                                                                     

Nosotros, ANA DEL CARMEN ORELLANA BENDEK, de cincuenta y cinco años de edad, Médico, de 
domicilio, portadora de mi Documento Único de Identidad número: 
y un mil noventa y cinco – cero, con Número de Identificación Tributaria 
[bookmark: __Fieldmark__828_16929781101][bookmark: __Fieldmark__49_9713555111][bookmark: __Fieldmark__61_3046672191][bookmark: __Fieldmark__9521_10599469771][bookmark: __Fieldmark__11296_10599469771][bookmark: _Hlk36116350]                                                                                                                , actuando en nombre y representación del Ministerio de Salud, con Número de Identificación Tributaria cero seiscientos catorce – cero diez mil ciento veintidós – cero cero tres – dos, personería que compruebo con la siguiente documentación: I) Certificación del Acuerdo Ejecutivo de la Presidencia de la República número Uno, de fecha uno de junio de dos mil diecinueve, extendida en fecha tres de junio de dos mil diecinueve, por el licenciado Conan Tonathiu Castro, Secretario Jurídico de la Presidencia de la República de El Salvador, en donde aparece el nombramiento de los Ministros de Estado y específicamente de la compareciente como Ministra de Salud, a partir del día uno de junio del dos mil diecinueve, debiendo rendir su protesta constitucional; II) Certificación extendida en esta ciudad en fecha tres de junio de dos mil diecinueve, por el licenciado Conan Tonathiu Castro, Secretario Jurídico de la Presidencia de la República de El Salvador, de la que consta que a folios uno, dos y tres solo frente, del Libro de Actas de Juramentación de Funcionarios Públicos que lleva dicha Presidencia, se encuentra asentada el Acta de Juramentación a través de la cual la doctora ANA DEL CARMEN ORELLANA BENDEK, rindió la protesta constitucional como Ministra de Salud, el día uno de junio de dos mil diecinueve y III) Constancia número Cuatro Mil Quinientos Noventa y Seis, extendida en fecha once de junio de dos mil diecinueve por Mercedes Aída Campos de Sánchez, Jefe del Diario Oficial, en la que hace constar que el Acuerdo Ejecutivo número Uno, mediante el cual se nombra a Ministros de Estado aparecerá publicado en el Diario Oficial número Cien, Tomo número Cuatrocientos Veintitrés, correspondiente al uno de junio de dos mil diecinueve, documentos en los que consta la calidad en la que actúa la compareciente, y que para los efectos de este Contrato me denominaré MINISTERIO DE SALUD, o simplemente EL MINSAL, o “EL COMPRADOR”, con domicilio legal en Calle Arce No. 827, San Salvador, y DOUGLAS CALDERÓN HERRERA, mayor de edad, 
[bookmark: _Hlk36113440][bookmark: _Hlk36020644][bookmark: _Hlk20397512][bookmark: _Hlk36024427]                             , del domicilio de                  , Departamento de                      , portador de mi Documento Único de Identidad Número                                                                                                 , y Número de Identificación Tributaria                                                                                                                                                    ,                    actuando como Apoderado General Administrativo con Facultades Especiales de la Sociedad GRUPO PAILL, SOCIEDAD ANÓNIMA DE CAPITAL VARIABLE, que puede abreviarse GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., con Número de Identificación Tributaria 
                                                                  , y Numero de Registro de Contribuyentes 
                      ; que en lo sucesivo me denominaré “EL PROVEEDOR”, calidad que es acreditada mediante: Copia Certificada por Notario de Testimonio de Escritura Pública de Poder General Administrativo con Facultades Especiales, otorgado en la ciudad de San Salvador a las once horas del día veintiséis de abril de dos mil diecinueve, ante los oficios del Notario JOSÉ SALVADOR MARTIN DÍAZ, por el señor HÉCTOR EUGENIO ESCOBAR CONTRERAS en calidad de Director Presidente y Representante Legal de la sociedad GRUPO PAILL, SOCIEDAD ANÓNIMA DE CAPITAL VARIABLE, que puede abreviarse GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.; poder sobre el cual el notario autorizante da fe de la existencia legal de la sociedad y de la personería con la que actuó HÉCTOR EUGENIO ESCOBAR CONTRERAS, poder que faculta a DOUGLAS CALDERÓN HERRERA, a realizar actos como el presente, inscrito en el Registro de Comercio al número TREINTA Y SEIS del libro UN MIL NOVECIENTOS TREINTA Y DOS del Registro de Otros Contratos Mercantiles, el día dos de mayo de dos mil diecinueve. En consecuencia, el compareciente se encuentra facultado para suscribir actos como el presente; que en lo sucesivo del presente instrumento se denominará “EL PROVEEDOR”; por lo que en el carácter con que comparecemos convenimos en celebrar el presente Contrato de acuerdo a las siguientes cláusulas:

 CLÁUSULA PRIMERA: BASE LEGAL. El presente Contrato se suscribe en base al CONVENIO INDIVIDUAL DE FINANCIAMIENTO NO REEMBOLSABLE DE INVERSIÓN DEL FONDO MESOAMERICANO DE LA SALUD N° GRT/HE-16714-ES GRT/HE-16715-ES, TERCER TRAMO.

CLÁUSULA SEGUNDA: OBJETO. EL PROVEEDOR se obliga a suministrar la “ADQUISICIÓN DE MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS PARA APOYAR LOS HOSPITALES DE LOS MUNICIPIOS BENEFICIADOS CON LA INICIATIVA SALUD MESOAMÉRICA”, de acuerdo a la forma, especificaciones anexas y cantidades acordadas para la presente contratación, de la siguiente forma:


	LOTE
	CÓDIGO MINSAL
	DESCRIPCIÓN
	CANTIDAD
	UNIDAD DE MEDIDA
	PRECIO
(IVA incluido)
	PRECIO TOTAL (IVA incluido)

	4
	02800080
	Magnesio Sulfato, 50% Solución inyectable I.M-I.V. Ampolla 10 mL
Nombre comercial: SULFATO DE MAGNESIO PL 50% SOLUCION INYECTABLE                                                                                                                       Ampolla transparente 10 mL, caja x 100. País de origen: EL SALVADOR, vencimiento: No menor a 15 meses al momento de la entrega en los lugares establecidos en el contrato.                        N° registro: 21852
	4632
	C/U
	$1.42
	$6,577.44

	14
	00201010
	Gentamicina (Sulfato) 40 mg/mL Solución Inyectable IM - IV frasco vial 2 mL
Nombre comercial: GARAXIL 80 MG/2ML SOLUCION INYECTABLE                                            Presentación: Frasco vial 2 mL caja x 100 viales. País de origen EL SALVADOR, vencimiento: No menor a 15 meses al momento de la entrega en los lugares establecidos en el contrato. N° registro: 19320
	2500
	C/U
	$1.17
	$2,925.00

	16
	01300015
	Fentanil (citrato), 0.05mg/ml.Solución inyectable IM, I.V, ampolla 2 ml, protegido de la luz	
Nombre comercial: FENTANIL (CITRATO) PL 0.05MG/ML SOLUCION INYECTABLE                                                                                                                            Presentación: Ampolla de vidrio color ámbar 2mL, caja x 100. País de origen: EL SALVADOR, vencimiento: No menor a 15 meses al momento de la entrega en los lugares establecidos en el contrato.N° registro: F016418042007
	3500
	C/U
	$0.87
	$3,045.00

	TOTAL IVA incluido
	$12,547.44



Es claramente entendido, que los precios unitarios establecidos en la oferta del PROVEEDOR son inalterables y se mantienen firmes hasta el cumplimiento de las obligaciones contractuales.

CLAUSULA TERCERA: DOCUMENTOS CONTRACTUALES. Forman parte integrante de este Contrato, con plena fuerza obligatoria para las partes, los documentos siguientes: a) El Documento de Licitación Pública Nacional N° ISM3-2-LPN-B-MINSAL, y las enmiendas y aclaraciones si hubieren; b) La Oferta del Proveedor; c) La Resolución de Adjudicación No. 12/2020 ACP/UGP, de fecha seis de marzo de dos mil veinte; d) Las Resoluciones Modificativas si las hubiere; e) La Garantía. En caso de alguna discrepancia o inconsistencia entre los documentos contractuales y el Contrato, prevalecerá el Contrato.

CLÁUSULA CUARTA: PLAZO. EL PROVEEDOR se obliga a Suministrar los Bienes objeto del presente contrato por el plazo de CUARENTA Y CINCO (45) DÍAS CALENDARIO, contados a después de la distribución del contrato.

LUGAR DE ENTREGA: Los bienes serán entregados en de conformidad al cuadro de distribución anexo al presente contrato.

CLÁUSULA QUINTA: PRECIO DEL CONTRATO. El monto total para el pago de los bienes objeto del citado contrato, es por la cantidad de DOCE MIL QUINIENTOS CUARENTA Y SIETE 44/100 DOLARES LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA ($12,547.44) que incluye el Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestación de Servicios-IVA.

CLÁUSULA SEXTA: ADMINISTRACIÓN DE CONTRATO. La administración y Seguimiento del Contrato, será de conformidad a lo establecido en el Numeral 5.2 del Manual de Operaciones del Banco Interamericano de Desarrollo, en adelante BID, la cual corresponde a la Unidad Solicitante o a la persona que esta delegue, en este sentido la Dirección Nacional de Hospitales ha designado como responsables de la Administración del Contrato a: 

-Hospital Nacional San Rafael: Dr. Rafael Antonio Mejía con cargo de Asesor de Medicamentos e Insumos Médicos; Teléfono: 2594-4000 ext. 4032, 7180-0243; correo: ramejía@salud.gob.sv, designado como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “Francisco Menéndez”, Ahuachapán: Dr. Ronald Arturo Amaya Romero, con cargo de Asesor de Medicamentos e Insumos Médicos; Teléfono: 2445-6802, 7844-6393; correo: ramaya@salud.gob.sv, designado como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “Santa Gertrudis”, San Vicente: Dr. Mario Ernesto Cierra, con cargo de Medico Asesor de Suministros; Teléfono: 7735-3572 y 2393-9513; correo: mariocierra@hotmail.com, designado como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional de Ilobasco: Dra. Berta Julia Cerón Hernández, con cargo de Médico Asesor de Suministros; Teléfono 2347-5008 y 7170-8471; correo: bertajuliaceron@gmail.com, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato. 
-Hospital Nacional “Nuestra Señora de Fátima” de Cojutepeque: Dra. Martha Leticia Wolmers Sales, con cargo de Jefe de Farmacia; Teléfono 2991-2332; correo: mwolmers@salud.gob.sv, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “San Jerónimo Emilianí”, Sensuntepeque: Dra. Patricia Ivonne Pérez Aguilar, con cargo de Medico Asesor de Suministros; Teléfono: 2361-0759, 2361-0704 y 7693-0182 correo: ppivonne@yahoo.com, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “Santa Teresa”, Zacatecoluca: Dra. Wendy Geraldine Galán Pérez, Teléfono: 7459-3652 correo: wgalan@salud.gob.sv, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “Dr. Héctor Antonio Hernández Flores” San Francisco Morazán Gotera: Licda. Daisy Esmeralda Martínez López, Teléfono: 2645-7105 correo: desmeraldamartinez@hotmail.com, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
-Hospital Nacional “Hospital Nacional de Santa Rosa de Lima”:  Dra. Glenda Patricia Medrano Ramírez, con cargo de Médico Asesor de Medicamentos Teléfono: 7608-0844 correo: gmedranoramirez@yahoo.com, designada como responsable de la Administración del Contrato de conformidad a cuadro de distribución anexo a este contrato.
CLÁUSULA SÉPTIMA: PAGO DEL SUMINISTRO. El pago del Suministro bajo el presente Contrato será cargado a la fuente de financiamiento: FONDOS EXTERNOS: CONVENIO INDIVIDUAL DE FINANCIAMIENTO NO REEMBOLSABLE DE INVERSIÓN DEL FONDO MESOAMERICANO DE SALUD N° GRT/HE-16714-ES GRT/HE-16715-ES. CATEGORIA DE INVERSIÓN: 1. ATENCIÓN DE MUJERES EN EDAD FERTIL Y NIÑOS MENORES DE 5 AÑOS, SUB CATEGORÍA: 1.2 MEDICAMENTOS E INSUMOS. PROYECTO 6015. CIFRADO PRESUPUESTARIO 2020-3200-3-09-02-22-5-54108.

CLÁUSULA OCTAVA : PRÁCTICAS PROHIBIDAS: 1.1 El Banco exige a todos los Prestatarios (incluyendo los beneficiarios de donaciones), organismos ejecutores y organismos contratantes, al igual que a todas las firmas, entidades o individuos oferentes por participar o participando en actividades financiadas por el Banco incluyendo, entre otros, solicitantes, oferentes, proveedores de bienes, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios y concesionarios (incluidos sus respectivos funcionarios, empleados y representantes, ya sean sus atribuciones expresas o implícitas), observar los más altos niveles éticos y denuncien al Banco  todo acto sospechoso de constituir una Práctica Prohibida del cual tenga conocimiento o sea informado, durante el proceso de selección y las negociaciones o la ejecución de un contrato.  Las Prácticas Prohibidas comprenden actos de: (i) prácticas corruptivas; (ii) prácticas fraudulentas; (iii) prácticas coercitivas; y (iv) prácticas colusorias y (v) prácticas obstructivas. El Banco ha establecido mecanismos para la denuncia de la supuesta comisión de Prácticas Prohibidas. Toda denuncia deberá ser remitida a la Oficina de Integridad Institucional (OII) del Banco para que se investigue debidamente. El Banco también ha adoptado procedimientos de sanción para la resolución de casos y ha celebrado acuerdos con otras Instituciones Financieras Internacionales (IFI) a fin de dar un reconocimiento recíproco a las sanciones impuestas por sus respectivos órganos sancionadores.
(a)	El Banco define, para efectos de esta disposición, los términos que figuran a continuación:
(i)	Una práctica corruptiva consiste en ofrecer, dar, recibir o solicitar, directa o indirectamente, cualquier cosa de valor para influenciar indebidamente las acciones de otra parte;
(ii)	Una práctica fraudulenta es cualquier acto u omisión, incluida la tergiversación de hechos y circunstancias, que deliberada o imprudentemente, engañen, o intenten engañar, a alguna parte para obtener un beneficio financiero o de otra naturaleza o para evadir una obligación;
(iii)	Una práctica coercitiva consiste en perjudicar o causar daño, o amenazar con perjudicar o causar daño, directa o indirectamente, a cualquier parte o a sus bienes para influenciar indebidamente las acciones de una parte; y
(iv)	Una práctica colusoria es un acuerdo entre dos o más partes realizado con la intención de alcanzar un propósito inapropiado, lo que incluye influenciar en forma inapropiada las acciones de otra parte; y
(v)	Una práctica obstructiva consiste en:
a.a.	destruir, falsificar, alterar u ocultar deliberadamente evidencia significativa para la investigación o realizar declaraciones falsas ante los investigadores con el fin de impedir materialmente una investigación del Grupo del Banco sobre denuncias de una práctica corrupta, fraudulenta, coercitiva o colusoria; y/o amenazar, hostigar o intimidar a cualquier parte para impedir que divulgue su conocimiento de asuntos que son importantes para la investigación o que prosiga la investigación, o todo acto dirigido a impedir materialmente el ejercicio de inspección del Banco y los derechos de auditoría previstos en el párrafo 1.1 (e) de abajo.
(b)	Si se determina que, de conformidad con los Procedimientos de sanciones  del Banco, cualquier firma, entidad o individuo actuando como oferente o participando en una actividad financiada por el Banco incluidos, entre otros, solicitantes, oferentes, proveedores, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de bienes o servicios, concesionarios, Prestatarios (incluidos los Beneficiarios de donaciones), organismos ejecutores u organismos contratantes (incluyendo sus respectivos funcionarios, empleados y representantes, ya sean sus atribuciones expresas o implícitas) ha cometido una Práctica Prohibida en cualquier etapa de la adjudicación o ejecución de un contrato, el Banco podrá:
(i)	no financiar ninguna propuesta de adjudicación de un contrato para la adquisición de bienes o servicios, la contratación de obras, o servicios de consultoría;
(ii)	suspender los desembolsos de la operación, si se determina, en cualquier etapa, que un empleado, agencia o representante del Prestatario, el Organismo Ejecutor o el Organismo Contratante ha cometido una Práctica Prohibida;
(iii)	declarar una contratación no elegible para financiamiento del Banco y cancelar y/o acelerar el pago de una parte del préstamo o de la donación relacionada inequívocamente con un contrato, cuando exista evidencia de que el representante del Prestatario, o Beneficiario de una donación, no ha tomado las medidas correctivas adecuadas (lo que incluye, entre otras cosas, la notificación adecuada al Banco tras tener conocimiento de la comisión de la Práctica Prohibida) en un plazo que el Banco considere razonable;
(iv)	emitir una amonestación a la firma, entidad o individuo en el formato de una carta formal de censura por su conducta;
(v)	declarar a una firma, entidad o individuo inelegible, en forma permanente o por determinado período de tiempo, para que (i) se le adjudiquen contratos o participe en actividades financiadas por el Banco, y (ii) sea designado subconsultor, subcontratista o proveedor de bienes o servicios por otra firma elegible a la que se adjudique un contrato para ejecutar actividades financiadas por el Banco; 
(vi)	remitir el tema a las autoridades pertinentes encargadas de hacer cumplir las leyes; y/o;
(vii)	imponer otras sanciones que considere apropiadas bajo las circunstancias del caso, incluyendo la imposición de multas que representen para el Banco un reembolso de los costos vinculados con las investigaciones y actuaciones. Dichas sanciones podrán ser impuestas en forma adicional o en sustitución de las sanciones arriba referidas.
(c)	Lo dispuesto en los incisos (i) y (ii) del párrafo 1.1 (b) se aplicará también en casos en los que las partes hayan sido temporalmente declaradas inelegibles para la adjudicación de nuevos contratos en espera de que se adopte una decisión definitiva en un proceso de sanción, o cualquier otra resolución.
(d)	La imposición de cualquier medida que sea tomada por el Banco de conformidad con las provisiones referidas anteriormente será de carácter público.
(e)	Asimismo, cualquier firma, entidad o individuo actuando como oferente o participando en una actividad financiada por el Banco, incluidos, entre otros, solicitantes, oferentes, proveedores de bienes, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios, concesionarios, Prestatarios (incluidos los beneficiarios de donaciones), organismos ejecutores o contratantes (incluidos sus respectivos funcionarios, empleados y representantes, ya sean sus atribuciones expresas o implícitas) podrá verse sujeto a sanción de conformidad con lo dispuesto en convenios suscritos por el Banco con otra Institución Financiera Internacional (IFI) concernientes al reconocimiento recíproco de decisiones de inhabilitación. A efectos de lo dispuesto en el presente párrafo, el término “sanción” incluye toda inhabilitación permanente, imposición de condiciones para la participación en futuros contratos o adopción pública de medidas en respuesta a una contravención del marco vigente de una Institución Financiera Internacional (IFI) aplicable a la resolución de denuncias de comisión de Prácticas Prohibidas.
(f)	El Banco exige que los solicitantes, oferentes, proveedores de bienes y sus representantes, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios y sus representantes, y concesionarios permitan al Banco revisar cualesquiera cuentas, registros y otros documentos relacionados con la presentación de propuestas y con el cumplimiento del contrato y someterlos a una auditoría por auditores designados por el Banco. Todo solicitante, oferente, proveedor de bienes y su representante, contratista, consultor, miembro del personal, subcontratista, subconsultor, proveedor de servicios y concesionario deberá prestar plena asistencia al Banco en su investigación.  El Banco también requiere que solicitantes, oferentes, proveedores de bienes y sus representantes, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios y concesionarios: (i) conserven todos los documentos y registros relacionados con actividades financiadas por el Banco por un período de siete (7) años luego de terminado el trabajo contemplado en el respectivo contrato; y (ii) entreguen todo documento necesario para la investigación de denuncias de comisión de Prácticas Prohibidas y (iii) aseguren que  los empleados o agentes de los solicitantes, oferentes, proveedores de bienes y sus representantes, contratistas, consultores, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios y concesionarios que tengan conocimiento de las actividades financiadas por el Banco estén disponibles para responder a las consultas relacionadas con la investigación provenientes de personal del Banco o de cualquier investigador, agente, auditor, o consultor apropiadamente designado. Si el solicitante, oferente, proveedor de bienes y su representante, contratista, consultor, miembro del personal, subcontratista, subconsultor proveedor de servicios o concesionario se niega a cooperar o incumple el requerimiento del Banco, o de cualquier otra forma obstaculiza la investigación por parte del Banco, el Banco, bajo su sola discreción, podrá tomar medidas apropiadas contra el solicitante, oferente, proveedor de bienes y su representante, contratista, consultor, miembro del personal, subcontratista, subconsultor, proveedor de servicios, o concesionario.
(g)	Cuando un Prestatario adquiera bienes, servicios distintos de servicios de consultoría, obras o servicios de consultoría directamente de una agencia especializada, todas las disposiciones contempladas en el párrafo 1.1  y ss. relativas a sanciones y Prácticas Prohibidas se aplicarán íntegramente a los solicitantes, oferentes, proveedores de bienes y sus representantes, contratistas, consultores, miembros del personal, subcontratistas, subconsultores, proveedores de servicios, concesionarios (incluidos sus respectivos funcionarios, empleados y representantes, ya sean sus atribuciones expresas o implícitas), o cualquier otra entidad que haya suscrito contratos con dicha agencia especializada para la provisión de bienes, obras o servicios distintos de servicios de consultoría en conexión con actividades financiadas por el Banco. El Banco se reserva el derecho de obligar al Prestatario a que se acoja a recursos tales como la suspensión o la rescisión. Las agencias especializadas deberán consultar la lista de firmas e individuos declarados inelegibles de forma temporal o permanente por el Banco. En caso de que una agencia especializada suscriba un contrato o una orden de compra con una firma o individuo declarado inelegible de forma temporal o permanente por el Banco, el Banco no financiará los gastos conexos y se acogerá a otras medidas que considere convenientes.
1.2.	Los Oferentes, al presentar sus ofertas, declaran y garantizan:
(i)	que han leído y entendido las definiciones de Prácticas Prohibidas del Banco y las sanciones aplicables a la comisión de las mismas que constan de este documento y se obligan a observar las normas pertinentes sobre las mismas;
(ii)	que no han incurrido en ninguna Práctica Prohibida descrita en este documento;
(iii)	que no han tergiversado ni ocultado ningún hecho sustancial durante los procesos de selección, negociación, adjudicación o ejecución de un contrato;
(iv)	que ni ellos ni sus agentes, personal, subcontratistas, subconsultores, directores, funcionarios o accionistas principales han sido declarados por el Banco o por otra Institución Financiera Internacional (IFI) con la cual el Banco haya suscrito un acuerdo para el reconocimiento recíproco de sanciones, inelegibles para que   se les adjudiquen contratos financiados por el Banco o por dicha IFI, o culpables de delitos vinculados con la comisión de Prácticas Prohibidas;
(v)	que ninguno de sus directores, funcionarios o accionistas principales han sido director, funcionario o accionista principal de ninguna otra compañía o entidad que  haya  sido  declarada  inelegible  por el Banco o por otra Institución Financiera Internacional (IFI) y con sujeción a lo dispuesto en acuerdos suscritos por el Banco concernientes al reconocimiento recíproco de sanciones para  que  se  le  adjudiquen  contratos financiados por el Banco o ha sido declarado culpable de un delito vinculado con Prácticas Prohibidas;
(vi)	que han declarado todas las comisiones, honorarios de representantes, pagos por servicios de facilitación o acuerdos para compartir ingresos relacionados con actividades financiadas por el Banco;
(vii)	que reconocen que el incumplimiento de cualquiera de estas garantías constituye el fundamento para la imposición por el Banco de una o más de las medidas que se describen en la Cláusula 1.1 

CLÁUSULA NOVENA: RETRASO EN LA ENTREGA. El Ministerio de Salud por medio de la autoridad competente, podrá conceder prórroga para la entrega de lo pactado, mediante Resolución Razonada firmada por el titular, únicamente si el retraso del PROVEEDOR se debiera a causas no imputables al mismo, debidamente comprobado, para lo cual tendrá derecho a solicitar y a que se le conceda una prórroga equivalente al tiempo perdido y el mero retraso no dará derecho al PROVEEDOR a reclamar una compensación económica adicional. La solicitud deberá ser dirigida por escrito a la persona encargada de la Administración del Contrato, el mismo día de conocido el hecho que causa el retraso, dicha solicitud debe efectuarse antes de expirar el plazo de entrega contratada, presentando por escrito las pruebas que motiven su petición.  

CLÁUSULA DÉCIMA: SOLUCIÓN DE CONTROVERSIAS.  Se deja establecido que cualquier controversia que surja de la contratación propiciada, así como también sobre la interpretación de cláusulas contractuales y/o del presente documento, serán dirimidas conforme al siguiente procedimiento: En el caso de alguna disputa, controversia, discrepancia o reclamo entre el Contratante y el Proveedor que en la ejecución del contrato surgiere, se resolverá intentando primero el Arreglo directo entre las partes y si por esta forma no se llegare a una solución, se recurrirá al Arbitraje, de conformidad con la Ley de Mediación, Conciliación y Arbitraje y su Reglamento de El Salvador. Para los efectos jurisdiccionales de este Contrato, las partes señalamos como domicilio especial el de esta ciudad, a la jurisdicción de cuyos tribunales competentes nos sometemos.

CLÁUSULA DÉCIMA PRIMERA: TERMINACIÓN DEL CONTRATO. EL CONTRATANTE tendrá derecho a rescindir el Contrato, mediante comunicación enviada al PROVEEDOR por cualquiera de las siguientes razones:
1. Actúe con dolo, culpa grave o reiterada negligencia en el cumplimiento de sus obligaciones.
1. A juicio del CONTRATANTE haya empleado prácticas corruptas, fraudulentas, colusivas, coercitivas u obstructivas de acuerdo a lo establecido en el presente contrato.
c.  La mora del PROVEEDOR en el cumplimiento del plazo de entrega del suministro o de cualquier otra obligación contractual, no obstante encontrarse dentro del plazo de imposición de multa.
d. EL PROVEEDOR entregue el suministro en inferior calidad a lo ofertado o no cumpla con las condiciones pactadas en este Contrato.
e. Por mutuo acuerdo entre ambas partes.

CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA: MODIFICACIONES. Si en la ejecución del presente Contrato hubiere necesidad de introducir modificaciones al mismo, que no afecten el objeto del Contrato, éstas se llevarán a cabo mediante Resolución Ministerial firmada por La Titular del MINSAL; y las que afecten el objeto del Contrato como incremento y disminución del mismo, únicamente podrán llevarse a cabo a través de Resolución Modificativa de Contrato, firmada por ambas partes.

CLÁUSULA DÉCIMA TERCERA: VIGENCIA. La vigencia de este Contrato será a partir de la distribución del mismo y finalizará treinta (30) días adicionales, después de que la Unidad Solicitante o la persona que esta delegue, hayan firmado el Acta de Recepción de haber recibido los bienes a entera satisfacción del MINSAL.

En fe de lo cual firmamos el presente contrato en la ciudad de San Salvador, a los veintiséis  días del mes de marzo de dos mil veinte.





___________________________________                           _______________________________
Dra. ANA DEL CARMEN ORELLANA BENDEK                                        DOUGLAS CALDERÓN HERRERA
                    MINISTRA DE SALUD                                                        APODERADO GENERAL ADMINISTRATIVO 
                                                                                                                        CON FACULTADES ESPECIALES
                                                                                                                              GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.






CONDICIONES GENERALES DEL CONTRATO 

	1. [bookmark: _Toc526049530][bookmark: _Toc106188561]Definiciones
	1.1.	Las siguientes palabras y expresiones tendrán los significados que aquí se les asigna:
(a)	“Banco” significa el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) o cualquier fondo administrado por el Banco.
(b)	“Contrato” significa el Convenio celebrado entre el Comprador y el Proveedor, junto con los documentos del Contrato allí referidos, incluyendo todos los anexos y apéndices, y todos los documentos incorporados allí por referencia.
(c)	“Documentos del Contrato” significa los documentos enumerados en el Convenio, incluyendo cualquier enmienda.
(d)	“Precio del Contrato” significa el precio pagadero al Proveedor según se especifica en el Convenio, sujeto a las condiciones y ajustes allí estipulados o deducciones propuestas, según corresponda en virtud del Contrato.
(e)	“Día” significa día calendario.
(f)	“Cumplimiento” significa que el Proveedor ha completado la prestación de los Servicios Conexos de acuerdo con los términos y condiciones establecidas en el Contrato.
(g)	“CGC” significa las Condiciones Generales del Contrato.
(h)	“Bienes” significa todos los productos, materia prima, maquinaria y equipo, y otros materiales que el Proveedor deba proporcionar al Comprador en virtud del Contrato.
(i)	“El País del Comprador” es el país especificado en las Condiciones Especiales del Contrato (CEC).
(j)	“Comprador” significa la entidad que compra los Bienes y Servicios Conexos, según se indica en las CEC.
(k)	“Servicios Conexos” significan los servicios incidentales relativos a la provisión de los bienes, tales como transporte, seguro, instalación, puesta en servicio, capacitación y mantenimiento inicial y otras obligaciones similares del Proveedor en virtud del Contrato. 
(l)	“CEC” significa las Condiciones Especiales del Contrato.
(m)	“Subcontratista” significa cualquier persona natural, entidad privada o pública, o cualquier combinación de ellas, con quienes el Proveedor ha subcontratado el suministro de cualquier porción de los Bienes o la ejecución de cualquier parte de los Servicios.
(n)	“Proveedor” significa la persona natural, jurídica o entidad gubernamental, o una combinación de éstas, cuya oferta para ejecutar el contrato ha sido aceptada por el Comprador y es denominada como tal en el Contrato. 
(o)	“El Sitio del Proyecto”, donde corresponde, significa el lugar citado en las CEC. 

	2. [bookmark: _Toc106188562]Documentos del Contrato
	2.1	Sujetos al orden de precedencia establecido en el Convenio, se entiende que todos los documentos que forman parte integral del Contrato (y todos sus componentes allí incluidos) son correlativos, complementarios y recíprocamente aclaratorios.  El Contrato deberá leerse de manera integral.

	3. [bookmark: _Toc106188563]Fraude y Corrupción
	3.1	El Banco exige a todos los prestatarios (incluyendo los beneficiarios de donaciones), organismos ejecutores y organismos contratantes, al igual que a todas las firmas, entidades o personas oferentes por participar o participando en proyectos financiados por el Banco incluyendo, entre otros, solicitantes, oferentes, contratistas, consultores y concesionarios (incluyendo sus respectivos funcionarios, empleados y representantes), observar los más altos niveles éticos y denunciar al Banco todo acto sospechoso de fraude o corrupción del cual tenga conocimiento o sea informado, durante el proceso de selección y las negociaciones o la ejecución de un contrato. Los actos de fraude y corrupción están prohibidos. Fraude y corrupción comprenden actos de: (a) práctica corruptiva; (b) práctica fraudulenta; (c) práctica coercitiva; y (d) práctica colusoria. Las definiciones que se transcriben a continuación corresponden a los tipos más comunes de fraude y corrupción, pero no son exhaustivas.
          Por esta razón, el Banco también adoptará medidas en caso de hechos o denuncias similares relacionadas con supuestos actos de fraude y corrupción, aunque no estén especificados en la lista siguiente. El Banco aplicará en todos los casos los procedimientos establecidos en la Cláusula 3.1 (c). A efectos de su cumplimiento:
(a)	El Banco define, para efectos de esta disposición, los términos que figuran a continuación:
(i) 	Una práctica corruptiva consiste en ofrecer, dar, recibir o solicitar, directa o indirectamente, algo de valor para influenciar indebidamente las acciones de otra parte;
(ii)	Una práctica fraudulenta es cualquier acto u omisión, incluyendo la tergiversación de hechos y circunstancias, que deliberadamente o por negligencia grave, engañe, o intente engañar, a alguna parte para obtener un beneficio financiero o de otra índole o para evadir una obligación;
(iii)	Una práctica coercitiva consiste en perjudicar o causar daño, o amenazar con perjudicar o causar daño, directa o indirectamente, a cualquier parte o a sus bienes para influenciar en forma indebida las acciones de una parte; y
(iv)	Una práctica colusoria es un acuerdo entre dos o más partes realizado con la intención de alcanzar un propósito indebido, incluyendo influenciar en forma indebida las acciones de otra parte.
(b)	Si se comprueba que, de conformidad con los procedimientos administrativos del Banco, cualquier firma, entidad o persona actuando como oferente o participando en un proyecto financiado por el Banco incluyendo, entre otros, prestatarios, oferentes, proveedores, contratistas, subcontratistas, consultores y concesionarios, organismos ejecutores u organismos contratantes (incluyendo sus respectivos funcionarios, empleados y representantes) ha cometido un acto de fraude o corrupción, el Banco podrá:
(i) decidir no financiar ninguna propuesta de adjudicación de un contrato o de un contrato adjudicado para la adquisición de bienes o la contratación de obras financiadas por el Banco;
(ii) suspender los desembolsos de la operación, si se determina, en cualquier etapa, que existe evidencia suficiente para comprobar el hallazgo de que un empleado, agente o representante del Prestatario, el Organismo Ejecutor o el Organismo Contratante ha cometido un acto de fraude o corrupción;
(iii) cancelar y/o acelerar el pago de una parte del préstamo o de la donación relacionada inequívocamente con un contrato, cuando exista evidencia de que el representante del Prestatario, o Beneficiario de una donación, no ha tomado las medidas correctivas adecuadas en un plazo que el Banco considere razonable y de conformidad con las garantías de debido proceso establecidas en la legislación del país Prestatario;
(iv) emitir una amonestación en el formato de una carta formal de censura a la conducta de la firma, entidad o individuo;
(v) declarar a una persona, entidad o firma inelegible, en forma permanente o por determinado período de tiempo, para que se le adjudiquen o participe en contratos bajo proyectos financiados por el Banco, excepto bajo aquellas condiciones que el Banco considere apropiadas;
(vi) remitir el tema a las autoridades pertinentes encargadas de hacer cumplir las leyes; y/o
(vii) imponer otras sanciones que considere apropiadas bajo las circunstancias del caso, incluyendo la imposición de multas que representen para el Banco un reembolso de los costos vinculados con las investigaciones y actuaciones. Dichas sanciones podrán ser impuestas en forma adicional o en sustitución de otras sanciones.
(c)	El  Banco  ha  establecido procedimientos administrativos para los casos de denuncias de  fraude y corrupción dentro del proceso de adquisiciones o la ejecución de un contrato financiado por el Banco, los cuales están disponibles en el sitio virtual del Banco (www.iadb.org). Para tales propósitos cualquier denuncia deberá  ser  presentada  a la Oficina de
            Integridad Institucional del Banco (OII) para la realización de la correspondiente investigación. Las denuncias podrán ser presentadas confidencial o anónimamente.         
(d)    Los pagos estarán expresamente condicionados a que la participación de los Proveedores en el proceso de adquisiciones se haya llevado de acuerdo con las políticas del Banco aplicables en materia de fraude y corrupción que se describen en esta Cláusula 3.1.

	
	(e)   La imposición de cualquier medida que sea tomada por el Banco de conformidad con las provisiones referidas en ésta Cláusula podrá hacerse de forma pública o privada, de acuerdo con las políticas del Banco.

	
	3.2   El Banco tendrá el derecho a exigir que, en los contratos financiados con un préstamo o donación del Banco, se incluya una disposición que exija que los oferentes, proveedores, contratistas, subcontratistas, consultores y concesionarios permita al Banco revisar sus cuentas y registros y cualquier otro documento relacionado con la presentación de propuestas y con el cumplimiento del contrato y someterlos a una auditoría por auditores designados por el Banco. Para estos efectos, el Banco tendrá el derecho a exigir que se incluya una disposición que requiera que los oferentes, proveedores, contratistas, subcontratistas, consultores y concesionarios: (i) conserven todos los documentos y registros relacionados con los proyectos financiados por el Banco por un período de tres (3) años luego de terminado el trabajo contemplado en el respectivo contrato; y (ii) entreguen   todo documento necesario para la investigación de denuncias de fraude o corrupción y pongan a la disposición del Banco los empleados o agentes de los oferentes, proveedores, contratistas, subcontratistas, consultores y concesionarios que tengan conocimiento del proyecto financiado por el Banco para responder las consultas provenientes de personal del Banco o de cualquier investigador, agente, auditor o consultor apropiadamente designado para la revisión o auditoría de los documentos. Si el oferente, proveedor, contratista, subcontratista, consultor o concesionario incumple el requerimiento del Banco, o de cualquier otra forma obstaculiza la revisión del asunto por parte del Banco, el Banco, bajo su sola discreción, podrá tomar medidas apropiadas contra el oferente, proveedor, contratista, subcontratista, consultor o concesionario.
3.3    Los Proveedores declaran y garantizan:
(i) que han leído y entendido la prohibición sobre actos de fraude y corrupción dispuesta por el Banco y se obligan a observar las normas pertinentes;
(ii) que no han incurrido en ninguna infracción de las políticas sobre fraude y corrupción descritas en éste documento;
(iii) que no han tergiversado ni ocultado ningún hecho sustancial durante los procesos de adquisición o ejecución del Contrato;
(iv) que ninguno de sus directores, funcionarios o accionistas principales ha sido declarados inelegibles para que   se les adjudiquen contratos financiados por el Banco, ni han sido declarados culpables de delitos vinculados con fraude o corrupción;
(v) que ninguno de sus directores, funcionarios o accionistas principales han sido director, funcionario o accionista principal de ninguna otra compañía o entidad que haya sido declarada inelegible para que se le adjudiquen contratos financiados por el Banco o ha sido declarado culpable de un delito vinculado con fraude o corrupción;
(vi) que han declarado todas las comisiones, honorarios de representantes, pagos por servicios de facilitación o acuerdos para compartir ingresos relacionados con el contrato o el contrato financiado por el Banco;
(vii) que reconocen que  el  incumplimiento  de  cualquiera  de  estas  garantías constituye el fundamento para la imposición por el Banco de cualquiera o de un conjunto de medidas que se describen en la Cláusula 3.1 (b).


	4. [bookmark: _Toc106188564]Interpretación
	4.1	Si el contexto así lo requiere, el singular significa el plural, y viceversa.
4.2 Incoterms
(a)	El significado de cualquier término comercial, así como los derechos y obligaciones de las partes serán los prescritos en los Incoterms, a menos que sea inconsistente con alguna disposición del Contrato.
(b)	Los términos CIP, FCA, CPT y otros similares, cuando se utilicen, se regirán por lo establecido en la edición vigente de los Incoterms especificada en las CEC, y publicada por la Cámara de Comercio Internacional en París, Francia.
4.3 Totalidad del Contrato
	El Contrato constituye la totalidad de lo acordado entre el Comprador y el Proveedor y substituye todas las comunicaciones, negociaciones y acuerdos (ya sea escritos o verbales) realizados entre las partes con anterioridad a la fecha de la celebración del Contrato.
4.4 Enmienda
	Ninguna enmienda u otra variación al Contrato será válida a menos que esté por escrito, fechada y se refiera expresamente al Contrato, y esté firmada por un representante de cada una de las partes debidamente autorizado.
4.5	Limitación de Dispensas
(a)	Sujeto a lo indicado en la Subcláusula 4.5(b) siguiente de estas CGC, ninguna dilación, tolerancia, demora o aprobación por cualquiera de las partes al hacer cumplir algún término y condición del Contrato o el otorgar prórrogas por una de las partes a la otra, perjudicará, afectará o limitará los derechos de esa parte en virtud del Contrato.  Asimismo, ninguna dispensa concedida por cualquiera de las partes por un incumplimiento del Contrato, servirá de dispensa para incumplimientos posteriores o continuos del Contrato.
(b)	Toda dispensa a los derechos, poderes o remedios de una de las partes en virtud del Contrato, deberá ser por escrito, llevar la fecha y estar firmada por un representante autorizado de la parte otorgando dicha dispensa y deberá especificar la obligación que está dispensando y el alcance de la dispensa.
4.6	Divisibilidad
	Si cualquier provisión o condición del Contrato es prohibida o resultase inválida o inejecutable, dicha prohibición, invalidez o falta de ejecución no afectará la validez o el cumplimiento de las otras provisiones o condiciones del Contrato.  

	5. [bookmark: _Toc106188565]Idioma
	5.1	El Contrato, así como toda la correspondencia y documentos relativos al Contrato intercambiados entre el Proveedor y el Comprador, deberán ser escritos en el idioma especificado en las CEC.  Los documentos de sustento y material impreso que formen parte del Contrato, pueden estar en otro idioma siempre que los mismos estén acompañados de una traducción fidedigna de los apartes pertinentes al idioma especificado y, en tal caso, dicha traducción prevalecerá para efectos de interpretación del Contrato.    
5.2	El Proveedor será responsable de todos los costos de la traducción al idioma que rige, así como de todos los riesgos derivados de la exactitud de dicha traducción de los documentos proporcionados por el Proveedor. 

	6. [bookmark: _Toc106188566]Asociación en Participación, Consorcio o Asociación (APCA)
	6.1	Si el Proveedor es una Asociación en Participación, Consorcio o Asociación (APCA), todas las partes que lo conforman deberán ser mancomunada y solidariamente responsables frente al Comprador por el cumplimiento de las disposiciones del Contrato y deberán designar a una de ellas para que actúe como representante con autoridad para comprometer a la APCA. La composición o constitución de la APCA no podrá ser alterada sin el previo consentimiento del Comprador. 

	7. [bookmark: _Toc106188567]Elegibilidad
	7.1	El Proveedor y sus Subcontratistas deberán ser originarios de países miembros del Banco. Se considera que un Proveedor o Subcontratista tiene la nacionalidad de un país elegible si cumple con los siguientes requisitos:
(a) Un individuo tiene la nacionalidad de un país miembro del Banco si el o ella satisface uno de los siguientes requisitos:
i. es ciudadano de un país miembro; o
ii. ha establecido su domicilio en un país miembro como residente “bona fide” y está legalmente autorizado para trabajar en dicho país.
(b) Una firma tiene la nacionalidad de un país miembro si satisface los dos siguientes requisitos:
i. esta legalmente constituida o incorporada conforme a las leyes de un país miembro del Banco; y
ii. más del cincuenta por ciento (50%) del capital de la firma es de propiedad de individuos o firmas de países miembros del Banco.

7.2 Todos los socios de una asociación en participación, consorcio o asociación (APCA) con responsabilidad mancomunada y solidaria y todos los subcontratistas deben 
          cumplir con los requisitos arriba establecidos.
7.3	Todos los Bienes y Servicios Conexos que hayan de suministrarse de conformidad con el contrato y que sean financiados por el Banco deben tener su origen en cualquier país miembro del Banco.  Los bienes se originan en un país miembro del Banco si han sido extraídos, cultivados, cosechados o producidos en un país miembro del Banco.  Un bien es producido cuando mediante manufactura, procesamiento o ensamblaje el resultado es un artículo comercialmente reconocido cuyas características básicas, su función o propósito de uso son substancialmente diferentes de sus partes o componentes. En el caso de un bien que consiste de varios componentes individuales que requieren interconectarse (lo que puede ser ejecutado por el proveedor, el comprador o un tercero) para lograr que el bien pueda operar, y sin importar la complejidad de la interconexión, el Banco considera que dicho bien es elegible para su financiación si el ensamblaje de los componentes individuales se hizo en un país miembro.  Cuando el bien es una combinación de varios bienes individuales que normalmente se empacan y venden comercialmente como una sola unidad, el bien se considera que proviene del país en donde éste fue empacado y embarcado con destino al comprador. Para efectos de determinación del origen de los bienes identificados como “hecho en la Unión Europea”, éstos serán elegibles sin necesidad de identificar el correspondiente país específico de la Unión Europea. El origen de los materiales, partes o componentes de los bienes o la nacionalidad de la firma productora, ensambladora, distribuidora o vendedora de los bienes no determina el origen de los mismos.

	8. [bookmark: _Toc106188568]Notificaciones
	8.1	Todas las notificaciones entre las partes en virtud de este Contrato deberán ser por escrito y dirigidas a la dirección indicada en las CEC. El término “por escrito” significa comunicación en forma escrita con prueba de recibo.
8.2	Una notificación será efectiva en la fecha más tardía entre la fecha de entrega y la fecha de la notificación. 

	9. [bookmark: _Toc106188569]Ley aplicable
	9.1	El Contrato se regirá y se interpretará según las leyes del País del Comprador, a menos que se indique otra cosa en las CEC. 

	10. [bookmark: _Toc106188570]Solución de controversias
	10.1	El Comprador y el Proveedor harán todo lo posible para resolver amigablemente mediante negociaciones directas informales, cualquier desacuerdo o controversia que se 
          haya suscitado entre ellos en virtud o en referencia al Contrato.
10.2	Si después de transcurridos veintiocho (28) días las partes no han podido resolver la controversia o diferencia mediante dichas consultas mutuas, entonces el Comprador o el Proveedor podrá informar a la otra parte sobre sus intenciones de iniciar un proceso  de arbitraje con respecto al asunto en disputa, conforme a las disposiciones que se indican a continuación; no se podrá iniciar un proceso  de arbitraje con respecto a dicho asunto si no se ha emitido la mencionada notificación. Cualquier controversia o diferencia respecto de la cual se haya notificado la intención de iniciar un proceso de arbitraje de conformidad con esta cláusula, se resolverá definitivamente mediante arbitraje. El proceso de arbitraje puede comenzar antes o después de la entrega de los bienes en virtud del Contrato. El arbitraje se llevará a cabo según el reglamento de procedimientos estipulado en las CEC.  
10.3	No obstante las referencias a arbitraje en este documento, 
(a)	ambas partes deben continuar cumpliendo con sus obligaciones respectivas en virtud del Contrato, a menos que las partes acuerden de otra manera; y
(b)	el Comprador pagará el dinero que le adeude al 

	11. [bookmark: _Toc106188571]Alcance de los suministros
	11.1	Los Bienes y Servicios Conexos serán suministrados según lo estipulado en la Lista de Requisitos. 

	12. [bookmark: _Toc106188572]Entrega y documentos
	12.1	Sujeto a lo dispuesto en la Subcláusula 32.1 de las CGC, la Entrega de los Bienes y Cumplimiento de los Servicios Conexos se realizará de acuerdo con el Plan de Entrega y Cronograma de Cumplimiento indicado en la Lista de Requisitos. Los detalles de los documentos de embarque y otros que deberá suministrar el Proveedor se especifican en las CEC. 

	13. [bookmark: _Toc106188573]Responsabilidades del Proveedor
	13.1	El Proveedor deberá proporcionar todos los bienes y Servicios Conexos incluidos en el Alcance de Suministros de conformidad con la Cláusula 11 de las CGC y el Plan de Entrega y Cronograma de Cumplimiento, de conformidad con la Cláusula 12 de las CGC. 

	14. [bookmark: _Toc106188574]Precio del Contrato
	14.1 Los precios que cobre el Proveedor por los Bienes proporcionados y los Servicios Conexos prestados en
14.2  virtud del contrato no podrán ser diferentes de los cotizados por el
Proveedor en su oferta, excepto por cualquier ajuste de     precios autorizado en las CEC. 

	15. [bookmark: _Toc106188575]Condiciones de Pago
	15.1	El precio del Contrato, incluyendo cualquier pago por anticipo, si corresponde, se pagará según se establece en las CEC.
15.2	La solicitud de pago del Proveedor al Comprador deberá ser por escrito, acompañada de recibos que describan, según corresponda, los Bienes entregados y los Servicios Conexos cumplidos, y de los documentos presentados de conformidad con las Cláusulas 7.4 y 12 de las CGC y en cumplimiento de las obligaciones estipuladas en el Contrato.
15.3	El Comprador efectuará los pagos prontamente, pero de ninguna manera podrá exceder sesenta (60) días después de la presentación de una factura o solicitud de pago por el Proveedor, y después de que el Comprador la haya aceptado. 
15.4	Las monedas en que se le pagará al Proveedor en virtud de este Contrato serán aquellas que el Proveedor hubiese especificado en su oferta. 
15.5	Si el Comprador no efectuara cualquiera de los pagos al Proveedor en las fechas de vencimiento correspondiente o dentro del plazo establecido en las CEC, el Comprador pagará al Proveedor interés sobre los montos de los pagos morosos a la tasa de interés establecida en las CEC, por el período de la demora hasta que haya efectuado el pago completo, ya sea antes o después de cualquier juicio o fallo de arbitraje. 

	16. [bookmark: _Toc106188576]Impuestos y derechos
	16.1	En el caso de Bienes de origen fuera del País del Comprador, el Proveedor será totalmente responsable por todos los impuestos, timbres, comisiones por licencias, y otros cargos similares impuestos fuera del país del Comprador. 
16.2	En el caso de Bienes de origen en el país del Comprador, el Proveedor será totalmente responsable por todos los impuestos, gravámenes, comisiones por licencias, y otros cargos similares incurridos hasta la entrega de los Bienes contratados con el Comprador. 
16.3	El Comprador interpondrá sus mejores oficios para que el Proveedor se beneficie con el mayor alcance posible de cualquier exención impositiva, concesiones, o privilegios legales que pudiesen aplicar al Proveedor en el País del Comprador. 

	17. [bookmark: _Toc106188577]Garantía Cumplimiento 
	17.1	Si así se estipula en las CEC, el Proveedor, dentro de los siguientes veintiocho (28) días de la notificación de la adjudicación del Contrato, deberá suministrar la Garantía de Cumplimiento del Contrato por el monto establecido en las CEC.
17.2	Los recursos de la Garantía de Cumplimiento serán pagaderos al Comprador como indemnización por cualquier pérdida que le pudiera ocasionar el incumplimiento de las obligaciones del Proveedor en virtud del Contrato.
17.3	Como se establece en las CEC, la Garantía de Cumplimiento, si es requerida, deberá estar denominada en la(s) misma(s) moneda(s) del Contrato, o en una moneda de libre convertibilidad aceptable al Comprador, y presentada en una de los formatos estipuladas por el Comprador en las CEC, u en otro formato aceptable al Comprador. 
17.4	A menos que se indique otra cosa en las CEC, la Garantía de Cumplimento será liberada por el Comprador y devuelta al Proveedor a más tardar veintiocho (28) días contados a partir de la fecha de Cumplimiento de las obligaciones del Proveedor en virtud del Contrato, incluyendo cualquier obligación relativa a la garantía de los bienes.

	18. [bookmark: _Toc106188578]Derechos de Autor
	18.1	Los derechos de autor de todos los planos, documentos y otros materiales conteniendo datos e información proporcionada al Comprador por el Proveedor, seguirán siendo de propiedad del Proveedor.  Si esta información fue suministrada al Comprador directamente o a través del Proveedor por terceros, incluyendo proveedores de materiales, el derecho de autor de dichos materiales seguirá siendo de propiedad de dichos terceros. 

	19. [bookmark: _Toc106188579]Confidencialidad de la Información 
	19.1	El Comprador y el Proveedor deberán mantener confidencialidad y en ningún momento divulgarán a terceros, sin el consentimiento por escrito de la otra parte, documentos, datos u otra información que hubiera sido directa o indirectamente proporcionada por la otra parte en conexión con el Contrato, antes, durante o después de la ejecución del mismo. No obstante, lo anterior, el Proveedor podrá proporcionar a sus Subcontratistas los documentos, datos e información recibidos del Comprador para que puedan cumplir con su trabajo en virtud del Contrato.  En tal caso, el Proveedor obtendrá de dichos Subcontratistas un compromiso de confidencialidad similar al requerido del Proveedor bajo la Cláusula 19 de las CGC. 
19.2	El Comprador no utilizará dichos documentos, datos u otra información recibida del Proveedor para ningún uso que no esté relacionado con el Contrato. Asimismo, el Proveedor no utilizará los documentos, datos u otra información recibida del Comprador para ningún otro propósito que el de la ejecución del Contrato. 
19.3	La obligación de las partes de conformidad con las Subcláusulas19.1 y 19.2 de las CGC arriba mencionadas, no aplicará a información que: 
(a)	el Comprador o el Proveedor requieran compartir con el Banco u otras instituciones que participan en el financiamiento del Contrato;
(b)	actualmente o en el futuro se hace de dominio público sin culpa de ninguna de las partes;
(c) 	 puede comprobarse que estaba en posesión de esa parte en el momento que fue divulgada y no fue obtenida previamente directa o indirectamente de la otra parte; o  
(d)	que de otra manera fue legalmente puesta a la disponibilidad de esa parte por una tercera parte que no tenía obligación de confidencialidad. 
19.4	Las disposiciones precedentes de esta cláusula 19 de las CGC no modificarán de ninguna manera ningún compromiso de confidencialidad otorgado por cualquiera de las partes a quien esto compete antes de la fecha del Contrato con respecto a los Suministros o cualquier parte de ellos. 
19.5	Las disposiciones de la Cláusula 19 de las CGC   permanecerán válidas después del cumplimiento o terminación del contrato por cualquier razón. 

	20. [bookmark: _Toc106188580]Subcontratación
	20.1	El Proveedor informará al Comprador por escrito de todos los subcontratos que adjudique en virtud del Contrato si no los hubiera especificado en su oferta. Dichas notificaciones, en la oferta original o posteriores, no eximirán al Proveedor de sus obligaciones, deberes y compromisos o responsabilidades contraídas en virtud del Contrato. 
20.2	Todos los subcontratos deberán cumplir con las
 disposiciones de las Cláusulas 3 y 7 de las CGC.

	21. [bookmark: _Toc106188581]Especificaciones y Normas
	21.1 Especificaciones Técnicas y Planos
(a) Los Bienes y Servicios Conexos proporcionados bajo este contrato deberán ajustarse a las especificaciones técnicas y a las normas estipuladas en la Sección VI, Lista de Requisitos y, cuando no se hace referencia a una norma aplicable, la norma será equivalente o superior a las normas oficiales cuya aplicación sea apropiada en el país de origen de los Bienes.
(b) El Proveedor tendrá derecho a rehusar responsabilidad por cualquier diseño, dato, plano, especificación u otro documento, o por cualquier modificación proporcionada o diseñada por o en nombre del Comprador, mediante notificación al Comprador de dicho rechazo. 
(c)	Cuando en el Contrato se hagan referencias a códigos y normas conforme a las cuales éste debe ejecutarse, la edición o versión revisada de dichos códigos y normas será la especificada en la Lista de Requisitos. Cualquier cambio de dichos códigos o normas durante la ejecución del Contrato se aplicará solamente con  la aprobación previa del Comprador y dicho cambio se regirá de conformidad con la Cláusula 32 de las CGC. 

	22. [bookmark: _Toc106188582]Embalaje y Documentos 
	22.1	El Proveedor embalará los bienes en la forma necesaria para impedir que se dañen o deterioren durante el transporte al lugar de destino final indicado en el Contrato. El embalaje deberá ser adecuado para resistir, sin limitaciones, su manipulación brusca y descuidada, su exposición a temperaturas extremas, la sal y las precipitaciones, y su almacenamiento en espacios abiertos. En el tamaño y peso de los embalajes se tendrá en cuenta, cuando corresponda, la lejanía del lugar de destino final de los bienes y la carencia de equipo pesado de carga y descarga en todos los puntos en que los bienes deban transbordarse.
22.2	El embalaje, las identificaciones y los documentos que se coloquen dentro y fuera de los bultos deberán cumplir estrictamente con los requisitos especiales que se  hayan estipulado expresamente en el Contrato, y cualquier otro requisito, si los hubiere, especificado en las CEC y en cualquiera otra instrucción dispuesta por el Comprador.

	23. [bookmark: _Toc106188583]Seguros
	23.1 A menos que se disponga otra cosa en las CEC, los Bienes suministrados bajo el Contrato deberán estar completamente asegurados, en una moneda de libre convertibilidad de un país elegible, contra riesgo de extravío o daños incidentales ocurridos durante fabricación, adquisición, transporte, almacenamiento y entrega, de conformidad con los Incoterms aplicables o según se disponga en las CEC. 

	24. [bookmark: _Toc106188584]Transporte
	24.1	A menos que se disponga otra cosa en las CEC, la responsabilidad por los arreglos de transporte de los Bienes se regirá por los Incoterms indicados. 

	25. [bookmark: _Toc106188585]Inspecciones y Pruebas
	25.1	El Proveedor realizará todas las pruebas y/o inspecciones de los Bienes y Servicios Conexos según se dispone en las CEC, por su cuenta y sin costo alguno para el Comprador.
25.2	Las inspecciones y pruebas podrán realizarse en las instalaciones del Proveedor o de sus subcontratistas, en el lugar de entrega y/o en el lugar de destino final de los Bienes o en otro lugar en el país del Comprador establecido en las CEC. De conformidad con la Subcláusula 25.3 de las CGC, cuando dichas inspecciones o pruebas sean realizadas en recintos del Proveedor o de sus subcontratistas se le proporcionarán a los inspectores todas las facilidades y asistencia razonables, incluso  el acceso a los planos y  datos sobre producción, sin cargo alguno para el Comprador.
25.3	El Comprador o su representante designado tendrá derecho a presenciar las pruebas y/o inspecciones mencionadas en la Subcláusula 25.2 de las CGC, siempre y cuando éste asuma todos los costos y gastos que ocasione su participación, incluyendo gastos de viaje, alojamiento y alimentación.
25.4	Cuando el Proveedor esté listo para realizar dichas pruebas e inspecciones, notificará oportunamente al Comprador indicándole el lugar y la hora. El Proveedor obtendrá de una tercera parte, si corresponde, o del fabricante cualquier permiso o consentimiento necesario para permitir al Comprador o a su representante designado presenciar las pruebas o inspecciones, cuando el proveedor esté dispuesto. 
25.5	El Comprador podrá requerirle al Proveedor que realice algunas pruebas y/o inspecciones que no están requeridas en el Contrato, pero que considere necesarias para verificar que las características y funcionamiento de los bienes cumplan con los códigos de las especificaciones técnicas y normas establecidas en el Contrato. Los costos adicionales razonables que incurra el Proveedor por dichas pruebas e inspecciones serán sumados al precio del Contrato. Asimismo, si dichas pruebas y/o inspecciones impidieran el avance de la fabricación y/o el desempeño de otras obligaciones del Proveedor bajo el Contrato, deberán realizarse los ajustes correspondientes a las Fechas de Entrega y de Cumplimiento y de las otras obligaciones afectadas. 
25.6 El Proveedor presentará al Comprador un informe de los resultados de dichas pruebas y/o inspecciones.
25.7	El Comprador podrá rechazar algunos de los Bienes o componentes de ellos que no pasen las pruebas o inspecciones o que no se ajusten a las especificaciones. El Proveedor tendrá que rectificar o reemplazar dichos bienes o componentes rechazados o hacer las modificaciones necesarias para cumplir con las especificaciones sin ningún costo para el Comprador. Asimismo, tendrá que repetir las pruebas o inspecciones, sin ningún costo para el Comprador, una vez que notifique al Comprador de conformidad con la Subcláusula 25.4 de las CGC.  
25.8 	El Proveedor acepta que ni la realización de pruebas o inspecciones de los Bienes o de parte de ellos, ni la presencia del Comprador o de su representante, ni la emisión de informes, de conformidad con la Subcláusula 25.6 de las CGC, lo eximirán de las garantías u otras obligaciones en virtud del Contrato.

	26. [bookmark: _Toc106188586]Liquidación por Daños y Perjuicios
	26.1	Con excepción de lo que se establece en la Cláusula 31 de las CGC, si el Proveedor no cumple con la entrega de la totalidad o parte de los Bienes en la(s) fecha(s) establecida(s) o con la prestación de los Servicios Conexos dentro del período especificado en el Contrato, sin perjuicio de los demás recursos que el Comprador tenga en virtud del Contrato, éste podrá deducir del Precio del Contrato por concepto de liquidación de daños y perjuicios, una suma equivalente al porcentaje del precio de entrega de los bienes atrasados o de los servicios no prestados establecido en las CEC por cada semana o parte de la semana de retraso hasta alcanzar el máximo del porcentaje especificado en esas CEC. Al alcanzar el máximo establecido, el Comprador podrá dar por terminado el contrato de conformidad con la Cláusula 34 de las CGC.  

	27. [bookmark: _Toc106188587]Garantía de los Bienes
	27.1	El Proveedor garantiza que todos los bienes suministrados en virtud del Contrato son nuevos, sin uso, del modelo más reciente o actual e incorporan todas las mejoras recientes en cuanto a diseño y materiales, a menos que el Contrato disponga otra cosa. 
27.2	De conformidad con la Subcláusula 21.1(b) de las CGC, el Proveedor garantiza que todos los bienes suministrados estarán libres de defectos derivados de actos y omisiones que éste hubiese incurrido, o derivados del  diseño, materiales o manufactura, durante el uso normal de los bienes en las condiciones que imperen en el país de destino final.
27.3	Salvo que se indique otra cosa en las CEC, la garantía permanecerá vigente durante el período cuya fecha de terminación sea la más temprana entre los períodos siguientes: doce (12) meses a partir de la fecha en que los bienes, o cualquier parte de ellos según el caso, hayan sido entregados y aceptados en el punto final de destino indicado en el Contrato, o dieciocho (18) meses a partir de la fecha de embarque en el puerto o lugar de flete en el país de origen.
27.4	El Comprador comunicará al Proveedor la naturaleza de los defectos y proporcionará toda la evidencia disponible, inmediatamente después de haberlos descubierto. El Comprador otorgará al Proveedor facilidades razonables para inspeccionar tales defectos. 
27.5	Tan pronto reciba el Proveedor dicha comunicación, y dentro del plazo establecido en las CEC, deberá reparar o reemplazar de forma expedita los Bienes defectuosos, o sus partes sin ningún costo para el Comprador. 
27.6	Si el Proveedor después de haber sido notificado, no cumple con corregir los defectos dentro del plazo establecido en las CEC, el Comprador, dentro de un tiempo razonable, podrá proceder a tomar las medidas necesarias para remediar la situación, por cuenta y riesgo del Proveedor y sin perjuicio de otros derechos que el Comprador pueda ejercer contra el Proveedor en virtud del Contrato.

	28. [bookmark: _Toc106188588]Indemnización por Derechos de Patente
	28.1	De conformidad con la Subcláusula 28.2 de las CEC, el Proveedor indemnizará y librará de toda responsabilidad al Comprador y sus empleados y funcionarios en caso de pleitos, acciones o procedimientos administrativos, reclamaciones, demandas, pérdidas, daños, costos y gastos de cualquier naturaleza, incluyendo gastos y honorarios por representación legal, que el Comprador tenga que incurrir como resultado de  transgresión o supuesta transgresión de derechos de patente, uso de modelo, diseño registrado,
          marca registrada, derecho de autor u otro derecho de propiedad intelectual registrado o ya existente en la fecha del Contrato debido a:
(a)	la instalación de los bienes por el Proveedor o el uso de los bienes en el País donde está el lugar del proyecto; y
(b)	la venta de los productos producidos por los Bienes en cualquier país.
	Dicha indemnización no procederá si los Bienes o una parte de ellos fuesen utilizados para fines no previstos en el Contrato o para fines que no pudieran inferirse razonablemente del Contrato. La indemnización tampoco cubrirá cualquier transgresión que resultara del uso de los Bienes o parte de ellos, o de cualquier producto producido como resultado de asociación o combinación con otro equipo, planta o materiales no suministrados por el Proveedor en virtud del Contrato.  
28.2	Si se entablara un proceso legal o una demanda contra el Comprador como resultado de alguna de las situaciones indicadas en la Subcláusula 28.1 de las CGC, el Comprador notificará prontamente al Proveedor y éste por su propia cuenta y en nombre del Comprador responderá a dicho proceso o demanda, y realizará las negociaciones necesarias para llegar a un acuerdo de dicho proceso o demanda.    
28.3	Si el Proveedor no notifica al Comprador dentro de veintiocho (28) días a partir del recibo de dicha comunicación de su intención de proceder con tales procesos o reclamos, el Comprador tendrá derecho a emprender dichas acciones en su propio nombre. 

28.4	El Comprador se compromete, a solicitud del Proveedor, a prestarle toda la asistencia posible para que el Proveedor pueda contestar las citadas acciones legales o reclamaciones. El Comprador será reembolsado por el Proveedor por todos los gastos razonables en que hubiera incurrido.
28.5	El Comprador deberá indemnizar y eximir de culpa al Proveedor y a sus empleados, funcionarios y Subcontratistas,  por cualquier litigio, acción legal o procedimiento administrativo,  reclamo, demanda, pérdida, daño, costo y gasto, de cualquier naturaleza, incluyendo honorarios y gastos de abogado, que pudieran afectar al Proveedor como resultado de cualquier transgresión o supuesta transgresión de patentes, modelos de aparatos, diseños registrados, marcas registradas, derechos de autor,   o cualquier otro derecho de propiedad intelectual registrado o ya existente a la fecha del Contrato, que pudieran suscitarse con motivo de cualquier diseño, datos, planos, especificaciones, u otros documentos o materiales que hubieran sido suministrados o diseñados por el Comprador o a nombre suyo.

	29. [bookmark: _Toc106188589]Limitación de Responsabilidad
	29.1	Excepto en casos de negligencia grave o actuación de mala fe, 
(a)	el Proveedor no tendrá ninguna responsabilidad contractual, de agravio o de otra índole frente al Comprador por pérdidas o daños indirectos o consiguientes, pérdidas de utilización, pérdidas de producción, o pérdidas de ganancias o por costo de intereses, estipulándose que esta exclusión no se aplicará a ninguna de las obligaciones del Proveedor de pagar al Comprador los daños y perjuicios previstos en el Contrato, y
(b)	la responsabilidad total del Proveedor frente al Comprador, ya sea contractual, de agravio o de otra índole, no podrá exceder el Precio del Contrato, entendiéndose que tal limitación de responsabilidad no se aplicará a los costos provenientes de la reparación o reemplazo de equipo defectuoso, ni afecta la obligación del Proveedor de indemnizar al Comprador por  transgresiones de patente.

	30. [bookmark: _Toc106188590]Cambio en las Leyes y Regulaciones
	30.1	A menos que se indique otra cosa en el Contrato, si después de la fecha de 28 días antes de la presentación de Ofertas, cualquier ley, reglamento, decreto, ordenanza o estatuto con carácter de ley entrase en vigencia, se promulgase, abrogase o se modificase en el lugar del País del Comprador donde está ubicado el Proyecto (incluyendo cualquier cambio en interpretación o aplicación por las autoridades competentes) y que afecte posteriormente la fecha de Entrega y/o el Precio del Contrato, dicha Fecha de Entrega y/o Precio del Contrato serán incrementados o reducidos según corresponda, en la medida en que el Proveedor haya sido afectado por estos cambios en el desempeño de sus obligaciones en virtud del Contrato. No obstante lo anterior, dicho incremento o disminución del costo no se pagará separadamente ni será acreditado si el mismo ya ha sido tenido en cuenta en las provisiones de ajuste de precio, si corresponde y de conformidad con la Cláusula 14 de las CGC. 

	31. [bookmark: _Toc106188591]Fuerza Mayor
	31.1	El Proveedor no estará sujeto a la ejecución de su Garantía de Cumplimiento, liquidación por daños y perjuicios o terminación por incumplimiento en la medida en que la demora o el incumplimiento de sus obligaciones en virtud del Contrato sea el resultado de un evento de Fuerza Mayor.
31.2	Para fines de esta Cláusula, “Fuerza Mayor” significa un evento o situación fuera del control del Proveedor que es imprevisible, inevitable y no se origina por descuido o negligencia del Proveedor. Tales eventos pueden incluir sin que éstos sean los únicos, actos del Comprador en su capacidad soberana, guerras o revoluciones, incendios, inundaciones, epidemias, restricciones de cuarentena, y embargos de cargamentos. 
31.3	Si se presentara un evento de Fuerza Mayor, el Proveedor notificará por escrito al Comprador a la máxima brevedad posible sobre dicha condición y causa. A menos que el Comprador disponga otra cosa por escrito, el Proveedor continuará cumpliendo con sus obligaciones en virtud del Contrato en la medida que sea razonablemente práctico, y buscará todos los medios alternativos de cumplimiento que no estuviesen afectados por la situación de Fuerza Mayor existente.

	32. [bookmark: _Toc106188592]Órdenes de Cambio y Enmiendas al Contrato
	32.1	El Comprador podrá, en cualquier momento, efectuar cambios dentro del marco general del Contrato, mediante orden escrita al Proveedor de acuerdo con la Cláusula 8 de las CGC, en uno o más de los siguientes aspectos:
(a)	planos, diseños o especificaciones, cuando los Bienes que deban suministrarse en virtud al Contrato deban ser fabricados específicamente para el Comprador;
(b)	la forma de embarque o de embalaje;
(c)	el lugar de entrega, y/o
(d)	los Servicios Conexos que deba suministrar el Proveedor.
32.2	Si cualquiera de estos cambios causara un aumento o disminución en el costo o en el tiempo necesario para que el Proveedor cumpla cualquiera de las obligaciones  en virtud del Contrato, se efectuará un ajuste equitativo al Precio del Contrato o al Plan de Entregas/de Cumplimiento, o a ambas cosas, y el Contrato se enmendará según corresponda. 
         El Proveedor deberá presentar la solicitud de ajuste de conformidad con esta Cláusula, dentro de los veintiocho (28) días contados a partir de la fecha en que éste reciba la solicitud de la orden de cambio del Comprador. 
32.3	Los precios que cobrará el Proveedor por Servicios Conexos que pudieran ser necesarios pero que no fueron incluidos en el Contrato, deberán convenirse previamente entre las partes, y no excederán los precios que el Proveedor cobra actualmente a terceros por servicios similares.
32.4	Sujeto a lo anterior, no se introducirá ningún cambio o modificación al Contrato excepto mediante una enmienda por escrito ejecutada por ambas partes.

	33. [bookmark: _Toc106188593]Prórroga de los Plazos
	33.1	Si en cualquier momento durante la ejecución del Contrato, el Proveedor o sus Subcontratistas encontrasen condiciones que impidiesen la entrega oportuna de los Bienes o el cumplimiento de los Servicios Conexos de conformidad con la Cláusula 12 de las CGC, el Proveedor informará prontamente y por escrito al Comprador sobre la demora, posible duración y causa. Tan pronto como sea posible después de recibir la comunicación del Proveedor, el Comprador evaluará la situación y a su discreción podrá prorrogar el plazo de cumplimiento del Proveedor. En dicha circunstancia, ambas partes ratificarán la prórroga mediante una enmienda al Contrato. 
33.2	Excepto en el caso de Fuerza Mayor, como se indicó en la Cláusula 31 de las CGC, cualquier retraso en el desempeño de sus obligaciones de Entrega y Cumplimiento expondrá al Proveedor a la imposición de liquidación por daños y perjuicios de conformidad con la Cláusula 26 de las CGC, a menos que se acuerde una prórroga en virtud de la Subcláusula 33.1 de las CGC. 

	34. [bookmark: _Toc106188594]Terminación
	34.1 Terminación por Incumplimiento
(a) El Comprador, sin perjuicio de otros recursos a su haber en caso de incumplimiento del Contrato, podrá terminar el Contrato en su totalidad o en parte mediante una comunicación de incumplimiento por escrito al Proveedor en cualquiera de las siguientes circunstancias:
(i)	Si el Proveedor no entrega parte o ninguno de los Bienes dentro del  período establecido en el Contrato, o dentro de alguna prórroga otorgada por el Comprador de conformidad con la Cláusula 33 de las CGC; o 
(ii)	Si el Proveedor no cumple con cualquier otra obligación en virtud del Contrato; o
(iii)	Si el Proveedor, a juicio del Comprador, durante el proceso de licitación o de ejecución del Contrato, ha participado en actos de fraude y corrupción, según se define en la Cláusula 3 de las CGC 
(b)	En caso de que el Comprador termine el Contrato en su totalidad o en parte, de conformidad con la Cláusula 34.1(a) de las CGC, éste podrá adquirir, bajo términos y condiciones que considere apropiadas, Bienes o Servicios Conexos similares a los no suministrados o prestados.  En estos casos, el Proveedor deberá pagar al Comprador los costos adicionales resultantes de dicha adquisición. Sin embargo, el Proveedor seguirá estando obligado a completar la ejecución de aquellas obligaciones en la medida que hubiesen quedado sin concluir.
34.2	Terminación por Insolvencia
(a)	El Comprador podrá rescindir el Contrato en cualquier momento mediante comunicación por escrito al Proveedor si éste se declarase en quiebra o en estado de insolvencia.  En tal caso, la terminación será sin indemnización alguna para el Proveedor, siempre que dicha terminación no perjudique o afecte algún derecho de acción o recurso que tenga o pudiera llegar a tener posteriormente hacia el Comprador.
34.3	Terminación por Conveniencia.
(a)	El Comprador, mediante comunicación enviada al Proveedor, podrá terminar el Contrato total o parcialmente, en cualquier momento por razones de conveniencia. La comunicación de terminación deberá indicar que la terminación es por conveniencia del Comprador, el alcance de la terminación de las responsabilidades del Proveedor en virtud del Contrato y la fecha de efectividad de dicha terminación. 
(b)	Los bienes que ya estén fabricados y listos para embarcar dentro de los veintiocho (28) días siguientes a al   recibo   por   el   Proveedor   de  la  notificación   de terminación del Comprador deberán ser aceptados por el Comprador de acuerdo con los términos y precios establecidos en el Contrato. En cuanto al resto de los Bienes el Comprador podrá elegir entre las siguientes opciones: 
(i)	que se complete alguna porción y se entregue de acuerdo con las condiciones y precios del Contrato; y/o
(ii)	que se cancele el balance restante y se pague al Proveedor una suma convenida por aquellos Bienes o Servicios Conexos que hubiesen sido parcialmente completados y por los materiales y repuestos adquiridos previamente por el Proveedor.

	35. [bookmark: _Toc106188595]Cesión
	35.1 Ni el Comprador ni el Proveedor podrán ceder total o parcialmente las obligaciones que hubiesen contraído en virtud del Contrato, excepto con el previo consentimiento por escrito de la otra parte.























Condiciones Especiales del Contrato
Las siguientes Condiciones Especiales del Contrato (CEC) complementarán y/o enmendarán las Condiciones Generales del Contrato (CGC). En caso de haber conflicto, las provisiones aquí dispuestas prevalecerán sobre las de las CGC.
	CGC 1.1(i) 
	El País del Comprador es: El Salvador 

	CGC 1.1(i)
	El comprador es: Ministerio de Salud (MINSAL)/UGP

	CGC 1.1(o)
	El destino final de los bienes: los Establecimientos de Salud según cuadro de distribución.

	CGC 4.2 (b)
	La versión de la edición de los Incoterms será: Edición 2010

	CGC 5.1
	El idioma será: Español

	CGC 8.1
	Para notificaciones, las direcciones serán:
del Comprador
Atención: Dra. Patricia Figueroa de Quinteros, Coordinadora de la
UGP/MINSAL
Dirección: Nivel tres, Edificio del Instituto Nacional de Salud, Urbanización Lomas de Altamira, Boulevard Altamira y Avenida República de Ecuador N° 33.
Ciudad: San Salvador
Teléfono: (503) 2591-8293
Dirección de correo electrónico: acp_ugp@salud.gob.sv

del Proveedor
Atención: DOUGLAS CALDERÓN HERRERA, APODERADO GENERAL ADMINISTRATIVO CON FACULTADES ESPECIALES de la sociedad GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.
Dirección postal: Calle Circunvalación, #16, Colonia Escalón.
Ciudad: San Salvador
País:  El Salvador
Teléfono: 2231-1627/ 2231-1630 
Fax: 2231-1641
[bookmark: _GoBack]Dirección electrónica: 

	CGC 9.1
	La ley que rige será la ley de: la República de El Salvador

	CGC 10.2
	Los reglamentos de los procedimientos para los procesos de arbitraje, de conformidad con la Cláusula 10.2 de las CGC, serán: 
(a)	Contratos con Proveedores ciudadanos del país del Comprador y proveedores extranjeros:
En el caso de alguna disputa, controversia, discrepancia o reclamo entre el Comprador y el Proveedor que en la ejecución del contrato surgiere, se resolverá intentando primero el Arreglo directo entre las partes y si por esta forma no se llegare a una solución, se recurrirá al Arbitraje, de conformidad con la Ley de Mediación, Conciliación y Arbitraje y su Reglamento de El Salvador.


	CGC 12.1
	No se requiere documentación de embarque.

	CGC 14.1
	Los precios de los Bienes suministrados no serán ajustables.

	CGC 15.1
	CGC 15.1 - La forma y condiciones de pago al Proveedor en virtud del Contrato serán las siguientes:
El monto del contrato es de DOCE MIL QUINIENTOS CUARENTA Y SIETE 44/100 DOLARES LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA ($12,547.44) que incluye el Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestación de Servicios-IVA. 
El pago de los bienes o servicios suministrados desde el país del Comprador se efectuará en Dólares de los Estados Unidos de América, de la siguiente manera:
 Contra entrega de los bienes: 100% del precio de Contrato.
	
El pago de los bienes y servicios suministrados desde el país del Comprador se efectuará en dólares de los Estados Unidas de América, de la siguiente manera:
Para el pago de los bienes el Proveedor presentará a la Tesorería del Proyecto de la Unidad Financiera Institucional, factura de consumidor final en duplicado cliente a nombre CONVENIO INDIVIDUAL DE FINANCIAMIENTO NO REEMBOLSABLE DE INVERSIÓN DEL FONDO MESOAMERICANO DE LA SALUD N° GRT/HE-16714-ES GRT/HE-16715-ES, TERCER TRAMO adjuntando acta de recepción a satisfacción por parte de la Unidad solicitante por medio de su delegado y copia del Contrato. En la factura correspondiente, en el apartado de la descripción de los bienes, deberá hacer referencia al número y concepto del Contrato suscrita con el Ministerio de Salud, cifrados presupuestarios, Categorías de Inversión, y subcategorías”, menos las retenciones correspondientes según ley y líquido a pagar.
El pago se hará mediante abono a cuenta según la declaración jurada firmada por el proveedor al momento de suscribir el contrato.
Los pagos en virtud del Contrato serán efectuados en un periodo no mayor a 30 días posterior a la fecha determinada para cada pago.
Si el contratante no efectuará cualquiera de los pagos al proveedor una vez vencido los 30 días establecidos en el Contrato, contará con 30 días adicionales para resolver dicho impase, de lo contrario si en el plazo adicional no resolviere tal situación el contratante pagará al proveedor un interés de 0.016% del monto del pago atrasado por día de atraso.


	CGC 15.5
	El MINSAL reconocerá el cero punto cero dieciséis por ciento, por cada día de retraso, calculado sobre el monto de la factura adeudada.  Después de transcurrido los sesenta días de la entrega del quedan respectivo

	CGC 17.1
	Se requerirá una Garantía de Cumplimiento. 
Dentro de un máximo de quince (15) días siguientes a la distribución del contrato, el oferente deberá presentar una Garantía de Cumplimiento: Será por el diez (10%) por ciento del monto total contratado, con una vigencia de 180 días contados a partir de la fecha de distribución del contrato. Dicha garantía se emitirá utilizando el formato del Anexo 2 del documento de LPN, por entidad autorizada por la Superintendencia del Sistema Financiero. Para el caso de Garantías emitidas por entidades en el extranjero estas deberán tener un corresponsal con domicilio legal en El Salvador y autorizada por la Superintendencia del Sistema Financiero. La Garantía deberá presentarse en el Área de Adquisiciones y Contrataciones del Programa del Ministerio de Salud, ubicada en Lomas de Altamira, Boulevard Altamira y Avenida República de Ecuador, número 33, San Salvador.

	CGC 17.3
	La Garantía de Cumplimiento, podrá presentarse en cualquiera de las formas siguientes: una Garantía Bancaria o una Fianza de Cumplimiento.
La moneda de la Garantía de Cumplimiento, deberá ser emitida en Dólares de los Estados Unidos de América. 
En caso que la Garantía sea emitida por un Banco de un país extranjero, éste deberá tener corresponsalía con un Banco del país del Contratante, el que deberá estar autorizado por la Superintendencia del Sistema Financiero.

	CGC 17.4
	La liberación de la Garantía de Cumplimiento tendrá lugar: a más tardar cuarenta y cinco (45) días contados a partir de la fecha de Cumplimiento de las obligaciones del Proveedor en virtud del Contrato, incluyendo cualquier obligación relativa a la garantía de los servicios o bienes.

	CGC 23.1
	Aplica lo que se prevé en las CGC

	CGC 24.1
	El Proveedor está obligado bajo los términos del Contrato a transportar los Bienes al lugar de destino final dentro del país del Comprador, definido como el Sitio del Proyecto.

	CGC 25.1
	Ver Sección VI, numeral 2. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS
E.  Análisis de la Calidad de los medicamentos
F. Indicaciones para la entrega de medicamentos.

	CGC 26.1
	El valor de la liquidación por daños y perjuicios será: 0.5% del valor total del contrato por cada semana de demora hasta que la entrega del bienes o servicios sea realizada. 

	CGC 26.1
	El monto máximo de la liquidación por daños y perjuicios será: 10% del valor total del contrato. 

	CGC 27.3
	NO APLICA
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	DEPENDENCIA SOLICITANTE
	ANEXO A CUADRO DE DISTRIBUCIÓN  

	CLASE DE SUMINISTRO O SERVICIO
	ADQUISICIÓN DE MEDICAMENTOS  PARA APOYAR LOS HOSPITALES DE LOS HOSPITALES  BENEFICIADOS CON LA INICIATIVA SALUD MESOAMÉRICA. 

	CANTIDAD ASIGNADA POR HOSPITAL 

	No.
	CÓDIGO DEL 
PRODUCTO
	DESCRIPCIÓN COMPLETA DEL SUMINISTRO CON SUS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS ACTUALIZADAS
	U/M
	San Rafael
	 Ahuachapán  
	 San Vicente 
	Ilobasco 
	 Cojutepeque  
	 Sensuntepeque 
	 Zacatecoluca  
	 Gotera 
	 Santa Rosa de Lima  
	Total 

	4
	02800080
	Sulfato de Magnesio,  50% Solucion inyectable I.M-I.V. Ampolla 10 ml

	C/U
	1,080
	1,050
	90
	168
	1,062
	240
	426
	420
	96
	4,632

	14
	00201005
	Gentamicina (Sulfato) 40 mg/mL Solución Inyectable IM - IV frasco vial 2 Ml.

	C/U
	400
	300
	200
	200
	300
	300
	400
	200
	200
	2,500

	16
	01300015
	Fentanyl (citrato), 0.05mg/ml.Solución inyectable IM, EV, ampolla 2 ml, protegido de la luz

	C/U
	1,000
	515
	130
	50
	80
	195
	1,000
	350
	180
	3,500





ANEXO B
 Requisitos para la presentación 


a) La rotulación del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables, polvos o polvo liofilizado para solución y suspensión inyectable en ampollas o frasco vial menores o iguales a 5mL, deberá contener como mínimo la siguiente información:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)  
5. Vía de administración (se acepta abreviatura solo para vía parenteral).
6. Contenido en volumen, unidades de dosis o masa.
7. Número de lote de fabricación.
8. Fecha de expiración o vencimiento.
9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10.  País de Fabricación.

b) La rotulación del empaque primario (blíster/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas deberá contener como mínimo la siguiente información:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5. Número de lote de fabricación.
6. Fecha de expiración o vencimiento.
7. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

d)  La rotulación del empaque primario del envase o frasco para las formas farmacéuticas: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas deberá contener como mínimo la siguiente información:
1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma farmacéutica (excepto cuando no presente empaque secundario individual)
5. Contenido en unidades
6. Número de lote de fabricación.
7. Fecha de expiración o vencimiento.
8. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

   e)  La rotulación del empaque primario para Soluciones y Ungüentos, tanto Oftálmicos y Óticos:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5. Vía de administración.
6. Composición del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios activos con su concentración (cuando no presente envase o empaque secundario individual).
7. Deberá de rotular: “Producto Estéril”.
8. Contenido en volumen, unidades de dosis.
9.  Número de lote de fabricación.
10. Fecha de expiración o vencimiento.
11.Condiciones de almacenamiento. (cuando no presente envase o empaque secundario individual).
12. Número de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empaque   secundario   individual)
                    13.Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
      14.País de fabricación.


f) La rotulación 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, deberá contener como mínimo la siguiente información:
1.   Nombre genérico del producto.
2.   Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3.   Concentración.
4.   Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
5.   Vía de administración (se acepta abreviatura solo para vía parenteral).
6.    Contenido en volumen
7.   Número de lote de fabricación.
8.   Fecha de expiración o vencimiento.
9.   Número de Registro Sanitario. (cuando no tiene empaque secundario individual)
10. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
11.  País de Fabricación.
12.  Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empaque secundario individual).
13.  Advertencia de seguridad (cuando aplique)
                   
n) Todas las demás formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su empaque primario deberán contener como mínimo la siguiente información:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentración.
4. Forma Farmacéutica 
5. Vía de administración
6. Contenido en volumen, unidad de dosis o masa
7. Número de lote de fabricación.
8. Fecha de expiración o vencimiento.
9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10. Número de Registro Sanitario (cuando no tienen envase o empaque secundario individual).
                     
o) La rotulación del empaque secundario deberá contener como mínimo la siguiente información:

a) Nombre genérico del producto.
b) Nombre comercial del producto (cuando aplique).
c) Concentración.
d) Forma farmacéutica.
e) Vía de administración (Incluyendo indicación especial sobre la forma de administración cuando aplique).
f) Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.
g) Fórmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base utilizada).
h) Número de lote de fabricación.
i) Fecha de expiración o vencimiento.
j) Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).
k) País de origen del producto.
l) Número de Registro Sanitario.
m) Otras indicaciones del fabricante:

m.1. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para solución inyectable, se deberá indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, así como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeración establecida por el fabricante.

m.2. Además, el empaque primario o secundario deberá incluir: Condiciones de almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.

m.3. En caso de no poder colocarse toda la información en el empaque secundario se podrá especificar en el prospecto o inserto.

La información de rotulado de los empaques deberá ser impresa o pirograbada directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean desprendibles, no se aceptarán fotocopias de ningún tipo. La impresión deberá ser nítida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningún tipo, toda la información provista deberá estar en idioma castellano.  
[bookmark: _Hlk36105035]Podrá aceptar el etiquetado en idioma inglés cuando sea medicamento de una sola fuente, único oferente o único elegible entre las ofertas que cumplan la evaluación técnica.

El etiquetado de los productos contratados deberá cumplir con el Reglamento RTCA 11.01.02:04. “PRODUCTOS FARMACÉUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS PARA USO HUMANO, en caso de discrepancia prevalecerá dicho RTCA”.


 Todo producto que resulte adjudicado debe portar la leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA” únicamente en el empaque secundario, de forma pirograbada o en etiqueta firmemente adherida que no sea fácilmente desprendible.

[bookmark: __RefHeading__25675_1088078722]Características del material de empaque necesario 

 Empaque primario:

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

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

· Para aquellos medicamentos contratados en frascos cuya presentación es tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas, el contenido de estos no deberá ser mayor a 100 unidades por cada frasco.

Empaque secundario:

*Para los productos que su forma farmacéutica sean tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas, grageas y cápsulas se aceptará:

*Caja de cartón u otro material resistente que mantenga al empaque primario (blíster o foil) fijo y protegido. No se aceptará empaque secundario tipo cartulina ni bolsa plástica. 

*En ningún caso se aceptará presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos) en el empaque secundario.
[bookmark: _Hlk36108062]*Para los medicamentos que requieren protección de la luz y se contraten en blíster transparente con protección a través del empaque secundario, este debe contener como máximo 60 unidades por caja.
*Para las formas farmacéuticas líquidos en solución oral, suspensión y polvos o gránulos para suspensión oral, cuya presentación es frasco sin empaque secundario, deben presentarse en caja de cartón u otro material resistente conteniendo no más de 100 unidades por caja, en ningún caso se aceptará empaque terciario o colectivo tipo cartulina o bolsas plásticas.

*Para las formas farmacéuticas en ungüentos o soluciones oftálmicas cuya presentación es tubo o frasco gotero respectivamente, el empaque secundario debe ser en caja individual por cada empaque primario. 

*Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solución inyectable o soluciones inyectables cuya presentación es frasco vial o ampolla, si no son en su empaque secundario individual, estas deberán presentarse en cajas de cartón u otro material resistente conteniendo no más de 100 unidades por caja, en ningún caso se aceptará empaque secundario tipo cartulina.

*Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solución inyectable o soluciones inyectables que se contrate en frasco vial o ampolla y se solicite en su especificación individual “protección de la luz” y se trate de envase primario transparente podrán aceptarse empaque secundario conteniendo no más de 50 unidades u en empaque secundario individual. 

Otros requisitos generales indispensables.

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

Los productos que requieren protección contra la luz deberán presentarse en sus respectivos empaques con evidencia visual de tal protección (opacos, ámbar, cubierta de aluminio, etc.)

[bookmark: _Hlk36105108][bookmark: _Hlk36108584]Cuando no se tenga evidencia de tal protección (material de empaque transparente o cristalino), el contratista deberá 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 cumple con ésta condición, dicho documento deberá presentarlo firmado y sellado. (No se aceptarán correos electrónicos sin firma y sello, ni documento extendido por el laboratorio fabricante del producto contratado).

Los productos con forma farmacéutica: tabletas recubiertas, cápsulas, cápsulas blandas color ámbar, no se solicitará evidencia visual de protección contra la luz.

Presentación de muestra o arte y productos contratados
Para la contratación de los medicamentos la contratista deberá cumplir con los aspectos indicados en “Requisitos para la presentación de la muestra” y “Características del material de empaque necesario para la evaluación de los productos”.

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


Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas
Se tomará en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD   catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los últimos 5 años (a partir del año 2015). Así también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas y retiros del mercado emitidos por una autoridad de alta vigilancia sanitaria. 

 Análisis de la Calidad de los medicamentos. 

A continuación, se detallan aspectos relacionados con la realización de los análisis de control de calidad relativos a reposición de medicamentos, rechazos de calidad, muestras para análisis, aplicación de multas ante rechazos frecuentes que deben considerarse al momento de la ejecución de las entregas de los medicamentos, que tienen implicaciones administrativas por parte de los contratistas:

1. El MINSAL exigirá todos los análisis de calidad a los productos que considere necesarios, reservándose el derecho de enviar a realizar análisis a otros laboratorios nacionales o extranjeros reconocidos, cuando los intereses del MINSAL así lo demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario de los mismos. Los análisis requeridos podrán ser realizados en el Laboratorio de Control de Calidad (LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL) o de la Dirección Nacional de Medicamentos (DNM).
2. Una vez la Contratista se encuentre en disposición de entregar los productos contratados, deberá presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:
a) Formato de “Control de Pago de Análisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 2) con toda la información solicitada y pagos según Diario Oficial (Anexo No.5)
b) Documento que describa la Metodología de Análisis utilizada por el Laboratorio fabricante para cada producto contratado.
c)  Materia prima con su Certificado de análisis respectivo, en las cantidades requeridas según el Anexo No. 3 y etiquetada según descripción de materia prima del producto de acuerdo al Anexo No. 4.
3. Recibida la materia prima y la documentación mencionada en el literal anterior, el LCC revisará, firmará y sellará el documento Formato de “Control de Pago de Análisis de Medicamentos y afines” con el cual la Contratista se presentará a colecturía de la UFI donde se le emitirá 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 recepción de la materia prima se deberá notificar a través de lo solicitado en el Anexo No. 6.
4. Luego de cancelados los aranceles correspondientes la Contratista deberá presentar al LCC, la documentación siguiente:
a) Formato “A” Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo (AnexoN° 7)
b) Formato “B” Notificación de Lotes sujetos a Inspección por Atributos y Muestreo (Anexo N°8)
c) Copia de recibo de ingreso de pago
d) Copia del contrato
e) Certificado de análisis 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 certifique que el empaque primario cumple con la condición de protección de la luz cuando no se tenga evidencia de tal protección en el empaque primario del producto a inspeccionar.

5. Una vez recibida la documentación citada, el LCC programará la Inspección por Atributos y Muestreo según “INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS” (Anexo N° 9), para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades establecidas. 
6. El equipo de inspectores del LCC, realizará la inspección por atributos y muestreo, completará y firmará el Formato “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS” (Anexo No. 10), posteriormente, la Contratista firmará dicho formato. Los inspectores elaborarán el informe respectivo para ser entregado en el área de Inspección y Muestreo del LCC.
7. Al momento de realizar la Inspección por Atributos y Muestreo en las instalaciones que la Contratista haya indicado en la notificación de inspección 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, será causal de rechazo del producto, el lote o lotes inspeccionados, y posteriormente se procederá a emitir el “INFORME DE NO ACEPTACIÓN AL EFECTUAR LA INSPECCIÓN” (Anexo N° 11) 
8. Si al presentarse el equipo de Inspectores del MINSAL en las instalaciones de la Contratista para proceder a realizar la Inspección por Atributos y Muestreo solicitada y ésta no puede ser realizada por causas atribuidas a la Contratista, se emitirá un “INFORME DE NO INSPECCION” (ANEXO No 12); con copia al administrador de contrato.
9. El LCC realizará los análisis físico-químico, microbiológico y otros que estime convenientes según el tipo de producto. Una vez realizados los análisis el LCC emitirá el Informe de Control de Calidad de Medicamentos, cuyo resultado puede ser de Aceptación o de Rechazo, dicho informe estará disponible para su descarga en el Sistema Nacional de Abastecimiento (SINAB)
10. Si al realizar la Inspección por Atributos y Muestreo en las instalaciones de la Contratista, se emite el “INFORME DE NO ACEPTACIÓN AL EFECTUAR LA INSPECCIÓN” por defecto en el material de empaque, la Contratista estará obligada a superar la falla encontrada, entregando un lote del medicamento que cumpla con lo requerido en un plazo no mayor de 15 días calendario, para lo cual la Contratista deberá notificar por escrito a la UGP y al Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo, para lo cual deberá entregar toda la documentación del numeral 4, excepto la copia del contrato. El referido informe de no aceptación no exonera de los plazos de entrega contractuales. 
    El LCC debe remitir copia del “INFORME DE NO ACEPTACIÓN AL EFECTUAR LA INSPECCIÓN” al administrador de contrato
11. Si el defecto encontrado al momento de la Inspección por Atributos y Muestreo es en la forma farmacéutica, la Contratista deberá entregar un lote diferente al rechazado en un plazo no mayor a 15 días calendario contados en ambos casos a partir de la referida notificación, para lo cual la Contratista deberá notificar por escrito a la UGP y al Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente el muestreo. El referido informe de no aceptación no exonera de los plazos de entrega contractuales. 
   El LCC debe remitir copia del “INFORME DE NO ACEPTACIÓN AL EFECTUAR LA INSPECCIÓN” al administrador de contrato
12.  Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informará a la UGP para que se proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relación al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantía de cumplimiento del contrato en proporción directa a lo incumplido.
13. Si una vez muestreado el medicamento contratado presenta RECHAZO por resultado fuera de especificación por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE CON ESPECIFICACIONES TÉCNICAS según: PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACIÓN DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS (Anexo N° 13), se notificará a los establecimientos de salud para suspender el uso del producto, si éste hubiere sido recibido con formato de RETIRO DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS.
14. La Contratista deberá notificar por escrito a la UGP y al Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar nuevamente la Inspección por Atributos y Muestreo por el MINSAL. Ante otro rechazo del mismo producto, se procederá de conformidad a lo establecido en el contrato en relación al incumplimiento, haciéndose efectiva la garantía de cumplimiento del contrato en proporción a lo incumplido.
15. En caso que la Contratista no acepte el dictamen del rechazo, el MINSAL podrá autorizar la realización de los análisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrá por cuenta de la Contratista. La muestra deberá ser tomada en el lugar donde se entregó el producto según 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 recepción 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 según formato “CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”, (Anexo No. 14). El Guardalmacén involucrado en coordinación con el Administrador de Contrato tomará muestra del producto con el defecto encontrado y coordinará con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitirá el dictamen correspondiente. Si el dictamen es de rechazo, será notificado a la UGP. 
      El Guardalmacén no hará efectiva la recepción del medicamento hasta que la Contratista supere la falla encontrada en el producto, retirándolo de los almacenes; la recepción se hará efectiva hasta que la Contratista entregue un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 días calendario, contados a partir de la referida notificación. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACIÓN DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS”. El referido dictamen (ACTA DE RECHAZO) de no aceptación no exonera de los plazos de entrega contractuales. 
17. Los costos de todos los análisis del Laboratorio de Control de Calidad serán cubiertos por la Contratista, aún en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del análisis 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 notificación de falla terapéutica o de reacción adversa, y se comprobara que se debe a falla de calidad del producto debida a causa imputable al fabricante que no se detectó en el momento del análisis inicial de la muestra, el guardalmacén involucrado en coordinación con el Administrador de Contrato, tomará muestras del producto con el defecto encontrado y coordinará con el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de muestras a enviar, el cual emitirá el dictamen correspondiente una vez realizado el análisis de calidad; de ser éste un rechazo comunicará a la UGP y ésta notificará a la Contratista para que proceda a retirar del sitio de recepción el producto rechazado en un plazo no mayor de 5 días calendario contados a partir de la notificación. Será responsabilidad de la Contratista superar la falla encontrada entregando un lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 45 días calendario, contados a partir de la referida notificación. "PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACIÓN DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".


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


Indicaciones para la entrega de medicamentos.

Para todos los medicamentos que resulten contratados, las Contratistas deberán cumplir de forma obligatoria con los siguientes requisitos, de lo contrario no serán recibidos los medicamentos en los establecimientos de salud, según cuadro de distribución anexo.

1. Todos los medicamentos deberán ser recibidos en los almacenes de los Establecimientos de Salud, presentando el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS”.

2. Los medicamentos deberán tener un vencimiento no menor a 15 meses al momento de la recepción en el lugar establecido en el contrato.

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

a) Para los medicamentos que no cumplan con el vencimiento no menor a 15 meses, el suministrante deberá notificar por escrito a la UGP, quien a su vez informará al administrador de contrato sobre el menor vencimiento, a partir de la notificación el administrador de contrato   debe emitir su respuesta en 2 días hábiles.
El laboratorio de control de calidad debe comunicar al administrador de contrato la aceptación del producto.

b) En caso que el producto se acepte con menor vencimiento, la Contratista deberá entregar una carta compromiso notariada del cambio inmediato del producto con menor vencimiento; asimismo, deberá entregar adicionalmente el 2% de producto que se recibirá con menor vencimiento, en concepto de penalización 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 hará uso de la carta compromiso notariada de cambio, debiendo la contratista sustituir el medicamento vencido por otro que cumpla con los criterios establecidos en la presente compra.


d) En ningún caso se aceptará por la reposición del medicamento, vencimiento menor a 12 meses; asimismo, cuando la cantidad a entregar en concepto del 2% de producto adicional, sea una fracción del medicamento (ejemplo: media ampolla, media tableta, etc), dicha cantidad deberá ajustarse al entero próximo mayor. 

4. Todo medicamento que resulte adjudicado y posteriormente contratado, al realizar la Inspección por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevará impresa la leyenda “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque secundario. Dicha leyenda se aceptará impresa, pirograbada o utilizando viñeta firmemente adheridas que no sean desprendibles.

5. La rotulación del empaque primario y secundario al realizar la inspección por atributos y muestreo y en la recepción en el lugar de entrega establecido, deberá contener la información establecida en los literales del apartado REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

6. El empaque terciario o colectivo deberá presentar la siguiente información:

a)  Nombre genérico del producto
b)  Concentración
c)  Forma farmacéutica
d)  Contenido (especificando el número de unidades en el envase o empaque)
e)  Número de lote de fabricación
f)  Fecha de expiración o vencimiento.
g)  Laboratorio fabricante.
h)  Condiciones de manejo y almacenamiento
i)  Número de cajas e indicaciones para estibar;

	*Las etiquetas deben ser impresas y en idioma castellano.

7. De requerir condiciones especiales para el almacenamiento del medicamento contratado, éstas deberán especificarse en todos los empaques, en lugar visible y con la simbología respectiva. Contratado el producto no se permitirá cambio alguno en estas condiciones.

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

9. Los Guardalmacenes deberán apegarse a los LINEAMIENTOS TÉCNICOS PARA LAS BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO Y GESTIÓN DE SUMINISTROS EN ALMACENES DEL MINISTERIO DE SALUD en relación con los medicamentos recepcionados con formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS” por el Laboratorio de Control de Calidad. 

10. Al realizar la recepción se deberá considerar el tiempo muerto establecido para la entrega de los medicamentos, el cual inicia desde la fecha de recepción de oficio, en el cual la Contratista notifica la solicitud de Inspección por Atributos y Muestreo de los medicamentos al Laboratorio de Control de Calidad, hasta la fecha que es notificado a la Contratista el Informe de aceptación del medicamento por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, dentro del periodo contractual.  El tiempo muerto no deberá contabilizarse dentro de los días establecidos para la entrega del Medicamento.
 No se considera tiempo muerto lo establecido en el literal E. numerales 10, 11 y 16.

11. La Contratista procederá a realizar la entrega de los medicamentos dentro del  plazo contractual en el lugar establecido en la presente base de licitación.
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Control de pago de análisis de medicamentos y afines



	Suministrante:
	

	Dirección:
	

	Teléfono:
	
	FAX:
	

	Fecha de pago:
	



	No. Renglón
o Ítem
	Nombre genérico, concentración forma farmacéutica y presentación
	Nombre Comercial
	Lote
	Cantidad de producto a entregar
	Establecimiento donde entregará
	Lic. No. / CD
	Contrato No.
	Metodología de 
análisis
	Materia prima con certificado
	Certificado de análisis de producto terminado
	Cantidad cancelada

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	$

	
	

	Observaciones:

	
	

	
	
Revisado por:
	

	Nombre, Firma y Sello del Suministrante:
	
	Laboratorio de Control de Calidad











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

	
	   CODIGO
	DESCRIPCION
	U.M.
	CANTIDAD
	CANTIDAD DE MUESTRA POR LOTE
	COSTO ANALISIS POR LOTE**
	CANTIDAD DE ESTANDAR

	
	00102015
	Metronidazol 5 mg/mL Solución inyectable I.V. Frasco vial o bolsa, 100 mL, protegido de la luz
	C/U
	1873
	9
	$ 170.00
	1 g

	
	00201010
	Gentamicina (Sulfato) 40mg/mL Solución Inyectable IM - IV frasco vial 2mL
	C/U
	2500
	115
	$ 170.00
	1 g

	
	00202020
	Cefazolina (Sódica) 1g Polvo para solución inyectable I.V. Frasco vial
	C/U
	4500
	25
	$ 170.00
	1 g

	
	00202035
	Ceftriaxona (Sódica) 1g Polvo para solución inyectable I.V. ó I.M.- I.V. Frasco vial
	C/U
	2000
	25
	$ 170.00
	1 g

	
	00202040
	Cefotaxima (sódica) 1 g Polvo para solución inyectable I.M. - I.V. Frasco vial
	C/U
	2000
	25
	$ 170.00
	1 g

	
	00203006
	Ampicilina (Sódica) + Sulbactam (Sódico) (1,000 + 500)mg Polvo para solución inyectable I.V. Frasco vial
	C/U
	5501
	25
	$ 190.00
	1 g x p.a

	
	00203025
	Amoxicilina + Ácido Clavulánico (Clavulanato de Potasio) (500 + 125)mg Tableta recubierta Oral Empaque primario individual o frasco
	CTO
	100
	2
	$ 190.00
	1 g x p.a

	
	00204010
	Meropenem 1 g Polvo para solución inyectable I.V. Frasco vial
	C/U
	250
	10
	$ 170.00
	1 g

	
	00206015
	Clindamicina (Fosfato) 150 mg/mL, Solución Inyectable IV, Frasco Vial o Ampolla 6 mL.
	C/U
	300
	40
	$ 170.00
	1 g

	
	00206016
	Clindamicina (Fosfato) 150 mg/mL,  Solución Inyectable IV, Frasco Vial o Ampolla 4 mL.
	C/U
	450
	40
	$ 170.00
	1 g

	
	00211005
	Vancomicina (Clorhidrato) 0.5 g Polvo para solución inyectable I.V. Frasco vial para 10 mL
	C/U
	500
	25
	$ 170.00
	1 g

	
	00702005
	Metildopa 500 mg Tableta o Tableta recubierta Oral Empaque primario individual 
	CTO
	60
	3
	$ 170.00
	1 g

	
	00703010
	Hidralazina Clorhidrato 20 mg Polvo liofilizado para solución inyectable o solución inyectable I.V.  Frasco vial o Ampolla
	C/U
	300
	40*
	$ 170.00
	1 g

	
	00704006
	Nifedipina 30 mg Cápsula, Tableta o Tableta de Liberación Prolongada Oral, Empaque Primario Individual protegido de la luz
	CTO
	18
	2.5
	$ 170.00
	1 g

	
	00704007
	Nifedipina 10 mg,  Cápsula Blanda,  Empaque Primario Individual, Protegido de la luz.
	CTO
	32
	2.5
	$ 170.00
	1 g

	
	00709020
	Dobutamina (Clorhidrato) 12.5 mg/mL Solución inyectable I.V. Frasco vial 20 mL
	C/U
	80
	5*
	$ 170.00
	1 g

	
	00709025
	Dopamina Clorhidrato 40 mg/mL Solución inyectable I.V. Frasco vial 5 mL
	C/U
	100
	15*
	$ 170.00
	1 g

	
	00711020
	Norepinefrina (Bitartrato) 1 mg/mL Solución inyectable I.V. Frasco vial o ampolla 4 mL, protegida de la luz
	C/U
	108
	15*
	$ 170.00
	1 g

	
	01300015
	Fentanil (Citrato) 0.05 mg/mL Solución inyectable I.M. - I.V. Ampolla 2 mL, protegida de la luz
	C/U
	3500
	75
	$ 170.00
	1 g

	
	02304015
	Dexametasona Fosfato (Sódico) 4 mg/mL Solución inyectable I.M. - I.V. Frasco vial 5 mL, protegido de la luz
	C/U
	500
	60
	$ 170.00
	1 g

	
	02304020
	Hidrocortisona (Succinato sódico) 500 mg Polvo o polvo liofilizado para solución inyectable  I.M. - I.V., estabilidad 72 horas después de reconstituido   Frasco vial
	C/U
	60
	25
	$ 170.00
	1 g

	
	02304025
	Metil Prednisolona (Succinato Sódico) 40 mg   Polvo para solución inyectable, con estabilidad de 48 horas después de recostituido I.M. - I.V.  Frasco vial
	C/U
	40
	35
	$ 170.00
	1 g

	
	02800080
	Magnesio Sulfato 50% Solución inyectable I.M - I.V. Ampolla 10 mL
	C/U
	4632
	30
	$ 170.00
	1 g

	
	03100035
	Cloranfenicol 0.5% Solución Oftálmica Frasco gotero (5 - 10)mL
	C/U
	300
	20
	$ 170.00
	1 g

	
	03300010
	Ergonovina Maleato 0.2 mg/mL Solución inyectable I.M. Ampolla 1 mL, protegida de la luz
	C/U
	216
	40*
	$ 170.00
	1 g

	
	03300030
	Oxitocina Sintética 5 U.I/mL Solución inyectable I.M. - I.V. Ampolla 1 mL
	C/U
	39557
	140
	$ 170.00
	1 g

	
	03300042
	Misoprostol 200 mcg Tableta  Oral Empaque primario individual
	CTO
	100
	3
	$ 170.00
	1 g

	
	03500006
	Surfactante Pulmonar Exógeno (natural), Fosfolípidos 25 mg/mL Suspensión Intretraqueal   Frasco vial 8 mL, protegido de la luz
	C/U
	48
	3
	$ 114.00
	0




* cantidad reducida

**  Según acuerdo ejecutivo n.º 887 numeral 2 literal b)
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ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA
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Etiqueta de la Materia Prima



Etiqueta de la Materia Prima

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


	Nombre de la materia prima
	

	Número de lote.
	

	Potencia (especificar si es base húmeda ó 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.
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TARIFA Y PAGOS POR SERVICIOS































































Anexo N° 6
Inconformidad encontrada en recepción de materia prima
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Inconformidad encontrada en recepción de materia prima



Nombre de la materia prima:                                         ________________________________
  Laboratorio fabricante:                                      ________________________________
   Lote:                                                                ________________________________
 Fecha de fabricación:                                          ________________________________
Fecha de vencimiento:                                         ________________________________
Fecha de estandarización:                                    ________________________________
% de pureza:                                                       ________________________________              
Certificado de materia prima:                             ________________________________
Cantidad de materia prima enviada:              _____________________________
Ausencia de materia prima:                            ___________________________
Observaciones:_________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
 Nota: no se recibirán certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.
Los parámetros señalados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 días hábiles),por que serán registrados al expediente del suministrante
______________________________________
Químico farmacéutico responsable.                                                          Fecha.	____
 recibió:




  Nombre:_____________________       Nº DUI:_________________ Firma. 	



ANEXO N° 7
FORMATO “A” PARA NOTIFICACIÓN DE INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
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Formato “A”
Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo



San Salvador, ___ de _______ del 201_   
Lic. ____________________________
Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud 

En referencia a la ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Se le notifica que se ha cancelado los derechos de análisis por cada lote a ser entregado, correspondientes a la entrega No______, por lo que le estamos solicitando se efectúe la inspección y muestreo de los medicamentos adjudicados a partir del día _____ de _______ del corriente año, de acuerdo a formato anexo.

Atentamente.


F_________________________                                        Sello
Nombre del responsable 
Cargo 

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












ANEXO N° 8
FORMATO “B” NOTIFICACIÓN DE LOTES SUJETOS A INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
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	Formato “B”
Notificación de lotes sujetos a inspección por atributos y muestreo



                 Suministrante: ___________________________________Entrega No: __________________

	No. Renglón o Ítem
	Descripción
	Nombre Comercial
	Laboratorio Fabricante
	Lote
	Tamaño de lote
	Fecha de fabricación
	Fecha de vence
	Cantidad total a entregar del lote

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



Sello: __________________________________
________________________________________
Nombre y firma del responsable



Cargo







ANEXO N° 9
INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS 
	RESPONSABLE
	PASO No.
	ACTIVIDAD

	CONTRATISTA
	1
	LA CONTRATISTA  PRESENTARÁ ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD  DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOS SIGUIENTES:  
· FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES ANEXO N° 2 CON TODA LA INFORMACIÓN SOLICITADA,
· METODOLOGÍA DE ANÁLISIS (cuando aplique)
· MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANÁLISIS (cuando aplique)
NOTA: SI ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO SE CONTINUARA CON LOS SIGUIENTES PASOS.

	CONTRATISTA
	2
	UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 1,  LA CONTRATISTA SOLICITARÁ EL RECIBO DE INGRESO DE PAGO DEL O LOS LOTES A SER ANALIZADOS.

	TESORERÍA/UFI MINISTERIO DE SALUD Y CONTRATISTA
	3
	LA TESORERÍA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR  EXTIENDE EL RECIBO DE INGRESO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO

	CONTRATISTA
	4
	ENTREGARÁ COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL

	CONTRATISTA
	5
	SOLICITARÁ  A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL LA INSPECCIÓN Y MUESTREO DEL LOTE O LOS LOTES CANCELADOS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS  FORMATOS PARA NOTIFICACIÓN DE INSPECCIÓN 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 ANÁLISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR
DE TRATARSE DE UN MEDICAMENTO CONTROLADO, PRESENTAR LA TRANSFERENCIA  CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS
DOCUMENTO QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON LA CONDICIÓN DE PROTECCIÓN DE LA LUZ, CUANDO NO SE TENGA EVIDENCIA DE  TAL PROTECCIÓN EN EL EMPAQUE PRIMARIO.

	LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
	6
	REALIZACIÓN DE LA INSPECCIÓN  POR ATRIBUTOS Y MUESTREO   DEL O LOS LOTES NOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA, 
LA CANTIDAD DE MUESTRAS POR LOTE SE DETALLA EN ANEXO No. 3.

	LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	7
	ELABORACIÓN DEL INFORME DE INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

	LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	8
	VERIFICACIÓN DEL ANÁLISIS Y EMISIÓN DEL INFORME DE ACEPTACIÓN O RECHAZO DEL MEDICAMENTO 

	LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	9
	REMISIÓN DEL INFORME DE ACEPTACIÓN  A LA CONTRATISTA DEL MEDICAMENTO. POSTERIORMENTE SE REMITIRÁ COPIA A LA UACI DEL NIVEL  SUPERIOR y  NOTIFICACION AL  ADMINISTRADOR  DE CONTRATO.

	CONTRATISTA
	10
	LA  CONTRATISTA PROCEDERÁ A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

	UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINISTERIO DE SALUD
	11
	SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL PROCEDERÁ 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 Dirección Nacional de Medicamentos (DNM), verificará la calidad de todos los medicamentos contratados, mediante la Inspección, Muestreo y Análisis Físico-químicos, Microbiológicos y otros que el MINISTERIO DE SALUD estime convenientes.

El Ministerio de Salud para la verificación de la calidad utilizará como referencia las farmacopeas USP, BP, FEUM, actualizadas. Si el producto no se encuentra en la bibliografía antes señalada, la Contratista deberá presentar la metodología de análisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando la referencia bibliográfica.

A continuación se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspección y Muestreo para la verificación de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

1. Pago de análisis de Control de Calidad:

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

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

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

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

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

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

	d) Presentar el certificado de análisis 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.

3.      No conformidad en la recepción de la materia prima:

Cuando se presente una no conformidad en la recepción de la materia prima, el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL emitirá el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCIÓN DE MATERIA PRIMA”, según ANEXO No. 6, y no se autorizará el formato de control de pago de análisis del producto.

4. Notificación de Inspección por Atributos y Muestreo:

La notificación deberá ser presentada por la contratista por lo menos con 15 días calendario antes del vencimiento de la fecha programada para cada una de las entregas, CASO CONTRARIO SU TIEMPO MUERTO SERÁ DISMINUIDO CON RELACIÓN AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA ENTREGA.

5.      Tiempo muerto:

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

6. Certificado de Análisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de presentar la notificación en el Laboratorio de Control de Calidad, deberá entregarse el CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL PRODUCTO TERMINADO, en idioma castellano, conteniendo como mínimo la siguiente información:
	
	a) Nombre y dirección del fabricante
	b) Nombre genérico del medicamento.
	c) Concentración.
	d) Forma farmacéutica
	e) Contenido
	f) Especificar la sal o base utilizada.
	g) Número de lote
	h) Fecha de fabricación.
	i) Fecha de expiración o vencimiento.
	j) Resultado de cada prueba y límites aceptables.
	k) Pruebas físicas específicas para el producto.
	l) Fórmula cuali-cuantitativa
	m) Tamaño del lote de producción.
	n) Referencia bibliográfica.
	o) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

7. Toma de muestra para análisis: 

EL MINISTERIO DE SALUD tomará las muestras para realizar el control de calidad al producto terminado por cada lote de los medicamentos contratados en virtud de la presente Licitación Abierta, en las instalaciones que la Contratista designe en El Salvador (Fabricante o Distribuidor), durante la inspección se podrán emitir los siguientes informes:
	
	a) De realizarse sin inconvenientes la inspección, se emitirá el formato de Retiro de  
                      Muestras   para Análisis. (ANEXO No. 10)

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

	c) De no realizarse la inspección por causas atribuidas a la Contratista, se emitirá un informe de 	No Inspección (ANEXO No.12)

	c) De no estar conforme la inspección por no cumplimiento de las condiciones contractuales o  por defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un Informe de No 	Aceptación al Efectuar la Inspección.

d) En el caso que los inspectores del MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspección 	o no aceptación de uno o más lotes del producto contratado, el inspector entregará copia del 	informe a la contratista con el cual se da por enterado y automáticamente se activará el plazo 	de la entrega correspondiente

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

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

La Contratista estará obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el Inspector del Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspección y muestreo por cada lote del producto a entregar. Es decir que cada establecimiento de salud recibirá la cantidad total del producto contratado.

9. No conformidad en el análisis:

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

10.     Prueba de recuento Microbiano:

Todo medicamento no estéril una vez contratado deberá cumplir la prueba de recuento microbiano con las especificaciones siguientes: “No más de 100 microorganismos mesófilos aerobios y no más de 10 hongos y levaduras”.

11.    Metodología de análisis y dilución de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado, deberá presentar al momento del pago de análisis de Control de Calidad del lote del producto a entregar, la metodología de análisis y la dilución a la cual se efectuó la prueba de endotoxina.


















ANEXO N° 10 FORMATO DE RETIRO DE MUESTRAS DE ANÁLISIS  
Ministerio de Salud Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

	 Laboratorio de Control de Calidad
	
No. PRIM-F01
	
Revisión No. 6

	

	
Manual de Procedimientos
	12 de junio  de 2019

	
	
	Página 1 de 1

	
	
Retiro de muestras para análisis



Suministrante:__________________________Fecha de notificación de muestreo: ______________________Fecha de retiro de muestras:________________________

Modalidad de Compra:_________________________________________________________________________________________________________________________________

	No. Renglón o Ítem
	
CODIGO
	
DESCRIPCION
	
LOTE
	FECHA DE FABRICACIÓN
	FECHA DE VENCIMIENTO
	NÚMERO DE UNIDADES
	CANTIDAD DE MUESTRAS

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



OBSERVACIONES:_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Nombre, firma y sello de entregado: _______________________________________	Nombre, firma y sello de inspectores:______________________________________________









ANEXO N° 11

 INFORME DE NO ACEPTACIÓN AL EFECTUAR LA INSPECCIÓN
Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

	Laboratorio de Control de Calidad
	
No. PRIM-F03
	
Revisión No. 6

	

	
Manual de Procedimientos
	12 de junio  de 2019

	
	
	Página 1 de 1

	
	Informe de no aceptación al efectuar la inspección


INFORME Nº.                   CRITERIO            (
NO ACEPTACIÓN
)
Fecha de emisión de informe:________________Fecha de notificación de muestreo:_________________

Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biológico: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Nombre Comercial:_____________________________________________________________________ Laboratorio Fabricante:__________________________________________________________________ Suministrante:_________________________________________________________________________ Lote: ________________________________ Número de unidades: _____________________________ Fecha de Fabricación: ______________________ Fecha de Vencimiento: _________________________ Modalidad de compra:___________________________________________________________________ ____________________________________________________________________________________
Nº,Código y texto del renglón o Item:______________________________________________________ ____________________________________________________________________________________  Cantidad de muestra de retención:_________________________________________________________ 

Motivo de la no aceptación del producto:

	Incumplimiento de especificaciones de contrato
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Defectos material de empaque secundario
	Anexa Cálculos
	
SI
	
	
NO

	Defectos de material de envase o empaque primario
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Otros
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Observaciones:________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________


____________________________	________________	____________________________

Nombre, Firma y Sello de Inspectores	Fecha de Inspección	Nombre, Firma y Sello del Suministrante

______________________________________

Vo.Bo.Coordinador de Inspección


ANEXO N° 12
 
INFORME DE NO INSPECCIÓN
Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad


	Laboratorio de Control de Calidad
	
No. PRIM-F02
	
Revisión No. 5

	

	
Manual de Procedimientos
	12 de junio  de 2019

	
	
	Página 1 de 1

	
	
Informe de no inspección


   
Fecha de notifcación de muestreo:________________________________________________________
N° de renglón, Código,Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biológico:
_____________________________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________
Suministrante:____________________________________________________________________________________________
Lote (s):___________________________________________________________________________________________________ ____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
Modalidad de compra:___________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________
Motivo por lo cual no procede la inspección:__________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________



_______________________________             ___________________       ____________________________________
Nombre, Firma y Sello de Inspectores      Fecha de inspección         Nombre, Firma y Sello  del suministrante.






















ANEXO N° 13
INSTRUCTIVO 
PARA LA NOTIFICACIÓN DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS 
Ministerio de Salud
Dirección de Tecnologías Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

	RESPONSABLE
	PASO No.
	ACTIVIDAD

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	1
	REMISIÓN DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

	DIRECCIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS
	2
	REMISIÓN DE INFORME DE RECHAZOS Y ALERTAS DE CALIDAD A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

	UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINISTERIO DE SALUD
	3
	NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL MEDICAMENTO SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA LICITACIÓN ABIERTA.

	CONTRATISTA
	4
	PRESENTARÁ 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 INFORMACIÓN 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 TESORERÍA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR PARA CANCELAR EL ANÁLISIS.

	TESORERÍA/UFI/MINISTERIO DE SALUD Y CONTRATISTA.
	6
	LA TESORERÍA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.

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

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

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	9
	REALIZARÁ LA INSPECCIÓN Y MUESTREO DEL PRODUCTO TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA, SEGÚN TABLA DE MUESTRAS PARA ANÁLISIS (ANEXO No. 3)

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD.
	10
	ELABORACIÓN DEL INFORME DE INSPECCIÓN Y MUESTREO.

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD
	11
	ANÁLISIS Y ELABORACIÓN DEL INFORME FINAL DE ACEPTACIÓN O RECHAZO DEL MEDICAMENTO.

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD.
	12
	REMISIÓN DEL INFORME DE ACEPTACIÓN DEL MEDICAMENTO A LA CONTRATISTA Y UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

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

	LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD.
	14
	SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y DIRECCIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS A LAS REGIONES Y HOSPITALES  DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACIÓN DEL PRODUCTO  

	UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINISTERIO DE SALUD.
	15
	PROCEDERÁ SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA ESTA COMPRA.

	DIRECCIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS DEL MINISTERIO DE SALUD
	16
	REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.
































ANEXO N° 14
CLASIFICACIÓN Y DETERMINACIÓN DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACÉUTICASMinisterio de Salud

Dirección de Tecnologías SanitariasLaboratorio de Control de Calidad

	Laboratorio de Control de Calidad


	Clasificación y determinación de defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas

DE-15IM17
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Defectos de Material de Empaque
	Tipo de Defecto
	Clasificación e los Defectos

	
	Critico
	Mayor
	Menor

	
EMPAQUE SECUNDARIO
	
	
	

	En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre genérico, concentración, forma farmacéutica, lote, fecha de vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, país de origen, Condiciones Especiales de
almacenamiento cuando el producto así lo requiera, Formula cuali-cuantitativa.
	
X
	
	

	En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre comercial,
presentación, cantidad del producto en el envase, numero de registro sanitario y vía de administración.
	
	
X
	

	Impresión defectuosa o no legible
	
	X
	

	Presencia de viñeta con precio de venta al publico
	
	
	X

	Alteración o Modificación de la impresión original.
	X
	
	

	No concordancia entre la información del empaque primario, secundario y
embalaje.
	X
	
	

	Ausencia de la leyenda "Agítese antes de Usar" o similar en suspensión , polvos
para suspensión oral, o emulsiones
	X
	
	

	Cajas dañadas, rotas, mojadas,despegadas
	
	X
	

	Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto.
	X
	
	

	
Ausencia de la leyenda requerida
	
	
	
X
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	ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO
	Critico
	Mayor
	Menor

	En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre genérico,
concentración,   forma  farmacéutica,  lote,	fecha de vencimiento, vía de administración, Laboratorio Fabricante o logotipo
	
X
	
	

	En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre comercial, presentación, cantidad del producto en el envase, numero de registro sanitario y
vía de administración.
	
	
X
	

	Ausencia de la leyenda requerida
	
	
	X

	Impresión defectuosa o no legible
	
	X
	

	Impresión de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento
	X
	
	

	Etiqueta del empaque primario despegada o caída para productos que no tienen empaque secundario
	X
	
	

	Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del producto
	X
	
	

	Marca de aforo ausente o ilegible
	X
	
	

	Etiqueta rota ,desgarrada o mojada con información incompleta o ilegible
	
	X
	

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

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

	Ausencia de forma de dilución en polvos para solución oral
	X
	
	

	Dosificadores dañados o sucios
	
	X
	












	
Laboratorio de Control de Calidad


	Clasificación y determinación de defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas

DE-15IM17
	

Pag.3 de 9



	
Tipo de Defecto
	Clasificación de los Defectos

	
	Critico
	Mayor
	Menor

	
CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES
	
	
	

	Etiquetas torcidas o mal pegadas.
	
	
	X

	
Etiqueta que no permita ver el numero de lote y fecha de vencimiento
	
	X
	

	Etiquetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos para reconstituir con señal de
afore en la etiqueta.
	X
	
	

	Etiquetas que sirven de aclaración de la etiqueta principal
	X
	
	

	Impresión de calidad deficiente.
	
	X
	

	
ENVASE DE VIDRIO
	
	
	

	Envase transparente que no posea documento que indique que protege de la luz,
cuando se requiera con fines de foto protección del producto.
	X
	
	

	Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad
	X
	
	

	Manchas, rayaduras, en su interior
	
	X
	

	Presencia de partículas extrañas
	X
	
	

	Deficiente hermeticidad del cierre.
	X
	
	

	Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensión 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 protección del producto.
Caso contrario, cumplir con lo establecido en los términos de referencia de la base de compra.
	
X
	
	

	Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensión 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
	
	X
	

	Deformaciones que afecten la apariencia
	
	X
	

	
TUBOS COLAPSIBLES
	
	
	

	Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados
	X
	
	

	Deficiente hermeticidad del cierre
	X
	
	

	Tubos deformados
	
	
	X

	Tapón sin perforador
	
	X
	

	Dobles al final de tubos sin cierre hermético
	
	X
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Tipo de Defecto
	Clasificación de los Defectos

	
	Critico
	Mayor
	Menor

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

	Laminados Rotos
	
	X
	

	Deficiencia en el sellado
	
	X
	

	Superficie arrugada, rayada o sucia
	
	X
	

	Producto laminado con llenado incompleto
	
	
	X

	Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensación
	X
	
	

	
FRASCOS VIALES
	
	
	

	Ausencia del agrafe
	X
	
	

	Agrafe mal ajustado
	X
	
	

	Deficiente hermeticidad del cierre
	X
	
	

	Agrafe incompleto
	X
	
	

	Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura
	
	X
	

	Etiqueta fácilmente desprendible
	
	X
	



Defectos en el producto

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

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

	Elementos gráficos y símbolos repetidos, ausentes, equivocados o mal impresos
	
	
	X

	Falta de propelente
	X
	
	

	Ausencia o mal funcionamiento de la válvula
	X
	
	

	Válvulas oxidada o sucia
	X
	
	

	Presencia de fuga
	
	X
	

	Gárgola 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 graduación del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo requiera)
	
	X
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NIVEL DE ACEPTABILIDAD
· Defecto Critico: El producto se acepta con cero (0) defecto critico, en caso contrario se hará un informe de No Aceptación.
· Defecto Mayor : Cuando el numero de defectos encontrados sea igual o sobrepase el numero de defectos permitidos según tabla nivel calidad aceptable(NCA), se hará informe de No Aceptación.

Cuando el numero de defectos es menor al numero de defectos permitidos según tabla nivel calidad aceptable (NCA), el suministrante al momento de la inspección podrá:

a) Intercambiar el numero de defectos encontrados por muestras en buen estado ( siempre y cuando sea para reponer los defectos permitidos en la tabla.) ó

b) Disminuir la cantidad de producto a entregar.

En caso contrario se hará un informe de No Aceptación.

· Defecto Menor: Se condiciona la aceptación del lote con observaciones en cuanto a los defectos encontrados y el suministrante debe superar la observación para hacer efectiva la entrega al establecimiento respectivo.
El inspector detallara en retiro de muestra el defecto menor  encontrado el cual  debe ser superado previo a la entrega del producto a los establecimientos de salud.
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Los defectos Críticos, Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serán evaluados de acuerdo a este listado y los criterios de aceptación o rechazo de la tabla de inspección 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 inspección y muestreo.

Para la aplicación de los criterios utilizados en la clasificación y determinación de defectos en el material de acondicionamiento, se utilizaran las siguientes definiciones:

· Agrafe: dispositivo metálico exterior que garantiza el cierre y aislamiento del producto.

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

· 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




















	Laboratorio de Control de Calidad


	Clasificación y determinación de defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas

DE-15IM17
	

Pag.7 de 9



Defectos en las Formas Farmacéuticas.
	Tipo de Defecto
	Clasificación de los Defectos

	
	Critico
	Mayor
	Menor

	
FORMAS LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES
	
	
	

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

	Sedimentos o precipitaciones en soluciones
	X
	
	

	Color NO Característico* o NO Homogéneo
	X
	
	

	Turbidez en soluciones
	X
	
	

	Presencia de partículas extrañas
	X
	
	

	Separación de fases en emulsiones
	X
	
	

	Olor extraño u objetables
	X
	
	

	Fluidez inadecuada
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	X
	
	

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

	
	FORMAS SOLIDAS ESTERILES
	
	
	

	Color No Característico* o No Homogéneo
	X
	
	

	Presencia de material extraño
	X
	
	

	No homogeneidad en el aspecto del producto
	X
	
	

	Olor No Característico* u Objetable
	X
	
	

	Consistencia inadecuada
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	X
	
	

	
	FORMAS SEMI SOLIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES
	
	
	

	Separación de fases.
	X
	
	

	Consistencia inadecuada.
	X
	
	

	Color no característico,No homogéneo
	X
	
	

	Presencia de material extraño
	X
	
	

	Olor no característico u objetable
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	X
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	Tipo de Defecto
	Clasificación de los Defectos

	
	Critico
	Mayor
	Menor

	
FORMAS SOLIDAS NO ESTERILES
	
	
	

	POLVOS Y GRANULADOS
	
	
	

	Color NO Característico*
	X
	
	

	Color NO Homogéneo
	X
	
	

	Presencia de material extraño
	X
	
	

	Compactación del polvo o del granulado
	X
	
	

	Olor extraño u objetable
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	X
	
	

	Envase con ausencia de espacio de agitación
	X
	
	

	TABLETAS
	
	
	

	Bordes irregulares o tabletas quebradas
	
	X
	

	Color NO Característico*
	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
	
	

	Olor extraño u objetable
	X
	
	

	Presencia de partículas extrañas
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	
	X
	

	CAPSULAS
	
	
	

	Color No uniforme
	
	X
	

	Rotas, Quebradizas, porosas o con cierre defectuoso
	X
	
	

	Olor extraño u objetable
	
	X
	

	Polvo del producto adherido a la superficie
	
	
	X

	Deformaciones
	
	X
	

	Suciedad exterior en las cápsulas blandas
	
	X
	

	Color que no corresponde a la especificación del producto
	X
	
	

	Envase sin contenido o contenido disminuido
	
	X
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Entiéndase por COLOR CARACTERISTICO (*)el que establece el fabricante para producto.

NIVEL DE ACEPTABILIDAD

· Defecto Critico: el producto se acepta con cero (0) defectos críticos, cuando se presente por lo menos uno o más de estos defectos, el producto se califica como NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO.

· Defecto Mayor: se condiciona la Aceptación del lote y se informa al fabricante de lo encontrado se hará informe de No aceptación.

· Defecto Menor: se condiciona la aceptación del lote con los defectos menores encontrados, se informa al fabricante para su corrección de los defectos para los próximos lotes.

Los defectos Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serán evaluados de acuerdo a este listado y los criterios de aceptación o rechazo de la tabla de inspección 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 inspección y muestreo.
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ACUERDO No. 887

San Salvador, 21 de mayo de 2013

25

E1 Grgano Ejecutivoen el Ramo e Hacienda,asolicitud del Ministeriode Salud y d conformidad con el Art. 153 de las Disposiciones Generales

de Presupuesto,

CONSIDERANDO:

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

de Salud

1L 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.

1L Que debido al constante incremento en s costos de los materiales ¢ insumos que se uilizan 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 modificacion de precios para la venta de productos y prestaci6n de servicios comercializados por medio del Fondo de Activi-

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

I.  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

- Con tres 0 mas principios activos

. Medicamentos:

- Con un principio activo 170.00
- Con dos principics activos 190.00°
- Con tres o més principios activos 230,00
- Oncolégicos 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
230.00
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4. Bolsa para transferir Hemocomponentes 114.00
5. Recolector de Sangre:
- Paratransfusion de sangre con solucion CPDA (sin equipo). 230.00
- Juego para transfusion de sangre con solucién CPDA (con equipo descartable) 34300
6. Materiales de Rayos “
- Liquidos Reveladores, fjadores y reforzadores 57.00
- Peliculas Radiologicas 57.00
7. Material de Curacién y Similar:
«  Gasaestéril 170.00
- Venda de gasa estéril 170.00
- Hoja para bisturi estéril 114.00
- Vendade 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
Algodén hidrofilo absorbente 170.00
Rollo de gasa quirirgica no estéril 170.00
8. Materlal descartable estéril:
« Cepillo quirirgico con jabon yodado, estéril 170.00
- Bolsarecolectora de orina estéril 114.00
- Cinta umbilical estéril 114,00
- Guantes quirirgicos estériles 114.00
- Agujas estériles 114.00
- Jeringas descartables estériles 114.00
- Suturas quirrgicas 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 dilisis peritoneal estéri 114.00
- Tubos endotraqueales estériles 114.00
- Tubos orofaringeos estériles 114.00
- Sondas estériles 114.00
- Drenos estériles 114.00
- Lancetas estériles 114.00
9. Geles:
- Gel hidrosoluble para ultrasonografia 114.00
- Jalea ubricante 114.00
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10. Mlsulinu
Almohadillas obstétricas 57.00
Bajalenguas 57.00
Paiilos aplicadores 57.00
Hisopos 57.00
Termémetros 57.00
Brazalete de identificacion pediétrico 57.00
Mascarillas 57.00
Cinta umbilical no estéril 57.00
Compresas sanitarias 57.00
Preservativos 170.00
Cal sodada 57.00
Talco simple 17000
Caja de guantes no estériles 57.00]
Bolsa recolectora de orina no estéril 57.00
Agujas no estériles 57.00
Perilla de aspiracién para recién nacidos 57.00

. Anﬂ:spum Y desinfectantes:

Perdxido de Hidrogeno 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
Jabén liquido antiséptico preoperatorio (base de yodo) 170.00.
Timerosal 170.00
Mercurio cromo 17000
Gluconato de clorhexidina 170.00

Solucién desinfectante antioxidante y anticorrosiva 190.00
12 nsumos Médicos Estériles:

- Por cada medida y cada lote 11400
13. Insumos Médicos no Estériles:

- Por cada medida y cadalote 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 3500
- pH 12.00°
- Friabilidad 10.00
- Disolucion a 1 tiempo 75.00
- Disolucién a 2 6 mas tiempos 125.00

Il.  LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

! LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y TOXICOLOGIA, DE SALUD

MEDIO AMBIENTE.
1. Determinaciones analiticas en alimentos, aguay ambientales
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1.1 Detemminaciones Electromelricas 1500
1.2 Determinaciones Gravimericas y de Identiicacion 2000
1.3 Deleminaciones Tiimetricas 2000
1.4 Deteminaciones Espectrofoloméliicas 300
1.5 Absorcion Atomica 4500
1.6 Cromatografia Liquida 4500
1.7 Cromatografia De Gases 7500
1.8 Gases Masas (Plaguicidas: Organos Clorados y Grganos Fosforados) 17000
7.9 Otios
Colorantes Artifiales 3.00
Andlisis Fisico Quimico de aguas 23000
Oxigeno disuello 5000
Demanda quimica de oxigeno 5000
Plaguicidas: Organo Clorados 150.00°
Plaguicidas: Organo Fosforados 150.00;
Carbamatos 150,00
2. Determinaciones microblolégicas en alimentos, agua para consumo, agua o potable|
(rios, lagos, pozos), agua de piscinas y biosélidos.
Andliss microbiologico de agua 80,00
Recuento lotal de bacteras helerolitficas 1800
Colformes lotales 1800
Colformes fecales 18.00
Mohos y evaduras 1500
Salmonella spp 3000
Shigella sp en agua 3000
Listria 4000
Clostidium perfringens 3000
Staphylococcus aureus 2500
Bacilus cereus 3000
Pseudomonas spp 3000
Gilrobacter 2500
Baclerias anacrobias esporuladas 2000
Aislamiento y cuantiicacién de virus (fagos) 4500
Viabildad de huevos de Ascaris 3000
Escherichia coll 2000
Deleccion de parsios 1800
Cuaniificacion de parésios 3000
Enteroccocus faecalis 2800
Cronobactor sakazakii i 3000

Pseudomonas aeruginosa

30.00
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Vibrio cholerae
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 patogenas 8.00
2. Antigeno para la investigacion de Leishmaniasis por mL 20.00
3. Citometria de flujo 50.00
4. Cultivo bacteriologico 10.00
5. Cultivo para Tripanosoma cruzi 2200
6. Cultivo Virolégico 50.00
7. Cultivos ofros 20.00
8. Evaluacion de pruebas seroldgicas ( latex, aglutinacion ) Inmunohematolégicas para uso
diagnéstico 150.00
9. Evaluacion Kit Comercial para Quimica clinica para uso diagnéstico 200.00
10.  Evaluacion Medio de Cultivo y bases de enriquecimiento para uso microbiologico. 200.00
11, Evaluacion Kit comercial para analisis 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
bacterioldgicos, pruebas bioquimicas y otros para uso microbiolégico. 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. Investigacion de Coccidios 4.00
21.  Prueba confirmativa de Hepatitis B 20.00
22, Prueba de MAT (Microaglutinacion 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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lil.  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 NIA
5. Modificacion de las autorizaciones de construccion

operacion 50.00 50.00 NIA

¥ Clasificacion de Categorias 1, Il y Iilde acuerdo al Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radiolégica.

. Aulorizacion de Operacion, practicas con Rayos X:
- Para diagnéstico médico y panoramico dental (categoria ll
- Para diagnostico odontolgico (categoria Il) 60.00 50,
7. Autorizacion de Importacion de Fuentes no Selladas. 50. NIA
8. Autorizacion de Importacion de Fuentes Selladas, de unahasta cinco fuentes 75.00 NA
9. Autorizacion de Importacion de Fuentes Selladas, de mas de cinco fuentes. 150.00( NI
10. Autorizacion de Exportacion de Fuentes Selladas 30. N/A
1. Aulorizacion de Importacion de Equipos Generadores de Radiacion lonizante:
- Hasta tres equipos 75. NIA
- Mas de tres equipos 150 NIA
12. Aulorizacion de Exportacién de Equipos Generadores de Radiacion lonizante. 30, NA
13. Autorizacion de transferencia a cualquier titulo de fuentes radiactivas 20 NiA|
14, Autorizacién de posesion y almacenamiento de fuentes radiactivas 5001 A
15. Autorizacion de transporte de fuentes radiactivas 50.0( NN
[ 16. Aulorizacion de servicios técnicos, tales como: reparacion, mantenimiento,
pruebas de control de calidad, calibracion de fuentes y equipos generadores dé
radiacion lonizante. (categorfa I) 150.0¢ 100.
17. Aulorizacien de fabricacion de fuentes y equipos generadores de radiacion)
lonizante. = £ 500.0 NA
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IV.  SALUD AMBIENTAL

IV.1 Nivel Local

1. Autorizacion o Renovacion sanitaria para instalacior
y funcionamiento de industrias, agroindustrias
fabricas no alimenticias.

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

3. Autorizacion o renovacion sanitaria para “funcionamiento de instituciones destinadas a g

atencion o ensefianza de nifos de edad pre-escolar y escolar.2! 250
4. Dictamen Técnico para instalacion y funcionamiento de cementerios privados y economia

mixta = = - 7501
5. Autorizacion o renovacion sanitaria para instalacion y funcionamiento de_hoteles|

moteles, pensiones y casas de huéspedes, 75.0
6. Aulorizacion o renovacion sanitaria para funcionamiento de sistema de cremacion de

cadaveres y restos humanos 5000

7. Autorizacién o renovacién sanitaria para instalacion y funcionamiento  del
establecimientos: comerciales, de senvicio, recrealivos y culturales. (privados o economig
mixta). 500

8. Factiviidad sanitaria en Urbanizaciones, Lofificaciones y Proyectos de Agua y Sanearmiento
(incluye: tratamiento de aguas negras a través de fosa séplica ylo aguas grises a Iravés del
frampa para grasa con sistema de infilracion, disposicion sanilaria de excretas a través de
letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua y manejo sanitario de desechos sdlidos
comunes). La cancelacion es por cada vivienda o lote y aplica al tular del proyecto.¥ i 501

9. Factibildad sanitaria en viviendas y lotes (incluye: tratamiento de aguas negras y grises a
ravés de fosa séplica, aplica a propielario, arrendatario o responsable de la vivienda o ote). | 501

10. Factibiidad saniaria en establecimientos (incluye: tratamiento de aguas negras a ravés de
fosa séplica ylo aguas grises a través de trampa para grasa con sistema de infilacion
disposicion sanitaria de excretas a lravés de letrinas sin arrastre de agua, calidad del agua
manejo sanitario de desechos solidos comunes, aplica a propietarios, arrendatarios

_responsables del establecimiento) ¥ 500
1. Aulorizacion anual pera o funcionamiento a barcos pesqueros nacionales 5001
|| 12 Monitoreo sanitario e barcos que alraguen en nuestros puertos maritmos 100,00
13. Autorizacion anualde vehiculs que ransportan alimentos perecederos y 1o perecederos. 100
14, Aulorizacion seniaria para vehiculos que ransporten pulpa de café 250
15. Aulorizacion o renovacion para instalacion y funcionamiento de empresas controladoras de| =

Pk 65.01

luy
3/Se excluye a aplicacion de pago a los proyectos de Agua y Saneamiento ejecutados a través de insttuciones piblicas y ONG's
41Se excluye la aplicacion de pago a los establecimientos piblicos
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16. Autorizacion o Renovacion para instalacion

funcionamienlo  de establecimientos qu

elaboran, procesan, almacenan, envasan,

distribuyen y expenden alimentos y/o bebidas. | 1000 2000 7000 100.00

IV.2 Nivel Central
fl. ALIMENTOS

1. Registro Sanitario de aiimenlos y bebidas (cada 5 aios ) 35,0
2. Renovacion de Registo Sanitario de alimenlos y bebidas (cada 5 afos) 35,0
3. Autorizacion de Importacién de productos alimenticios o bebidas 5.0
4. Certificacion de libre venta de alimentos y bebidas 10.0¢
5. Ampliacion o cambio de marca del producto 10,0
6. Ampliacién o cambio de presentacién del producto 10.0
7. Cambio o aplicacion de nombre del producto 1000
8. Cambio en la lista de ingredientes 1000
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 Certficacion de Registro Sanitario 10.00
12 Actualizacion de empaque del producto 100
13. Reconocimiento de Registro Sanitario dentro del marco de la Unién Aduaner: Entre $70.00 |

Centroamericana. $543.00 5

[2. ALCOHOL Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS

1. Registro de usuario de alcohol potable y no potable 12,0
2, Renovacién anual de regisiro de usuario de alcohol potable y no potable 120
3. Dictamen técnico de condiciones de manejo y almacenamiento de productos qui Imi:wj

peligiosos segin Cédigo de Salud y Ley de Solventes e Inhalantes, previo a s

desalmacenaje en aduana. 50
4. Importacion de alcohol potable y no potable 5.

 Precios sustentados en las Resoluciones No. 752001, 92-2002, 120-2004, 121-2004 del Comité de Ministros de Integracion Economica

(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

Los andliss establecidos en el Romano I, Laboratorio de control de Calidad, numerales del 1 al 14 de este Acuerdo, estarin sujetos a las

condi

ones sigui

tes:

En caso de que las muestras sujeto de andlisis correspondan a un mismo lote y sean remitidas en mis de un envio, el lapso entre la primera

entrega y las restantes, no deberd exceder de 60 dit

lendario, y la validez del pago de

dlisis no mayor a 12 meses; caso contrario el

usuario del servicio deber cancelar nuevamente e precio establecido para el andlisis solicitado.

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.

Los ingresos que

perciban de conformidad al presente Acuerdo, deberdn ser depositados en la cuenta "Diret

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

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

El presente Acuerdo entrard en vigencia ocho dfas después de su publicacin en el Diario Of

ial. COMUNIQUESE: El Ministro de Ha-
cienda, CECiceres.
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Repiblica de El Salvador, C. A. UNEWONOS PARA CHECER
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VERSION PUBLICA

“Este documento es una vers ion piblica, en el cual inicamente se ha
omitido la informacién que la Ley de Acceso a la Informacién Piblica
(LAIP), define como confidencial entre ello los datos personales de las
personas naturales firmantes”. (Articulos 24y 30 de la LAIP y articulo 6

del lineamiento No. 1 para la publicacién de la informacion oficiosa)

“También se ha incorporado al documento la pigina escaneada con las
firmas y sellos de las personas naturales firmantes para la legalidad del

documento™
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