.00
Citrobacter 25.00
Bacterias anaerobias esporuladas 20.00
Aislamiento y cuantificacion de virus (fagos) 45.00
Viabilidad de huevos de Ascaris 30.00
Escherichia coli 20.00
Deteccion de parasitos 18.00
Cuantificacion de parésitos ' 30.00
Enteroccocus faecalis 28.00
Croncbacter sakazakii 30.00

Pseudomonas aeruginosa 30.00
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Vibrio cholerae 40.00
Proteus 25.00
Alcaligenes faecalis 25.00
Escherichia coli 0157:H7 50.00
Legionella pneumophila en agua 50.00
Esterilidad /Recuento microbiano 35.00
B. ANALISIS LABORATORIO VIGILANCIA EN SALUD
1. Antibiograma de bacterias patégenas 8.00
2. Antigeno para la investigacion de Leishmaniasis por mL 20.00
3. Citometriade flujo 50.00
4.  Cultivo bacteriologico 10.00
5.  Cultivo para Tripanosoma cruzi 22.00
6.  Cultivo Virolégico 50.00
7. Cultivos ofros 20.00
8.  Evaluacion de pruebas seroldgicas ( latex, aglutinacién ) Inmunohematolégicas para uso
diagnéstico 150.00
9.  Evaluacién Kit Comercial para Quimica clinica para uso diagnostico 200.00
10. Evaluacion Medio de Cultivo y bases de enriquecimiento para uso microbiologico. 200.00
11.  Evaluacion Kit comercial para anélisis serologico y tamizaje en banco de sangre (ELISA,
MEIA, IFA, RIA y otros) 300.00
12. Evaluacion Discos de Sensibilidad {incluye de 1a 5 antimicrobianos), antisueros
bacteriologicos, pruebas bioquimicas y ofros para uso microbiologico. 300.00
13. Pruebas miscelaneas 5.00
'14. Pruebas confirmatorias 53.00
15. Pruebas especiales TB 35.00
16. Pruebas serologicas (ELISAS, IFI, otras) 10.00
17. Pruebas moleculares 165.00
18. Inmunofiuorescencia de Treponema pallidum (FTA-ABS) 15.00
19. Inmunoflurescencia Virus Respiratorios 25.00
20. Investigacién de Coccidios 4,00
21. Prueba confirmativa de Hepatitis B 20.00
22, Prueba de MAT (Microaglutinacién para Leptospira) 25,00
23. Prueba rapida IgM Leptospira 8.00
24. Prueba serologica para deteccion de anticuerpos igM para Dengue 8.00
25. Serotipificacion bacteriana 14.00
26. Genotipificacion de VIH 1,200.00
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UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DE RADIACIONES IONIZANTES

1. Emision de Autorizacion de Construccion 100.00 80.00 N/A
2. Emision de Autorizacion de Operacion 80.00 70.00 60.00
3. Renovacion de la Autorizacion de Operacion 70.00 60.00 50.00
4, Emision de Autorizacion de Cierre 80.00 50.00 N/A
5. Modificacion de las autorizaciones de construccion |

operacion 50.00 50.00 N/A

¥ Clasificacion de Categorias |, Il, y Il de acuerdo al Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radioldgica.

6. Autorizacion de Operacion, practicas con Rayos X:

- Para diagnéstico médico y panoramico dental (categoria Il)

- Para diagnostico odontologico (categoria |) 60.00 50.00
7. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Selladas. 50.00 N/
8. Autorizacion de Importacion de Fuentes Selladas, de una hasta cinco fuentes 75.00 N/A
9. Autorizacion de Importacion de Fuentes Selladas, de mas de cinco fuentes. 150.00 NIA
10. Autorizacion de Exportacion de Fuentes Selladas 30.00 NIAl
11. Autorizacion de Importacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante:

- Hasta tres equipos 75.00 N/,

- Mas de tres equipos 150.00 N/
12. Autorizacion de Exportacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizanle. 30.00 N/A
13. Autorizacion de transferencia a cualquier titulo de fuentes radiactivas 20.00 N/A
14. Autorizacion de posesion y almacenamiento de fuentes radiactivas 50.00 N/A
18. Autorizacion de transporte de fuentes radiactivas 50.00 N/A
16. Autorizacion de servicios técnicos, tales como: reparacion, mantenimiento

pruebas de control de calidad, calibracién de fuentes y equipos generadores de

radiacion lonizante. (categoria ) 150.00 100.00
17. Autorizacion de fabricacion de fuentes y equipos generadores de radiacion

lonizante. - 500.0 N/A
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IV. SALUD AMBIENTAL

IV.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacion sanitaria para instalaciol
y funcionamiento de industrias, agroindustrias
fabricas no alimenticias. ) 40.00 65.00 9000 | 110.00

2. Autorizacion o renovacion sanitaria para instalacion y funcionamiento de funerarias. 40.00

3. Autorizacion o renovacion sanitaria para funcionamiento de instituciones destinadas a |
atencion o enseianza de niflos de edad pre-escolar y escolar.? al

4. Dictamen Técnico para instalacion y funcionamiento de cementerios privados yeoonomia|
mixta. 75.00

5. Autorizacion o renovacion sanitaria para instalacion y funcionamiento de hoteles,
moteles, pensiones y casas de huéspedes. 75.00

6. Autorizacion o renovacién sanitaria para funcionamiento de sistema de cremacion de
cadaveres y restos humanos, ] 50.00

7. Autorizacion o renovacion sanitaria para  instalacion y  funcionamiento de
establecimientos: comerciales, de servicio, recreativos y culturales. (privados o eoonomi1
mixta).

8. Factibilidad sanitaria en Urbanizaciones, Lotificaciones y Proyectos de Agua y Saneamient
(incluye: tratamiento de aguas negras a través de fosa séptica y/o aguas grises a través d
trampa para grasa con sistema de infiltracion, disposicion sanitaria de excretas a través
letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitario de desechos sélido
comunes). La cancelacion es por cada vivienda o lote y aplica al titular del proyecto.¥ 5.00

25.00

50.00

9. Factibilidad sanitaria en viviendas y lotes (incluye: tratamiento de aguas negras y grises a|
través de fosa séptica, aplica a propietario, arrendatario o responsable de la vivienda o lote). 5.00
10. Factibilidad sanitaria en establecimientos (incluye: tratamiento de aguas negras a través de
fosa séplica y/o aguas grises a través de lrampa para grasa con sistema de infiltracion,
disposicion sanitaria de excretas a través de letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y
manejo sanitario de desechos sdlidos comunes, aplica a propietarios, arrendatarios o
responsables del establecimiento). 5.00

11. Autorizacion anual para el funcionamiento a barcos pesqueros nacionales 50.00

B 12. Monitoreo sanitario de ba;cc;; que atraquen en nuestros puertos maritimos 7 160%

13. Autorizécién anual de vehiculos que transportan alimentos pereoedero-sky_nb perecederos. b » 10.00

Bk 14. Auloﬁzacién ;s_a‘nitaria para vehiculos que tra;spbdan pulpa de caté 25.00
15, Autorizacion o renovacion para instalacion y funcionamiento de empresas controladoras de|

plagas 65.00

2/ Se excluye de pago a los Centros Escolares Publicos
3/ Se excluye la aplicacion de pago a los proyectos de Agua y Saneamiento ejecutados a través de instituciones pablicas y ONG s
4/ Se excluye la aplicacion de pago a los establecimientos publicos
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16. Autorizacién o Renovacion para instalacion

funcionamiento  de  establecimientos qu

elaboran, procesan, almacenan, envasan,

distribuyen y expenden alimentos y/o bebidas. 10.00 20,00 70.00

100.00

IV.2 Nivel Central

1. ALIMENTOS

1. Registro Sanitario de alimentos y bebidas (cada 5 afios ) 35.00
2. Renovacion de Registro Sanitario de alimentos y bebidas (cada 5 afios) 35.00
3. Autorizacion de importacién de productos alimenticios o bebidas 5.00
4, Certificacion de libre venta de alimentos y bebidas 10.00
5. Ampliacion o cambio de marca del producto 10.00
6. Ampliacion o cambio de presentacion del producto 10.00
7. Cambio o aplicacion de nombre del producto 10.00
8. Cambio en la lista de ingredientes 10.00
9. Cambio de Razon Social del fabricante del producto 10.00
10. Cambio de Razon Social del propietario de Registro Sanitario 10.00
11. Reposicion de Certificacion de Registro Sanitario 10.00
12. Actualizacién de empaque del producto 10.00
13. Reconocimiento de Registro Sanitario dentro del marco de la Union Aduanery  Entre $70.00y

Centroamericana. $543.00 %

2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS

1. Registro de usuario de alcohol potable y no potable 12.00
2. Renovacion anual de registro de usuario de alcohol potable y no potable 12.00
3. Dictamen técnico de condiciones de manejo y almacenamiento de productos quimicos

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

desalmacenaje en aduana. 5.00
4. Importacion de alcohol potable y no potable 5.00

9 Precios sustentados en las Resoluciones No. 75-2001, 92-2002, 120-2004, 121-2004 del Comité de Ministros de Integracion Econdmica
(COMIECO)
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V. UNIDAD DE ZOONOSIS

1. Dosis de Vacuna Antirrabica Humana tipo CRL

2. Dosis de Vacuna Antirrabica Animal tipo CRL 0.60

2. Los andlisis establecidos en el Romano I, Laboratorio de control de Calidad, numerales del 1 al 14 de este Acuerdo, estardn sujetos a las
condiciones siguientes:

a) En caso de que las muestras sujeto de andlisis correspondan a un mismo lote y sean remitidas en mds de un envio, el lapso entre la primera
entrega y las restantes, no deberd exceder de 60 dias calendario, y la validez del pago de andlisis no mayor a 12 meses: caso contrario el
usuario del servicio deberd cancelar nuevamente el precio establecido para el andlisis solicitado.

b)  No serdn aplicables para compras realizadas por el Ministerio de Salud, cuyo monto no exceda del equivalente a diez (10) salarios minimos

urbanos. 25 unidades o 10 cientos del producto adquirido.

3. Los ingresos que se perciban de conformidad al presente Acuerdo, deberdn ser depositados en la cuenta "Direccion General de Tesoreria

- Fondo de Actividades Especiales - Subcuenta Ministerio de Salud”.

4. Déjase sin efecto el Acuerdo Ejecutivo No. 11 del 07 de enero de 2009.

5. El presente Acuerdo entrard en vigencia ocho dias después de su publicacién en el Diario Oficial. COMUNIQUESE: El Ministro de Ha-

cienda, CECiceres.
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Anexo N° é

Inconformidad encontrada en recepcidon de materia prima
MINISTERIO Ministerio de Salud
SRR Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control
de Calidad N° PRSS-FO3 Revision N° 6

12 de junio de 2019
Pag. 1de 1

Manual de Procedimientos

Inconformidad encontrada en recepcién de materia prima

Nombre de la materia prima:

Laboratorio fabricante:

Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacion:

% de pureza:

Certificado de materia prima:

Cantidad de materia prima enviada:

Ausencia de materia prima:

Observaciones:

Nota: no se recibiran certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.
Los pardmetros senalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias hdbiles),por que

serdn registrados al expediente del suministrante

82



Quimico farmacéutico responsable. Fecha.
Recibid:
Nombre: N° DUI: Firma.
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ANEXO N° 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

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

Calidad No. PRSS-FO9 Revisidon No. 5

12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos
Pagina 1 de 1

Formato “A”
Notificacién de Inspeccidn por Atributos y Muestreo

San Salvador, _ de del 201_

Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad

Ministerio de Salud

En referencia a la

Se le noftifica que se ha cancelado los derechos de andlisis por cada lote a ser entregado,

correspondientes a la entrega No , por lo que le estamos solicitando se efectle la inspeccién y

muestreo de los medicamentos adjudicados a partir del dia de del corriente ano, de

acuerdo a formato anexo.

Atentamente.

F Sello
Nombre del responsable
Cargo

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



FORMATO “B” NOTIFICACION DE LOTES SUJETOS A INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DI
EL SALVADOR

Laboratorio de Control de
Calidad

ANEXO N° 8

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

No. PRSS-F10

Manual de Procedimientos

Revision No. 5

12 de junio de 2019

Pdgina 1 de 1

Formato “B”
Notificacion de lotes sujetos a inspeccidn por atributos y muestreo

Suministrante: Entrega No:
No. Descripcidn Nombre Laboratorio |Lote Tamano Fecha de Fecha de |Cantidad totala
Renglén Comercial Fabricante de lote fabricacion vence entregar del lote
o Item
Sello:

Nombre y firma del responsable
Cargo




MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DI
EL SALVADOR

ANEXO N° 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS DE MEDICAMENTOS

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

1

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

1. FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANALSIS DE
MEDICAMENTOS Y AFINES ANEXO N° 2 CON TODA LA
INFORMACION SOLICITADA,

2. METODOLOGIA DE ANALISIS,

3. MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE
ANALISIS,

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

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UFI MINISTERIO DE
SALUD Y CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL
LA INSPECCION Y MUESTREO DEL LOTE O LOS LOTES CANCELADOS,
PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA NOTIFICACION DE
INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO (ANEXO No. 7 FORMATO “A”" Y
ANEXO No. 8 FORMATO “B")

ANEXANDO LO SIGUIENTE:
COPIA DEL CONTRATO
COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO
CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR

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

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

LABORATORIO DE CONTROL

REALIZACION DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO DEL O




RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

DE CALIDAD LOS LOTES NOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA,

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

LABORATORIO DE CONTROL 7 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y
DE CALIDAD DEL MINISTERIO MUESTREO

DE SALUD

LABORATORIO DE CONTROL 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE ACEPTACION O
DE CALIDAD DEL MINISTERIO RECHAZO DEL MEDICAMENTO

DE SALUD

LABORATORIO DE CONTROL 9 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION A LA CONTRATISTA DEL
DE CALIDAD DEL MINISTERIO MEDICAMENTO. POSTERIORMENTE SE REMITIRA COPIA A LA UACI DEL
DE SALUD NIVEL SUPERIOR y NOTIFICACION AL ADMINISTRADOR DE CONTRATO.
CONTRATISTA 10 LA CONTRATISTA PROCEDERA A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS

MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL 1 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL
MINISTERIO DE SALUD MINSAL PROCEDERA A NOTIFICAR DE INMEDIATO A LA CONTRATISTA
PARA EFECTUAR LAS ENTREGAS CORRESPONDIENTES.

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El
Laboratorio de la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), verificard la calidad de todos los
medicamentos contratados, mediante la Inspeccidn, Muestreo y Andlisis Fisico-quimicos,
Microbioldgicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD estime convenientes.

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

A continuaciéon se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccion vy
Muestreo para la verificacion de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del
MINSAL.

. Pago de andlisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de andilisis de Control de Calidad por cada lote a entregar,
deberd considerar lo dispuesto en el ANEXO No. 2. Cuando el monto adjudicado de un
medicamento no excede los 10 salarios minimos urbanos, no se efectuard el pago de andlisis,
pero deberd notificar al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL para que se le realice
la inspeccion por atributos y Muestreo.

No se autorizard el formato de Control de Pago de Productos si la contrastista no entrega al
Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, la materia prima del o de los principios activos
gue componen el medicamento, la cantidad a entregar por renglén, se detalla en ANEXO No.
3.

o Condiciones para la entrega de la materia prima:




a) Toda materia prima correspondiente al producto contfratado deberd entregarse en
frascos debidamente rotulados como lo establece el ANEXO No. 4

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

c) El periodo de vida Util de la materia prima no debe ser menor de dos anos a partir de la
fecha de entrega.

d) Presentar el certificado de andlisis de la materia prima respectiva.

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

No conformidad en la recepcion de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepcidén de la materia prima, el Laboratorio
de Control de Calidad del MINSAL emitird el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION
DE MATERIA PRIMA", segun ANEXO No. 4, y no se autorizard el formato de control de pago de
andlisis del producto.

Notificacién de Inspeccion por Atributos y Muestreo:

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

Tiempo muerto:

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

Certificado de Andlisis del Laboratorio Fabricante:

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

a) Nombre y direccién del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento.

c) Concentracién.

d) Forma farmacéutica

e) Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada.

g) NUmero de lote

h) Fecha de fabricacién.

i) Fecha de expiracién o vencimiento.

i) Resultado de cada prueba y limites aceptables.
k) Pruebas fisicas especificas para el producto.
l) Férmula cuali-cuantitativa

m) Tamano del lote de produccion.

n) Referencia bibliogrdfica.



o) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

Toma de muestra para andlisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tomard las muestras para realizar el control de calidad al producto
terminado por cada lote de los medicamentos contratados en virtud de la presente Licitacion
Abierta, en las instalaciones que la Confratista designe en EI Salvador (Fabricante o
Distribuidor), durante la inspeccidon se podrdn emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspeccion, se emitird el formato de Refiro de
Muestras para Andlisis. (ANEXO No. 10)

b) De no estar conforme la inspeccidon por no cumplimiento de las condiciones
contfractuales o  por defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas,
se emite un informe de No Aceptacion al efectuar la inspeccion (ANEXO No. 11)

c) De no redlizarse la inspeccion por causas atribuidas a la Contratista, se emitird un

informe de No Inspeccion (ANEXO No.12)

c) De no estar conforme la inspeccién por no cumplimiento de las condiciones
contractuales o por defectos en el material de empaqgue y de las formas farmacéuticas,
se emite un Informe de No  Aceptacién al Efectuar la Inspeccidn.

d) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no
inspeccion o0 no aceptacion de uno o mds lotes del producto contratado, el inspector
entregard copia del informe a la confratista con el cual se da por enterado vy
automdticamente se activard el plazo de la entrega correspondiente.

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

Sustitucion de unidad de productos por cada lote a entregar:
La Contratista estard obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el
Inspector del Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccidén y muestreo por
cada lote del producto a entregar. Es decir que cada establecimiento de salud recibird la
cantidad total del producto contratado.

No conformidad en el andlisis:

El MINSAL se reserva el derecho de solicitar una mayor canfidad de muestra en caso de una
NO CONFORMIDAD en el andlisis, la cual debe ser sustituida de la cantidad total contratada.

Prueba de recuento Microbiano:
Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento
microbiano con las especificaciones siguientes: “No mds de 100 microorganismos mesofilos

aerobios y no mds de 10 hongos y levaduras”.

Metodologia de andlisis y diluciéon de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)



Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momento del pago de
andlisis de Control de Calidad del lote del producto a entregar, la metodologia de andlisis y la
dilucién a la cual se efectud la prueba de endotoxina.



ANEXO N° 10
etahid S FORMATO DE RETIRO DE MUESTRAS DE ANALISIS
Ministerio de Salud
Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRIM-FO1 Revisidon No. 6
12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Retiro de muestras para andlisis

Suministrante: Fecha de notificacidon de muestreo: Fecha de retiro de
muestras:

Modalidad de
Compra:

No. FECHA DE FECHA DE NUMERO | CANTIDAD
Renglon | CODIGO DESCRIPCION LOTE FABRICACION [ VENCIMIENTO DE DE

o item UNIDADES | MUESTRAS

OBSERVACIONES:

Nombre, firma y sello de entregado: Nombre, firma y sello de

inspectores:




S oba ANEXO N° 11
.'%;%'. MINISTERIO

DE SALUD

GOBIERNO DX
EL SALVADOR.

INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION
Ministerio de Salud
Direccidn de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de Calidad
No. PRIM-FO3 Revision No. 6
12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos . .
Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacion al efectuar la inspeccién

INFORME N°. CRITERIO

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

Nombre Comercial: Laboratorio
Fabricante:
Suministrante: Lote:
NUmero de unidades: Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento: Modalidad de
compra:

N°,Cddigo y texto del rengldn o ltem:

Cantidad de muestra de

retencion:

Motivo de la no aceptacion del producto:

Incumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cdlculos
| NO
Defectos de material de envase o empaque primario
|:| Otros
Observaciones:
Nombre, Firma y Sello de Inspectores Fecha de Inspeccién Nombre, Firma y Sello del Suministrante

Vo.Bo.Coordinador de Inspeccion



ANEXO N° 12 ]
INFORME DE NO INSPECCION

MINISTERIO
DE SALUD

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

Laboratorio de Control de

Calidad No. PRIM-F02 Revisidon No. 6
12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no inspeccion

Fecha de notificacion de

muestreo:

N° de renglén, Codigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Suministrante:

Lote

(s):
Modalidad de

compra:

Motivo por lo cual no procede la

inspeccion:

Nombre, Firma y Sello de Inspectores  Fecha de inspeccidon Nombre, Firma y Sello del
suministrante.



ANEXO N° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

MINISTERIO
DE SALUD

Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Ministerio de Salud

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL DE 1 REMISION DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A

CALIDAD DEL MINISTERIO DE UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

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

DEL MINISTERIO DE SALUD MEDICAMENTO  SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA LICITACION ABIERTA.

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

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

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

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

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

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

LABORATORIO CONTROL DE 9 REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREO DEL PRODUCTO

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

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

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE
SALUD.

LABORATORIO CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE

ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION




RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

SALUD O RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

LABORATORIO CONTROL DE 12 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTO A

CALIDAD DEL MINISTERIO DE LA CONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

SALUD.

CONTRATISTA 13 REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL
PLAZO CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL
MINSAL.

LABORATORIO CONTROL DE 14 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y

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

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

DEL MINISTERIO DE SALUD. TECNICAS PARA ESTA COMPRA.

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

TECNOLOGIAS  SANITARIAS SALUD CORRESPONDIENTES.

DEL MINISTERIO DE SALUD

ANEXO N° 14




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

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

Cede

GOBIERNO DI
EL SALVADOR

Laboratorio de Control de Calidad i ;
Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empaque y de las formas
farmacéuticas Pag.1 de 9
DE-15IM17
. Defectos de Material de Empaque

Clasificacion de los Defectos

Ti Defect
ipo de Defecto Critico Mayor

Menor

EMPAQUE SECUNDARIO

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de X
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de origen,

Condiciones Especiales de
Almacenamiento cuando el producto asi lo requiera, Formula cuali-
cuantitativa.

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, X
Presentacion, cantidad del producto en el envase, nUmero de
registro sanitario y via de administracién.

Impresién defectuosa o no legible X

Presencia de vineta con precio de venta al publico

Alteracion o Modificacion de la impresion original.

No concordancia entre la informacién del empagque primario,
secundario y embalaje.

Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspension
, polvos
para suspension oral, o emulsiones

Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas X

Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del X
producto.

Ausencia de la leyenda requerida




Laboratorio de Control de

Calidad Clasificacion y determinacion de defectos en el
material de empaque y de las formas

farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.2de 9

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO

Critico

Mayor

Menor

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico,

concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de
vencimiento, via de administracién, Laboratorio Fabricante o
logotipo

X

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

Ausencia de la leyenda requerida

Impresion defectuosa o no legible

Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento

Etiqueta del empaqgue primario despegada o caida para
productos que no tienen empaque secundario

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del
producto

Marca de aforo ausente o ilegible

Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con informacién
incompleta o ilegible

Ausencia o incumplimiento de cualquier fipo de
dosificadores ,aplicadores o accesorios adjuntos para el uso
de la forma farmacéutica

Ausencia de forma de dilucién en frascos viales conteniendo
polvo liofilizado o polvo para solucién inyectable y que no este
indicado en empaque secundario individual.

Ausencia de forma de dilucidn en polvos para solucién oral

Dosificadores danados o sucios




Laboratorio de Control de Clasificacion y determinacion de defectos en el

Calidad material de empaque y de las formas

farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.3de?

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico | Mayor Menor
CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES
Efiquetas torcidas o mal pegadas. X
Etigueta que no permita ver el nUmero de lote y fecha de X
vencimiento
Efiguetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos para X
reconstituir con senal de afore en la etiqueta.
Etiguetas que sirven de aclaracién de la etiqueta principal X
Impresion de calidad deficiente. X
ENVASE DE VIDRIO
Envase transparente que no posea documento que indique que X
protege de la luz, cuando se requiera con fines de foto proteccién
del producto.
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Manchas, rayaduras, en su inferior X
Presencia de particulas extranas X
Deficiente hermeticidad del cierre. X
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidon oral X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote X
ENVASE PLASTICO
Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccién
del producto. X
Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de
referencia de la base de compra.
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidn oral X
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Perforaciones X
Manchas, rayaduras u objetos en el interior X
Deficiente hermeticidad del cierre. X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote
Deformaciones que afecten la apariencia
TUBOS COLAPSIBLES
Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados X
Deficiente hermeticidad del cierre X
Tubos deformados X
Tapdn sin perforador X




| Dobles al final de tubos sin cierre hermético | X |
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Clasificacion de los Defectos

Tipo de Defecto Critico | Mayor Menor

MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor Menor
(Blister, Foil, Sachets, etc.)

Laminados Rotos X

Deficiencia en el sellado X

Superficie arrugada, rayada o sucia X

Producto laminado con llenado incompleto X

Etigueta adherida al blister que no permita la dispensacién X

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal ajustado

Deficiente hermeticidad del cierre

X| X[ X| X

Agrafe incompleto

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura X

Etiqueta faciimente desprendible X

Defectos en el producto

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

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

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

Falta de propelente X

Ausencia o mal funcionamiento de la vdalvula X

Vdalvulas oxidada o sucia X

Presencia de fuga X

Gdargola oxidada ,perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables X

Falta de diluyente ( cuando sea requerido) X

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacién del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo X
requiera)
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NIVEL DE ACEPTABILIDAD

1. Defecto Critico: El producto se acepta con cero (0) defecto critico, en caso contrario
se hard un informe de No Aceptacién.
2. Defecto Mayor: Cuando el nUmero de defectos encontrados sea igual o sobrepase el
numero de defectos permitidos segun tabla nivel calidad aceptable (NCA), se hard
informe de No Aceptacién.

Cuando el nimero de defectos es menor al nUmero de defectos permitidos segun

tabla nivel calidad aceptable (NCA), el suministrante al momento de la inspeccién

podrd:

2.1. Intercambiar el nUmero de defectos encontrados por muestras en buen estado |
siempre y cuando sed para reponer los defectos permitidos en la tabla.) 6

2.2.Disminuir la cantidad de producto a entregar.

En caso contrario se hard un informe de No Aceptacion.

b) Defecto Menor: Se condiciona la aceptacién del lote con observaciones en cuanto a
los defectos encontrados y el suministrante debe superar la observacion para hacer

efectiva la enfrega al establecimiento respectivo.
El inspector detallara en retfiro de muestra el defecto menor enconfrado el cual

debe ser superado previo a la entrega del producto a los establecimientos de salud
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Los defectos Criticos, Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serdn
evaluados de acuerdo a este listado vy los criterios de aceptacidon o rechazo de la tabla de

inspeccién y muestreo utilizados.

El Ministerio de Salud se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplan

en el listado y que pueden presentarse en el producto durante la inspeccidn y muestreo.

Para la aplicacién de los criterios utilizados en la clasificacién y determinacién de defectos en
el material de acondicionamiento, se utilizaran las siguientes definiciones:
e Agrafe: dispositivo metdlico exterior que garantiza el cierre y aislamiento del producto.

e Banda o Sello de seguridad: aditamento incorporado al cierre del empaque (primario
o secundario) para evitar adulteracién del producto.

e Cierre: sistema o dispositivo que impide la salida del contenido de un envase y es
parte constitutiva de él.

¢ Embalaje: acondicionamiento del producto para fines de transporte
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. Defectos en las Formas Farmacéuticas.

Tipo de
Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor Menor

[I  FORMAS LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

Presencia de cristales en soluciones, exceptuando los casos en lo
que la monografia (Oficial o no oficial) lo admita.

Sedimentos o precipitaciones en soluciones

Color NO Caracteristico* o NO Homogéneo

Turbidez en soluciones

Presencia de particulas extranas

Separacion de fases en emulsiones

Olor extrano u objetables

Fluidez inadecuada

Envase sin contenido o contenido disminuido

X XXX [X[X][X]|X] X

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

[| FORMAS SOLIDAS ESTERILES

Color No Caracteristico* o No Homogéneo

Presencia de material extrano

No homogeneidad en el aspecto del producto

Olor No Caracteristico* u Objetable

Consistencia inadecuada

Envase sin contenido o contenido disminuido

XXX [X[X|X

[ FORMAS SEMI SOLIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

Separacion de fases.

Consistencia inadecuada.

Color no caracteristico, No homogéneo

Presencia de material extrano

Olor no caracteristico u objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

X | X [ X | X |X[X
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Clasificacion de los Defectos

Tipo de

Defecto Critico | Mayor Menor

FORMAS SOLIDAS NO ESTERILES

POLVOS Y GRANULADOS

Color NO Caracteristico*

Color NO Homogéneo

Presencia de material extrano

Compactacién del polvo o del granulado

Olor extrano u objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

XX | X[ X[ X | X[ X

Envase con ausencia de espacio de agitacion

TABLETAS

Bordes irregulares o tabletas quebradas X

Color NO Caracteristico* X

Color NO Uniforme en la tableta y entre tabletas. X

Tabletas laminadas y manchadas X

Polvo de producto adherido a la superficie X

Ruptura o porosidad de la cubierta X

X

Olor extrano u objetable

Presencia de particulas extranas X

Envase sin contenido o contenido disminuido X

CAPSULAS

Color No uniforme X

Rotas, Quebradizas, porosas o con cierre defectuoso X

Olor extrano u objetable X

Polvo del producto adherido a la superficie X

Deformaciones X

Suciedad exterior en las cdpsulas blandas X

Color que no corresponde a la especificacién del producto X

Envase sin contenido o contenido disminuido X




Laboratorio de Control de ) )
Calidad Clasificacion y determinacion de defectos en
el material de empaque y de las formas
farmacéuticas Pag.9 de 9
DE-15IM17
Entiéndase por COLOR CARACTERISTICO (*) el que establece el fabricante para
producto.
NIVEL DE ACEPTABILIDAD

3. Defecto Critico: el producto se acepta con cero (0) defectos criticos, cuando se

presente por lo menos uno o mds de estos defectos, el producto se califica como
NO APTO PARA EL CONSUMOHUMANO.

4, Defecto Mayor: se condiciona la Aceptacién del lote y se informa al fabricante
de lo encontrado se hard informe de No aceptacion.

5. Defecto Menor: se condiciona la aceptacion del lote con los defectos menores
encontrados, se informa al fabricante para su correccidén de los defectos para los

préximos lotes.

Los defectos Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serdn

evaluados de acuerdo a este listado vy los criterios de aceptacién o rechazo de la tabla

de inspeccién y muestreo utilizados.

El Ministerio de Salud se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se

contemplan en el listado y que pueden presentarse en el producto durante la inspeccidn

y muestreo.




ANEXO 15

Vaporizadores

Cantidades de Vaporizadores compra BOLPROS

Establecimiento

01400005 - Isoflurano
Solucién para inhalacién
Frasco 100 mL, protegido de

la luz

Hospital Nacional de Ninos Benjamin Bloom 11
Hospital Nacional "Dr. Jorge Mazzini Villacorta"(Sonsonate) 5
Hospital Nacional "Dr. Luis Edmundo Vdasquez'(Chalatenango) 2
Hospital Nacional "Nuestra Sra. de Fatima" (Cojutepeque) [

Hospital Nacional "San Juan de Dios" (San Miguel) 10
Hospital Nacional "San Juan de Dios" (Santa Anaq) 11
Hospital Nacional "San Pedro" (Usulutan) 2
Hospital Nacional de Jiquilisco 2
Hospital Nacional de La Unién 2
Hospital Nacional de Suchitoto 1

Hospital Nacional San Rafael(Santa Tecla) 8
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ANEXO No. 16

MODELO DE DECLARACION JURADA PARA PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS

En la ciudad de , departamento de , alas horas del
dia de del ano .- ANTE MI, , Notario(a), del domicilio de

, departamento de , COMPARECE el(la) senor(a) , de
_______anos de edad, (profesion), del domicilio de , departamento de

, a quien conozco e identifico por medio de su (Documento de ldentidad.
Relacionar si es Documento Unico de Identidad, Pasaporte o Tarjeta de Residente CA-4, en letras y
cantidades, extendido por el Registro Nacional de las Personas Naturales, el dia de

del ano , €l cual se encuentra vigente. En el caso de Pasaporte o Tarjeta de

Residente CA-4, relacionar también la autoridad que lo emite, la fecha de su emisidén y la de

vigencia); actuando en nombre y representacién en su calidad de y
Representante Legal de la Sociedad que gira con la denominacion de , que se
abrevia , personeria que relacionaré al final del presente instrumento, Y ME DICE: Que

a fin de cumplir con (Relacionar la clase de proceso de compra, su NUmero y el ano, su
Denominacién y su Fuente de Financiamiento) BAJO JURAMENTO DECLARA: a) Que confirma la
veracidad de la informacién proporcionada, b) aceptacién plena de los términos de referencia, ¢)
plazo de enfrega y de las especificaciones técnicas, que en caso de resultar ganador de las
negociaciones el producto a entregar deberd cumplir con las mismas especificaciones de la
muestra o arte evaluado en el presente proceso, d) Que no se encuentren incapacitadas para
ofertar y contratar, impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracién Publica, asimismo que no ha incurrido en prdcticas anti-competitivas sancionadas
por la Ley de Competencia en especial la tipificada en el articulo 25 literal c); e) Que se encuentra
con capacidad para ofertar y contratar por estar solvente en el cumplimiento de las obligaciones
fiscales, municipales y Seguridad y Prevision Social; y, f) Que no emplea a ninas, ninos vy
adolescentes por debajo de la edad minima de admision al empleo y que cumple con la
normativa que prohibe el trabajo infantil y de proteccidon de la persona adolescente trabajadora.
DOY FE: de ser legitima vy suficiente la personeria con que actua el(la) sefor(a) , por
haber tenido a la vista: 1) La Escritura PUblica de (Constitucidon o Modificacion, en su caso) de la

Sociedad , que puede abreviarse , otorgada en la ciudad de

, departamento de , a las horas del dia de
106
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del ano , ante los oficios notariales de , inscrita en el Registro de
Comercio, el dia de del ano al  NUumero del
Libro , del Registro de Sociedades, en la cual aparecen todas las cldusulas que

actualmente rigen a la Sociedad; (Si hay varios instrumentos vigentes relacionados con la
existencia de la Sociedad, se deberdn relacionar todos, por ejemplo: Escrituras PUblicas de
Modificacién que no relnen en dicho instrumento todas las Cldusulas que constituyen su Pacto
Social y se han otorgado para un acto juridico especifico.) 2) Credencial de Eleccion de
(Relacionar si es Junta Directiva, o Administraciéon Unica), extendida el dia del mes de

del ano , por (Nombre de guien la extiende y cargo que desempend en la
sesion de Junta General Ordinaria o Extraordinaria de Accionistas), de la que consta que

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

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

se haya estipulado en el acto de la eleccién), la cual estd inscrita al NUmero del Libro
del Registro de Sociedades) el dia__ del mes de del ano . 3)

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

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

, departamento de ,alas __ horas del dia de
del ano , por el(la) senor(a) , en su calidad de Representante
Legal de la Sociedad , que puede abreviarse , ante los
oficios notariales de . inscrita en el Registro de Comercio, el dia de del
ano al NUmero _ del Libro , del Registro de Ofros Contratos

Mercantiles. En dicho instrumento el(a) Notario(a) autorizante dio fe de la existencia legal de la
Sociedad y de la personeria con que actud el(la) otorgante, por lo que estd facultado(a) para
otorgar actos como el presente. Asi se expresd el(la) compareciente, a quien expliqué los efectos
legales de esta Acta Notarial que contiene la presente DECLARACION JURADA, y que consta de
__ folios Utiles. Leida que se la hube integramente, en un solo acto sin interrupcién, me manifiesta

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

Firma

AUTORIDAD COMPETENTE
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Anexo No. 17

Oferta de Compra No. (Segun el Asignado por BOLPROES)

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y REGIONES DE SALUD DEL MINSAL”

FUENTE DE FINANCIAMIENTO:

FONDO GENERAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS SOLICITADAS ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
No. de |Cddigo Descripciéon Cantidad|No. de| Cbdigo Descripciéon Cantidad
ftem Solicitadal ftem de Ofertada
producto

Especificaciones

Detallar:

Marca

Origen
Vencimiento del
Producto:

Plazo de entrega:
NUmero de Registro
Sanitario:

Plazo de entrega ofertado
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ANEXO N° 18

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA JURIDICA)

Fecha: / /
Identificacién del proceso

NOMBRE JURIDICO DEL OFERENTE:

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

Civdad: Calle y No:

Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:

(Lugary Fecha) (Firma completa del representante Legal)
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ANEXO N° 19

FORMULARIO DE INFORMACION/IDENTIFICACION DEL OFERTANTE
(PERSONA NATURAL)

Fecha: / /
Identificacién del proceso

NOMBRE DEL OFERENTE:

N° DE DUI Y PASAPORTE:

N° DE NIT:

N° DE IVA:

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

Civdad: Calle y No:
Teléfono(s):

DIRECCION ELECTRONICA PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:

DIRECCION PARA ENVIO DE CORRESPONDENCIA:

DATOS DEL CONTACTO: NOMBRE:

CARGO:
(Lugar y Fecha) (Firma completa del representante
Legal)
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ANEXO N° 20
FIANZA DE BUENA CALIDAD

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

Actuando en nombre y representacion de
(NOMBRE DE LA INSTITUCION FIADORA), del domicilio de
gue en adelante se llamard OTORGA:

Que se constituye fiador de

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

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

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)
Ha entregado bajo el contrato nimero Celebrado el dia ___de de

Entre

(NOMBRE DEL CONTRATISTA)

Actuando en SuU calidad de,
de,

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

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

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

Esta Fianza estard vigente durante el plazo de ; contado a partir de la fecha en que el
suministro objeto del contrato en mencidn sean recibidos en su totalidad y a entera satisfaccién
por el Ministerio de acuerdo al acta de recepcién que para tal efecto levante el Ministerio de
Salud. La presente Fianza podrd hacerse efectiva, con el simple requerimiento escrito que haga la
Ministra de Salud a (NOMBRE INSTITUCION FIADORA).
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especialmente estipula que ningun cambio, prérroga de plazo, alteracion o adicidon a los términos
del Contrato o a los documentos Contractuales incorporados al mismo, afectardn en forma
alguna las obligaciones del fiador de acuerdo con este instrumento, renuncia al aviso de cualquier
cambio, prérroga de plazo, alteracién o adicidn a los términos del contrato o de los documentos
confractuales.

La ejecucién de esta Fianza no precisard mas trdmite que la comunicacion oficial de la Ministra de
Salud, dada por escrito a

(NOMBRE INSTITUCION FIADORA)

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

En festimonio de lo cual firma la presente en la ciudad de , dlos __ dias del mes de
de

FIRMA
DEBERA SER AUTENTICADA POR AUTORIDAD COMPETENTE
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ANEXO No. 21
MODELO DE DECLARACION JURADA PARA EFECTOS DE PAGO.

1.0 DECLARANTE
1.1 PERSONA NATURAL O JURIDICA

Nombres y Apellidos o Razén Sociall NIT DUl O PASAPORTE [TELEFONO

DIRECCION CIUDAD CORREO ELECTRONICO

1.2 Representante Legal o Apoderado (Solo personas Juridicas)

NOMBRES Y APELLIDOS NIT CORREO TELEFONO
ELECTRONICO

Por este medio declaro bajo juramento que la cuenta que detallo a continuacion, serd
utilizada por el Estado por medio de la Direccidon General de Tesoreria para cancelar
cualquier tipo obligacidn gue realice la institucion y que sean legalmente exigibles, segin lo
establecido en el Art. 77, de la Ley Orgdnica de Administracién Financiera del Estado.

La cuenta a declarar es la siguiente:

NOMBRE DE LA NUMERO DE CUENTA |CORRIENTE [DE NOMBRE DEL BANCO
CUENTA AHORRO

DECLARO BAJO JURAMENTO LO SIGUIENTE:

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

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

San Salvador,

FIRMA:

NOMBRE:

DUl

TODO TIPO DE OBLIGACION
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Formato 1

MODELO DE DECLARACION JURADA EN ACTA NOTARIAL

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

, comparece el senor , de anos de edad, del

domicilio de la ciudad de , @ guien (no) conozco, pero identifico por medio de su
Documento Unico de Identidad nUmero , ¥ Numero de lIdentificacion Tributaria
(NIT) , quien actiua en nombre y representacion de la
sociedad , del domicilio de , fitular de su NUmero de
|dentificacion Tributaria en su calidad de . Y ME DICE: |)
Que para los efectos de la OFERTA DE COMPRA N° denominada “ "

promovida por el Ministerio de Salud en la Bolsa de productos de El Salvador, S.A. de C.V., y en
nombre de su representada (en caso de ser sociedad) BAJO JURAMENTO ME DICE QUE: a) que su
representada actualmente no ha realizado ni realizard acuerdos, pactos, convenios, contratos o
actos entre competidores y no competidores, cuyo objeto sea limitar o restringir la competencia o
impedir el acceso al mercado a cualquier otro agente econdmico con el fin de afectar
econdmicamente a los participantes; b) Que su representada no ha efectuado ni efectuard
acuerdos para fijar precios u otras condiciones de compra o venta bajo cualquier forma; c) Que su
representada no ha realizado acuerdos, pactos o convenios para la fijacion o limitacion de
cantidades de produccién; d) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos,
pactos o contratos para la fijacidon o limitacidén de precios en el mercado bursdtil y las subastas que
en éste se realizan; e) Que su representada no ha efectuado ni efectuard acuerdos, pactos o
contratos para la divisibn de mercado, ya sea por territorio, por volumen de ventas o compras, por
fipo de productos vencidos, por clientes o vendedores, o por cualquier ofro medio; f) Que su
representada no ha realizado ni realizard ningun tipo de comunicacioén, ni ha proporcionado ni
proporcionard informacion a ningun competidor ya sea de forma directa, privada o publica, con
respecto a cualquier aspecto relativo a la presente oferta de compra, que pudiera afectar su
desarrollo, incluyendo, sin cardcter limitado los siguientes aspectos de la subasta de BOLPROS, S.A.
de C.V.: uno) La participacién en las subastas en BOLPROS, S.A. de C.V., dos) Las cantidades que
serdn ofertadas, y tres) Los precios esperados en la subasta en BOLPROS, S.A. de C.V.;y g) Que su
representada no tiene juicios pendientes, embargos, conflictos de interés entre socios o cualquier
otra contingencia que pueda afectar la venta y confinvidad en la enfrega de los productos
contrataos. Il) Que en nombre de su representada asume la responsabilidad de las acciones
legales que conlleva la falsedad de las situaciones y hechos que declara en este acto. Yo, el
suscrifo Notario DOY FE: Que la personeria con la que actUa el compareciente es legitima y
suficiente, por haber tenido a la vista la documentacion siguiente: (se deberd relacionar Escritura
de constitucidn, Escrituras de Modificacidon de los pactos sociales, si las hubiere, Credencial del
representante Legal y autorizacion de la junta directiva, segun aplique); explicando ademdas al
compareciente sobre lo establecido en el Cdédigo penal, en cuanto al delito de falsedad
ideoldégica, regulado en el articulo doscientos ochenta y cuatro. El compareciente me manifiesta
que para los efectos legales de esta acta notarial y para los demds que sugieren en el proceso
bursdtil, sefala como domicilio especial en la ciudad de San Salvador a cuyos tribunales se
someten expresamente. Asi se expresd el compareciente a quien explique los efectos legales de

esta Acta Notarial que consta de __ hojas y leida que le fue infegramente en un solo acto sin
interrupciones, ratifica su contenido por estar redactadas conforme a su voluntad y firmamos. DOY
FE.-
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O BOLPROS

BOLSA DE PRODUCTOS Y SERVICIOS DE EL SALVADOR

Formato 2

PRECIOS DE CIERRE

iftem| Cédigo Descripcion Unidad de Cantidad Precio Monto
de Medida NUmero | Unitario | Total Sin/
Producto de Base Con lva.
Entregas | Sin/Con
IVA

No. Oferta Limite para consultas Limite para prese’nfqr Vigencia
muestras y ofertas técnicas
) Sin consultas: 3 dias hdbiles
MB-05/2019 “ADQUISICION DE a partir de la fecha de
MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES Y publicacién
153 REGIONES DE SALUD DEL MINSAL (INCLUYE 11/10/2019 7/12/2019
MEDICAMENTOS ANESTESICOS DE USO Con consultas: 2 dias
ODONTOLOGICO)” hdbiles despUes de dar
respuesta a consultas
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