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SENORES: LABORATORIOS GENERIX, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

NIT.:

DIRECCION: 88 CALLE PTE. Y 8% AV, 5UR N* 6, SANTA TECLA, LA LIBFRTAD
TEL. 2525-9003, 2564-6530

SOLICITO A USTEDES SE SIRVAN REALIZAR LA ENTREGA DE LO ESTIPULADC EN LA PRESENTE ORDEN DE COMPRA EN FL
ALMACEN DE LA REGION DE SALUD CENTRAL, UBICADO EN FINAL CALLE SAN SALVADOR, CONTIGUO A UNIDAD DE

SALUD DE. ALBERTO AGUILAR RIVAS, COLONIA QUEZALTEPEC, SANTA TECLA.

ORDEN DE COMPRA No. 149/2014
SOLICITUD DE COMPRA No. 116/2014
PROCESO No. 94 12014

FECHA: 8 DE OCTUBRE DE 2014
FONDO GENERAL (CIUDAD MUJER})

DEPENDENCIA SOLICITANTE: REGION DE SALUD
CENTRAL - MINISTERIO DE SALUD

FORMA DE PAGO: 60 DIAS DESPUES DE RECEPCION
FACTURA. EMITIR FACTURA DE CONSUMIDOR FINAL

DE

[ RENGLON DESCRIPCION DE SUMINISTRO CANTIDAD [ \upapor | PRECIO | PRECIO
e ' MEDDA UNITARIO $ | TOTAL S |
1 HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG TABLETA ORAL EMPAQUE PRIMARID 2874 CTO $2.26  |$6,495.24

INDIVIDUAL |
CODIGO: 00800035 i
ESPECIFICACIONES: |
(RINAL 25 MG TABLETAS) |
FRESENTACION: BLISTER X 10 TABLETAS |
MARCA: GENERIX |
ORIGEN: EL SALVADOR |
VENCIMIENTO NO MENOR DE 2 ANOS AL MOMENTO DE LA ENTREGA .
| DETALLE
CONDICIONES ESPECIALES A CUMPLIR
1. El suministro serd entregado en la Regidn de Salud Central |
| en 15 DIAS HABILES a partir del dia siguiente de La '
recepcion de la orden de compra.
| 2. El Suministro serd cancelado 60 dfas después de la recepcion i
|
N de la factura en la Unidad Financiera de la REGION DH '
SALUD CENTRAL |
3. Elmonto total del suministro no puede exceder de $ 6495.24 '
4. Presentar para cobro en el Departamento Financiero de la .
Regidn de Salud Central, el DOCUMENTO DE DECLARACION] | .
| '
JURADA (si no ha side entregada anteriormente] ;
completamente lleno, firmado, sellado y debidamentd | |
autenticado por notario (el cual se anexa a la presente orden .
de compra) y factura de consumidor final en duplicadd
cliente y 7 fotocopias emitidas a nombre de REGION DE |
SALUD CENTRAL -MINISTERIO DE SALUD
SUB-TOTAL ...... - | 56,495.24
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$

SUB-TOTAL ........

5. Toda factura cuyo valor de venta sin IVA sea igual o mayor
de $100.00, deberd detallarse el 1% de retencién de IVA.

6. De conformidad a lo establecido en el Articulo 82 Bis de 13
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica (LACAP), esta Direccién Regional AC UERDA
DESIGNAR como Administrador de la presente Orden dd
compra ak. DR, MARTIN ANTONIO SANTOS PINEDA,
ASESOR DE SUMINISTROS MEDICOS REGIONAL cory
caracter Ad- Honorem a partir de la fecha de distribucion dd
la orden de compra a los contratistas, quien deberd da
estricto  Cumplimiento  a las  Disposiciones legale
relacionadas.

7. Parala entrega del Medicamento al Almacén de la Regidn de
Salud Central es indispensable que el contratista cumpla co
lo descrito en el Anexo No. 1, No.2, No.3, No.4 vy No.s de l;
presente Orden de Compra, también deberd entregar l:
muestra para Control de Calidad al Administrador de Orde
de Compra

1$6,495.24
! _

$6,495.24

TOTAL EN LETRAS SON: SEIS MIL CUATROCIENTOS NOVENTA Y CINCO 24/100 DOLARES

CIFRADO PRESUPUESTARIOQ: 2014-3200-3-03-01-21-1-1-54108

DESTING: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

NOTA: EN CASO DE NO REALIZARSE ESTA NEGOCIACION, ROGAMOSLE DEVOLVER ESTA ORDEN A NUES A OFICINA CON
LA JUSTIFICACION CORRESPONDIENTE. Al momento de entre

gar este producto deberd adjuntar a esta orden de compra, |
factura en duplicado cliente y 7 fotocopias. FAVOR COORDINAR LA ENTREGA CON EL LIC. GIL OVIDIO RODRIGUE

_ENDEZ (GUARDALMACEN) AL TEL, 2288-9199 y 2228-0415 EXT. 113, y con el DR. MARTIN ANTONIO SANTOS PINED
ADMINISTRADOR DE ORDEN DE COMPRA) AL TEL. 2288-9199

COPIA3:  UMNIDAD SOLICITANTE.
| COPIA4: EXPEDIENTE

| COPIAS: ADMINISTRADOR DE ORDEN DE COMPRA

ORIGINAL: SUMINISTRANTE _ CONTRATANTE:
COPIAL:  GUARDALMACEN . L
COPIA2: DEPARTAMENTO FINANCIERO 2 e /7 ' oin S

Directora Region de Saly

Dra, MARIA ARGELIA DUBON ABREGO

d Ceniral

CONTRATISTA

FMOMBRE: & a/u..r el Siaptaz
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CONTINUACION DE ORDEN DE COMPRA No. 149/2014

CONDICIONES DEL SUMINISTRO

OBLIGACIONES DEL SUMINISTRANTE

1. Someterse a las disposiciones legales del Pafs, aplicables al negocio de que se trata, renunciando
a entablar reclamaciones por vias que no sean establecidas en las leyes de Fl Salvador.

2. Garantizar el fiel cumplimiento de todas y cada una de las estipulaciones contenidas en esta
Orden de Compra, principalmente, las fechas de entrega y en caso de incumplimiento total o
parcial, el Ministerio de Salud, procederd a la aplicacién de las sanciones previstas en la ley de

Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica.

OBLIGACIONES DEL GOBIERNO

1. Pagar el valor del SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS, previo los tramites legales, después que el
GUARDALMACEN de la Region de Salud Central y el ADMINISTRADOR DE LA ORDEN DE COMPRA,
haya recibido dicho suministro, a entera, satisfaccién y de acuerdo con las especificaciones
convenidas.

2. El Administrador de la Orden de compra deberd dar estricto cumplimiento al Art, 82 Bis de la
LACAP que literalmente expresa:

Verificar el cumplimiento de las cldusulas contractuales; asi como en los procesos de libre
gestion, el Cumplimiento de lo establecido en las drdenes de compra o contrato.

a) Elaborar oportunamente los informes de avance de la ejecucién de los contratos e informar de
ello tanto al Departamento de Abastecimiento como a la Unidad responsable de efectuar los
pagos o en su defecto reportar fos incumplimientos.

b} Informar a la UACI (Departamento de Abastecimiento) a efecto de que se gestiones el informe al
Titular para iniciar el procedimiento de aplicacién de las sanciones a los contratistas, por los
incumplimientos de sus obligaciones.

<) Conformar y mantener actualizado el expediente del seguimiento de la ejecucién del contrato u
Orden de Compra de tal manera que este conformado por el conjunto de documentos necesarios

que sustenten las acciones realizadas desde que se emite la orden de inicio hasta la recepcién

final

3de 13
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d) Elaborar y suscribir conjuntamente con el contratista, las actas de recepcidn total o parcial de las
adquisiciones o contrataciones de obras, bienes y servicios de conformidad a lo establecido en el
Reglamento de esta Ley.

e) Remitir ala UACI (Departamento de Abastecimiento) en un plazo maximo de tres dias habiles
posteriores a la recepcién de las obras, bienes y servicios, en cuyos contratos no existan
incumplimientos, el acta respectiva; a Fin de que esta proceda a devolver al contratista las
garantias correspondientes

f) Gestionar ante la UACI (Departamento de Abastecimiento) las ordenes de cambio o
modificaciones a los Contratos, una vez identificada tal necesidad.

g} Gestionar los reclamos al contratista relacionado con fallas o desperfectos en obras, bienes o
servicios, durante el perfodo de vigencia de las garantias de buena obra, buen servicio,
funcionamiente o calidad de bienes, e informar a la UACI (Departamento de Abastecimiento) de
los incumplimientos en caso de no ser atendidos en los términos pactados: asi como informar a la
UACI (Departamento de Abastecimiento) sobre el vencimiento de las mismas para que esta
proceda a su devolucién en un periodo no mayos de ocho dias hébiles.

h) Cualquier otra responsabilidad que establezca esta Ley, su Reglamento y el Contrato,

OTRAS CONDICIONES DEL SUMINISTRO

a) Lafecha de entrega del suministro, esta estipulada en la presente Orden de Compra, que reciba el
suministrarte debidamente legalizada.

b) En caso que en el curso de la ejecucion de la Orden de Compra, hubiera necesidad de introducir
modificaciones a la misma, éstas no podrdn llevarse a cabo sin la autorizacién correspondiente
solamente se tramitardn las modificaciones que se soliciten por escrito y en las cuales las partes
interesadas estén en un todo de acuerdo.

c) Las obligaciones que contrae el Gobierno por medio de esta orden de Compra, son (nicamente
para con el suministrante, quién debe observar las condiciones establecidas, a fin de conservar

antecedentes favorables,

4de 13
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REGION DE SALUD CENTRAL UNAMONOS FARA CRECER
DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTOS —————
CONTINUACION DE ORDEN DE COMPRA No. 149 /2014
FONDO GENERAL (FCOS NUEVD MODELD) MINSAL

ANEXO No. 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE COMPRA

En caso de ser adjudicado el Medicamento debe cumplir, al momento de la entrega; con un vencimiento no menor
a 18 meses y con las especificaciones técnicas detalladas en el numeral uno del presente anexo.

Para la entrega del medicamento al Almacén de la Regién de Salud Central es indispensable que la contratista
cumpla con lo descrito en el numeral Uno de las presentes especificaciones de compra, en dicho momento

itrega del medicamento) también deberd entregar la muestra para control de calidad al Administrador de
Contrato, adjuntando la siguiente informacién:

a)- Comprobante de pago de fondo de actividades especiales
b}- informe de andlisis de producte terminado.

c)- Metodologia de analisis

El medicamento se entregara al cumplir con lo antes descrito.

1- REQUERIMIENTOS PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

1.1- ESPECIFICACIONES PARA LOS MEDICAMENTOS

a) Referente a las farmacopeas USP, BP, FEUM, se solicitan que las especificaciones de calidad sean de
acuerdo a la dltima edicidn y sus suplementos, caso contrario serd sometida a evaluacién por el Laboratorio
de Control de Calidad del MINISTERIO DE SALUD utilizando como referencia un rango de 3 ediciones
anteriores de dichas farmacopeas, siempre y cuando dichas modificaciones sean en la metodologfa analitica,
no asl por cambio de criterio de aceptacion, ya que se aplicard lo descrito en las ltimas ediciones de las
farmacopeas utilizadas como referencia. Si el producto no se encuentra en la bibliogratia antes sefialada, el

participante deberd presentar la metodologfa de analisis validada, correspondiente al producto, especificando
la referencia bibliografica.

b} El ofertante bajo su cuenta y riesgo es responsable de gestionar oportunamente las licencias, autorizaciones,
certificados, registros, permisos y otros documentos requeridos por esta REGION DE SALUD.

Sde 13
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1.2- DE LA INSPECCION ¥ MUESTREQ:

* El MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia,
verificard la calidad del medicamento contratado, mediante la inspeccidn, muestreo, andlisis fisico
quimicos, microbioldgicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD estime convenientes.

* Previo a la presentacién de la notificacién de inspeccién por atributos y muestreo del o los
medicamentos contratados, el contratista debera efectuar el pago de andlisis de Control de Calidad
por cada lote a entregar, de acuerdo a las tarifas establecidas para tal fin en ANEXO No. 5 (Se anexa
tarifas aprobadas en acuerdo No. 887, del 29 de mayo de 2013 del Ministerio de Hacienda). El pago se
debe efectuar en la Colecturia del Laboratorio de Control de Calidad del MINISTERIO DE SALUD, por
medio de cheque certificado, emitido a favor de la Direccién General de Tesoreria. Ademds, previo al
pago de andlisis, deberd presentar en el Laboratorio de Control de Calidad del MINISTERIO DE SALUD
la hoja del Formato de Control de pago de productos (ANEXO No. 2).

* El contratista para el pago de andlisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, deberd
considerar lo dispuesto en el anexo No. 5 y acuerdo No. 887, del 29 de mayo de 2013 del Ministerio de
Hacienda. Cuando el valor adjudicado de un medicamento no excede los 10 salarios minimos

urbanos, no se efectuara pago de anilisis, pero siempre se efectuara el analisis de control de
calidad.

= NO SE AUTORIZARA FL FORMATO DE CONTROL DE PAGOS DE PRODUCTOS SI EL CONTRATISTA
NO ENTREGA AL Laboratorio de Control de Calidad del MINISTERIO DE SALUD. la materia prima del o
de los principios activos que componen el medicamento, la cantidad a entregar se detalla en el
ANEXO No. 5 en frascos debidamente rotulados, de acuerdo con el ANEXO No. 3.La materia prima se
entregard una sola vez con el primer lote, y con un periodo de vida dtil que no debe ser menor de dos
afos, deberd ir acompanada de sus respectivos certificados de analisis,

*  Cuando se presente unano conformidad en la entrega de materias primas ¢l Laboratorio de Control
de Calidad del MINISTERIO DE SALUD emitird el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION
DE MATERIAS PRIMAS™, segun ANEXO No. 4, ¥ NO SE AUTORIZARA EL FORMATO DE CONTROL
DE PAGOS DE PRODUCTOS.

*  El Laboratorio de Control de Calidad del MINISTERIO DE SALUD, se reserva el derecho dc solicitar
mayor cantidad de materia prima cuando lo considere técnicamente necesario.

*  Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con las
especificaciones siguientes: “No mas de 100 microorganismos mesofilos aerobios y no mas de 10 hongos y
levaduras"

*  El Contratista deberd entregar al Administrador de Contrato la muestra del medicamento, una
vez efectuado el pago de andlisis por cada lote a entregar; la muestra ha entregar por lote se
detalla en el Anexo No 5. Durante esta entrega se verificara las especificaciones técnicas
solicitadas, asi como también el cumplimiento del numeral 1.4, Requisitos de Control de
Calidad, de la presente Libre Gestién.

Gede 13
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* Enel momento de la entrega de la muestra, deberd entregarse el CERTIFICADO DE ANALISIS DE CADA
LOTE DEL FRODUCTQO TERMINADO DEL LABORATORIO FABRICANTE, en idioma castellana
conteniendo como minimo la siguiente informacion:

a) Nombre y direccidn del fabricante

b) Nombre genérico del medicamento

c}) Concentracidn

d) Forma farmacéutica

e) Presentacidn

f) Especificar la sal o base utilizada

g} Nimero de lote

h) Fecha de fabricacion.

i} 'Fecha de expiracion

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

I} Férmula cuali-cuantitativa

m} Tamafio del lote de produccidn,

n) Referenciabibliogrifica

o) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

1.3 PROCESO DE TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD.

* Ll Contratista entregara la muestra al Administrador de la Orden de Compra para realizar el control
de calidad al producto terminado por cada lote del medicamento contratado en virtud de la presente
Libre Gestidn, esto deberd ser coordinado entre el Contratista y el Administrador de Contrata, y s
aplica se extenderd el informe de no aceptacién al efectuar la inspeccién.

*  Enel caso que el Administrador de la Orden de Compra emita un informe de no aceptacion de uno o
mas lotes, el Administrador de la Orden de Compra entregara copia del informe al contratista con la

cual se da por enterado y automaticamente se activara el plazo de la entrega correspondiente.

* El Contratista deberd notificar nuevamente al Administrador de la Orden de Compra cuando
haya superado el motivo de la no aceptacién del o los lotes que no fueron inspeccionados.

= Para gjecutar el andlisis de control de calidad, al Administrador de la Orden de Compra se le entregara
directamente la cantidad de muestra requerida, la cantidad se detalla en ANEXO No &

* El Contratista se obliga a sustituir en cantidades iguales a las tomadas en el proceso de muestreo por
cada lote del producto a entregarse. Es decir que se entregara en el Almacén de la Region de Salud
Central la cantidad total del producto contratado.

* LA REGION DE SALUD CENTRAL se reserva el derecho de solicitar una mayor cantidad de muestra en

caso de una NO CONFORMIDAD en el andlisis, la cual debe ser sustituida de la cantidad total
contratada.

Tde 13
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* El Laboratorio de Control de Calidad del MIMSAL, emitird el informe de aceptacién o rechaze al
Administrador de Contrato; si el producto es rechazado, el administrador de Contrato procederd a
notificar, por escrito; al Departamento de Abastecimiento de la Regidn de Salud Central para que
inicie los tramites correspondientes a fin de que la contratista entregue nuevamente la cantidad total
rechazada por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL,

1.4 REQUISITOS DE CONTROL DE CALIDAD

1.4,1 La rotulacidn del empaque primario y secundario deberd contener

a) Nombre genérico del producto

b) MNombre comercial del producto.

c) Concentracion,

d) viade administracidn.

£} Forma farmacéutica del producto,

f)  Presentacion.

g} Cantidad del producto en el envase.

h) Férmula cuali-cuantitativa del producto. (especificar el contenido de la sal o base utilizada).
i)  Numero de lote,

j) Fecha de expiracidn.

k) Nombre del fabricante.

I} Indicaciones de uso.

m)} Otras indicaciones del fabricante:

n} Nombre del laboratorio acondicionador o empacador (si es diferente al fabricante),
o) Leyenda requerida “PROPIEDAD DEL MINSAL™.

p) Nuamero de Registro Sanitario del Pais de Origen.

La informacién de los literales d), e), f), g), h}, 1) v p) que no pueda colocarse en el empaque primario,
podrd colocarse inicamente en el empaque secundario (siempre y cuando el empaque secundario proteja
directamente al empaque primario).

142  la Informacién deberd ser grabada directamente en el empaque primario o impresa en una etiqueta
autoadherible y que no sea desprendible, no se aceptarin fotocopias de ningiin tipo: la rotulacién debe
ser presentada en idioma castellano, completamente legible, no presentar borrones, raspados, manchas ni
alteraciones de ningln tipo en el nimero de lote, fecha de vencimiento, ni en ninguna parte de la
rotulacién.

143  Nose permitirdn etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la etiqueta principal

144  Lainformacién de la rotulacién del empaque primario, deberd ser legible e indeleble.

145  Para los productos fabricados con tecnologfa de empague secundario inviolable, no serd necesario colocar
la leyenda PROPIEDAD DEL MINSAL en el empaque primario.

Bde 13
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1.4.6. LA ROTULACION DEL EMPAQUE COLECTIVO DEBE CONTENER:

a} Nombre genérico del producto

b} Nombre comercial del producto

¢} Concentracidn

d) Forma farmacéutica

e) Presentacion

f) Niamero de lote

2) Fecha de expiracion.

h) Laboratorio fabricante.

i) Condiciones de manejo y almacenamiento:

* Condiciones de temperatura de almacenamiento.
* Nuamero de cajas e indicaciones para estibar,

i) Las etiquetas deben ser impresas y presentadas en idioma castellano, La rotulacién debe ser
completamente legible, no presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones en el
nimere de lote, fecha de vencimiento o en ninguna otra parte de la etiqueta, estas deberdn ser
de material adecuado, que resista las condiciones normales de almacenamiento.

k) Leyenda requerida: “PROPIEDAD DEL MINSAL”, cuando aplique.

15 De las caracteristicas del material de empaque del producto ofertado.
Empaque primario:

Debe ser inerte y proteger al medicamento de los factores ambientales (luz, temperatura y humedad) hasta su
fecha de vencimiento. Ademds debe estar bien cerrado y garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empagque).

Empague Secundario:
1- Para las formas farmacéuticas capsulas, grageas o tabletas:

a) Para las que se presenten en blister o foil, debera ser en caja de cartén u otro material resistente que
mantenga al empaque primario fijo y protegido. ( no se aceptara empagque secundario tipo cartulina ni
bolsa pldstica) -

b) Los medicamentos que su proteccién de la luz sea a través del empaque secundario, este debe contener
como méximo 30 tabletas o capsulas.

¢} Paraaquellos medicamentos cuya presentacién es en frasco, el contenido de estelempaque secundario)
no deberd ser mayor a 100 unidades y para los medicamentos que se presenten en caja no deberdn
exceder las 1,000 tabletas, grageas o capsulas por caja.
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e ot CONTINUACION DE ORDEN DE COMPRA No. 149 /2014
FONDO GENERAL (ECOS NUEVO MODELO) MINSAL

ANEXO No. 3

Etiqueta de la Materia Prima
La etiqueta debe ser autoadherible y que no sea desprendible, no escrita a mano
La etigueta debe incluir la siguiente informacién

3. Nombre de la materia prima

4. Numero de lote.
5. Potencia (especificar si es base hiimeda & seca)
6. Especificar si es sal o base,
7. Fecha de Vencimiento
8. Fabricante de la Materia Prima
9. Suministrante de la materia prima
10. Rotular la cantidad de materia prima enviada.
11. Porcentaje de agua (cuando aplique)

12. Calidad: USP, BP, FEUM

—
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e e CONTINUACION DE ORDEN DE COMPRA No. 149 /2014  ——
FONDO GENERAL (ECOS NUEVO MODELO) MINSAL

ANEXO No. 4

Ministerio de Salud

Direccion de Medicamentos y Productos Sanitarios
Laboratorio de Control de Calidad

NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

Nombre de la Materia Prima:

Mombre del Laboratorio Fabricante:

Nombre del Suministrante:

Numero de Lote:

Fecha de Fabricacidn:

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 parametros sefialados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias habiles)

Quimico Farmacéutico Responsable. vecha:__ =
Recibid.
Mombre:___ No.DUIT: _ Firma:__
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e CONTINUACION DE ORDEN DE COMPRA No. 149 /2014  ———
FONDO GENERAL (ECOS NUEVO MODELO) MINSAL
ANEXO No. 5
CANTIDAD DE MUESTRA, MATERIA PRIMA Y COSTO DE AMALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO
| | Cantidadde | Materia pima | ]
Renglon | Crdigo Prodcto s | Cg;iﬂ,ﬂ | Muestra por fote | por principio Paa?]t;?gzligte
‘ - | para andlisis. active,
|
CTo 2874 3 1 $170.00

| | (0800035 |Hidroclorotiazida 25 my Tableta Oral Empague pamano individual




