La informacion suprimida
es de cardacter confidencial,

- conforme a lo dispuesto en
: los Arts. 6 literal a), 24

BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR Iiteral e) 30 y 32 de |a Ley
Abrimos oporiunidades, cerramos tratos. g .
del Acceso a la Informacién
Publica, (LAIP).
 CONTRATODE COMPRA VENTA ———
FECHA: 14 ABRIL DE 2023 CONTRATON®: 30285
TIPC ENTREGA: ENTREGA A PLAZOS VIGENCIA HASTA: 31/12/2023

. 'ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL US0 DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS MEDICAS
NOMBRE OFERTA:  (geMi v CENTROQ PREVENCION ¥ TRATAMIENTO DE ADICGIONES (GPTA) ARO 2023

PRODUCTO: [1EMS: 21, 23, 24, 25, 16, 16, 15, 18, 20,

UNIDAD: SEGUN ANEXO ORIGEN: INDIFERENTE
CANTIDAD: SEGUN ANEXO PRECGIO UNITARIO US$: SEGUN ANEXQ
PLAZQ ENTREGA: 60 CORRIDOS PLAZO DE PAGO: 60 CORRIDOS

GARANTIA FIEL CUMPLIMIENTO: 10.0 9%
PUBEBTO DE BOLEA O LICENCIATARIO COMPRADOR: BOLPROSSA DECV.

AGENTE DE BOLSA COMPRADOR. MARIANELA TEJADA RIVERA
N®. CREDENCIAL: 72
PUESTO DE BOLSA O LICENCIATARIO VENDEDOR: SERVICIOS BURSATILES SALVADORENOS, S.A. ..
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR: JOSE SALVADOR PORTILLO VELASQUEZ
N*. CREDENCIAL: 62
DATOS DE LIQUIDACION MONETARIA
VALOR REGOCIADO: uss $2337.43
IVA SIVALOR NEGOCIADO:! us$ § 303.87
TOTAL: Us$ $2,641.30
OBSERVACIONES: AL VALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LO8 IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN
TRIBUTARIO QUE APLIGUE,

EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETO Y NATURALEZA DEL BIEN NEGOGIADO ~
OFERTA DE COMPRA - 46/2023, VER FORMULARIQ DE PRECIOS, ASI MISMQ L AS

CONDICIONES ,
BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS

PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO
POR SERVICIOS DE NEGOCIACION POR CUENTA DEL ESTADOC DE LA BOLSA DE

PRODUCTOS DE EL SALVADCR

FIRMA DECAGENTE COMPRADOR  FIRMA DELC AGENTE VEN

ORIGINAL - BOLPROS
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Nombre de oferta

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCIONES (CPTA)
ANO 2023"

PrOd.U(.:to 4 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
Servicio
Institucién FONDO SOLIDARIO PARA LA SALUD (FOSALUD)
SEGUN ANEXO
HIOEIS FONDOS GOES
Cantidad y
Especificaciones | Segln seccién: Especificaciones técnicas
técnicas
* Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable, Bolsa
de Productos y Servicios que en lo sucesivo se denominard la Bolsa.
Términos

* Fondo Solidario para la Salud, que en lo sucesivo se denominard FOSALUD

¢ Gerencia de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denorminard GSl.

Condiciones de
negociacion

1. Podran participar en la presente negociaciéon las personas nafurales y/o
juridicas gue no se encuentren incapacitadas para ofertar y confratar,
impedidas para ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la
Administracién Publica.

2. Clausula de no colusion: tres (3) dias hdbiles antes de la negociacion, se
deberé entregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Anénima
de Capital Variable, una declaracion jurada ante notario en la gue manifieste
gue no ha constituido acuerdos colusorios con uno, varios o fodos los demds
ofertantes que participan en el presente proceso, y que constituyan violacion
al literal ¢) del arficulo veinticinco de la ley de competencia segun el modelo
de declaracion jurada establecido en el mecanismo bursafil. Segdn ANEXO
Ne° 21.

3. Lanegociacion se redlizard por item,

4. Los datos generales del proveedor (Anexo N° 3) serdn presentados por el
puesto vendedor a GSI/BOLPROS, anexada al comprobante de presentacion
de ofertas técnicas. Esta informacion deberd ser incorporada en formato
digital en el sistema de seguimiento de ofertas denominado TOFF, que
BOLPROS ha puesto a disposicion: a mdas tardar un (1) dia habil después de
finalizado el plazo de presentacidon de ofertas técnicas.

Origen del
suministro

Indiferente
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Forma, plazo,
lugar, horario y
condiciones de
entrega

FORMA DE ENTREGA
La enfrega se redlizard de forma total para cada item (100%).

Plazo: Sesenta (60) dias calendario contados a partir del dia siguiente del cierre
de la rueda de negociacién. Si el Ulfimo dia del plazo, es no habil, deberd
entregar en el siguiente dia habil; sin que esto impligue al proveedor atraso en su
entrega.

Queda claramente entendido, que el proveedor gane la negociacion, al recibir
por parte del Encargado del Seguimientfo de Confrato la notificacion del
resulfado de aceptacion del Laboratorio de Control de Calidad, procedera a
redlizar la entrega, sin necesidad de esperar a gue el plazo de enirega este
préximo a finalizar, Si el dltimo dia del plazo fuere dia no habil se deberd entregar
el siguiente dia habil, sin que esto implicare a la Proveedor afrase en su entrega.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcidn de los
medicamentos en almacén con el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS” (Anexo No. 14), de acuerdo con los intereses y necesidades de la
institucion, para esto el Proveedor deberd de informar por escrito al Encargado
del Seguimiento de Conirato que se encuentra listo para realizar la entrega con
dicho formato o el Encargado del Seguimiento de Confrato informard por escrito
al Proveedor que podrd realizar la entrega con dicho formato.

Excepcionalmente, para medicamentos que sean ofertantes Gnicos v que ha
cumplido con los requerimientos técnicos y que no curplan con lo reguerido en
lo relacionado a plazos de entrega, se hard un andlisis y justificacion técnica, la
cual podra apoyarse de los especialistas que considere necesario. En funcién del
andiisis y justificacion para pasar a rueda de negociacion,

El Encargado del Seguimiento de Contrato en base a necesidades emergentes
o andlisis de existencias en almacenes de la institucion podrd solicitar y/o
autorizar recepcion de cantidades fraccionadas de las contratadas”.

Lugar de Entrega:
Almacén FOSALUD: Carretera Comalapa Km 10, San Marcos.

Horario de Entrega: de las 07:30 am a las 3:30 pm. El cual deberd ser previamente
coordinado con el (los) Guarda Almacén (es) y Encargado (s) del Seguimiento
de Contrato.

CONDICIONES DE ENTREGA

El proveedor deberd enfregar su medicamento de acuerdo con Ias siguientes
indicaciones:

Para la recepcidn de los medicamentos en el lugar de entfrega el proveedor
deberd redlizar cita previa con el guardalmacén, para revision de
documentacidn de entrega y asignacion del dia y la hora en que deberdn
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presentarse a entregar el producto contratado, caso contrario la recepcion del
producto quedard sujeta a disponibilidad de fiempo del aimacén.

Ser@ responsabilidad del proveedor contar con los medios, equipos y personal
necesario para el manejo y entrega de todos los productos en el almacén del
FOSALUD hasta ser recibidos a satisfaccion.

Es responsabilidad del proveedor que las personas encargadas de realizar Ias
entregas cumplan con todos los requisitos de seguridad que se establecen en la
Ley General de Prevencion de Riesgos en los lugares de trabdjo, sus reglamentos
y ofras leyes pertinentes. ks decir, toda persona que se presente a entregar el
producto a los almacenes debe de portar zapatos de seguridad, cinturén lumbar
y casco, etc. De no cumplir con este requisito se reserva el derecho de no
permitirle la entrada a los almacenes.

Durante la recepcién de los medicamentos (relativos a rotulacion, empacado) a
fin de comprobar conformidad seglin muestra contratada. Si los medicamentos
recibidos cumplen satisfactoriamente con los requisitos establecidos en el
contrato del FOSALUD, se procederd a emitir el acta de recepcion.

Si los medicamentos inspeccionados o probados no se gjustan a lo solicitado en
las especificaciones técnicas, el FOSALUD podrd rechazarlos v el proveedor
acordaré con el Encargado del Seguimiento de Contrato los dias calendario para
superar las observaciones realizadas por el Encargado del Seguimiento de
Contrato; Sin ningdn cargo adicional para el FOSALUD.

Queda claramente entendido, que el proveedor que resulte contratado, al recibir
por parte del Encargado del -Seguimiento de Confrato la nofificacién: del
resulfado de aceptacion del Laboratorio de Control de Calidad, procederd a
redlizar la entrega, sin necesidad de esperar a que el plazo de entrega llegue a
su vencimiento.

Si el dliimo dia del plazo, es no habil, deberd entregar en el siguiente dia habil; sin
que esto implicare que el proveedor atraso en su enfrega.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcion de los
medicamentos en almacén con el formaio de "RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS”, de acuerdo con los intereses y necesidades de la institucion. Ast mismo
el proveedor podrd realizar las gestiones del trdmite de pago hasta fener el
informe final de aceptacion del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

La entrega deberd acompanarse de la siguiente documentacion en original y

¥ una fotocopia
Documentacion

requerida para a) Copia de contrato (y sus anexos) emitido por Bolpros, S.A. de C.V.

ISSalbaig e ) Nota de remisién emitida por el puesto de bolsa vendedor o proveedor del bien

O servicio.
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c) Acta de recepcion la cual serd emitida por parte de los Encargado (s) del
Seguimiento de Confrato de la institucién compradora, al recibir la totalidad del
bien o servicio.

d) Orden de entrega emitida por BOLPROS, la cual debera ser presentada para
firma y sello del Encargado del Seguimiento de Contrato dl finalizar la entrega, a
entera satisfaccion.

De conformidad con el art, 73 del instructivo de operaciones vy liguidaciones de ia
bolsa, se establece que la orden de entrega debe ser solicitada (5) dias hdbiles
previos a ta fecha de entfrega.

Las solicitudes de modificacion al plazo de entrega por razones de caso fortuito o
fuerza mayor, deberd ser solicitado por escrito a la GSI con seis (6) dias hdbiles de
anticipacion a la fecha pactada en el confrate adjuntando las justificaciones y
comprobaciones correspondientes y serdn aprobadas en los casos que el
comprador no se vea afectado en su operatividad.

Garantias

Los proveedores deberdin presentar las siguientes garantias;
Garantia mantenimiento de oferta: del 3 % + IVA del valor ofertado.,

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

Garantia fiel cumplimiento de contrato: del 10% + IVA del valor contratado.

La garantia de fiel cumplimiento debe ser por el plazo del contrato mas treinta (30)
dias calendario adicionales de conformidad con lo establecido en el instructivo
de garantias de la Bolsa.

Las garantias de mantenimiento de oferta y fiel cumplimiento del contrato se
deberan de emitir a favor de |la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad
Andnima de Capital Variable Bolsa de Productos y Servicios y serdn devueltas una
vez se cumpla con las entregas a satisfaccion de la entidad compradora y de
acuerdo con lo establecido en el instructivo de garantias de la bolsa.

Las garantias podran constituirse a través de fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras o bancos autorizados por la superintendencia del sistema financiero;
cheques certificados o cheque de cqgja, librado confra un banco regulado por la
ley de bancos o de bancos cooperativos y sociedades de ahorro y crédito, los
cuales deberan ser depositados a la cuenta a nombre de Bolsa de Productos de
El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable no. 1301-13795 del Banco
Cuscatlan,

Garantia de calidad de los medicamentos.

con el objeto de asegurar a la institucion contratante la buena calidad de los
medicamentos, el proveedor deberd presentar, a satisfacciéon del Fosalud, dentro
del plazo de cinco (b) dias hdbiles posteriores a la primera acta de recepcion
emitida por el Encargado del Seguimiento de Contrato mediante la cual conste la
entrega e instalacion del suministro una fianza equivalente al Diez Por Ciento (10%)
del monto total del contrato para asegurar que respbnderd por cualquier reclamo

4
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o desperfecto de fabrica gue se le haga y permanecerd vigente a partir de la
fecha del acta de recepcion hasta 12 meses.

Para tal efecto se aceptard como garantia: fianza o garantia bancaria a nombre
del Fondo Solidario para la Salud, la cual deberd ser aceptada por el Fosalud.

Penalizacién y
Ejecucion
Coactiva

ROS oy

RN
.;i‘iu'; @BOLPROS &
N

&0

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA

En el caso que el proveedor enfregue el suministro fuera del plazo establecido en
el Contrato y sus Anexos, junto con la documentacidn requerida para la enfrega,
el FOSALUD podrd permitir la enirega fuera de los plazos establecidos en el
confrato, y aplicard una penalizacion de cero punto quince por ciento (0.15%)
sobre el monto de lo enfregado con atfraso, por cada dia de extemporaneidad
contado a partir de la fecha en gue debia hacer la entrega hasta un dia antes de
la recepcidn a satisfaccion.

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

En todo caso, la penalizaciéon minima a imponer relacionada con la entrega de
productos serd el equivalente a medio salario minimo del sector comercio.

La pendalizacidon que deberd ser calculada por la Institucion compradora y
notificada al proveedor, con copia a la GSI, y cancelada por el proveedor a la
tesoreria del FOSALUD, en caso de presentar cheque, deberd ser certificado o
cheque de cdja, a favor de FONDO SOLIDARIO PARA LA SALUD, segln sea el caso;
dentro de los cinco dias calendario siguientes de |la notificacion, por medio de la
cual se le comunico la imposicion de la penalizacion.

Para iniciar la gestion de cobro con la entidad compradora debe adjuntarse el
recibo de pago de la pendlizacion si la hubiere y ademds deberd considerarse Ia
fecha de corte de recepcién de documentos a cobro por parte la entidad
compradora para la emision del quedan correspondiente.

PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE INCUMPLIMIENTO E IMPOSICION Y
CALCULO DE PENALIDADES

A) Determinacién de la penalidad:
1. Bl Encargado del Seguimiento de Contrato calculard y nofificard al
proveedor con nota y documentacidon de respaldo del incumplimiento.
2. Proveedor se presenta a cancelar pendlizacion al FOSALUD y sigue los pasos
determinados en el literal b).
B) Procedimiento para el pago de la penalidad
ks Realizar transferencia bancaria o abono a cuenta d la cuenta instituciondl
del FOSALUD del Banco Agricola N° 5900561274
2. El proveedor debe presentar a BOLPROS, S.A. DE C.V., copia del
comprobante de pago de la penalizacidon impuesta y ésta deberd remifir
copia al (los) Encargado (s) del Seguimiento de Confrato vy la UACI-
FOSALUD.
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EJECUCION COACTIVA POR SERVICIOS NO ENTREGADOS

En caso que los productos no sean enfregados, en el plazo original o vencidos los
quince dias arriba indicados para entregar en forma extempordnea con
penalizacion, la Gerencia de Servicios Institucionales deberd solicitar que efectle
la ejecucidn coactiva del contrato por lo no enfregado, de conformidad al
articulo 79 vy siguientes del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de la Bolsa
de Productos de El Salvador, S.A. de C.V.; dicha solicitud deberd ser dirigida al
Gerente General de BOLPROS, y deberd confener la informacion relativa al
ndmero de contrato, cantfidades incumplidas, monto equivalente al
incumplimiento, y toda aguella informacion que permita establecer, identificar y
cuantificar el mismo.

Los 5 dias habiles para solicitar la ejecucidon coactiva por lo no cumplido, se
contarGn a partr de la fecha limite de entrega original acordada
coniractualmente o a partir del difimo dia del plazo concedido con penalizacion;
conforme alo dispuesto en el articulo 79 y siguientes del Instructivo de Operaciones
y Liguidaciones.

Ser& obligatorio para los puestos de bolsa o instituciones confratantes, si existieren
acuerdos enire las partes, éstos deberdn ser informados a la Bolsa, antes de g
redlizacién de las nuevas ruedas de negociacion en virfud de la ejecucion
coactiva; caso contrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecucion hasta la
liquidacidén de la garantia.

FACTURACION DIRECTA

Los documentos a cobro deberdn ser presentados Unicamente en las oficinas de
Tesoreria del FOSALUD segun detalle:

a) Factura Consumidor Final, emitida por el Proveedor a favor del FONDO
SOLIDARIO PARA LA SALUD (FOSALUD).

» b) Acta de recepcién firmada vy sellada por el Encargado del Seguimiento de
Documentacion Ehriete
para tramitar '
cobro y fecha de c) Fotocopia de contrato de compraventa con anexos.
pago de d) Fotocopia de IVA y NIT del proveedor.
anticipos y de e) Nota de envio por parte del puesto vendedor y/o proveedor.

productos o — —
f) Copia de la recepcion de la garantia de calidad de los medicamentos.

servicios
Plazo de pago sera de sesenta (60) dias calendarios, posteriores de haber retirado

el quedan respectivo.

La forma de pago se realizard de la siguiente manera:

Los equipos serdn recibidos y posteriormente se elaborard el acta de recepcion, la
cual deberd presentar en la Unidad Financiera del Fosalud para el correspondiente
frémite del quedan.
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Segun el art. 162 del codigo tributario, la direccion general de impuestos internos
resuelve designar al Fondo Solidario Para la Salud, como agente de retencion del
impuesto ala transferencia de bienes muebles y ala prestacidn servicios (IVA), por
lo que deberd retener en conceptfo de anticipo de dicho impuesto, el uno por
ciento (1%) sobre el precio del suministro que se estd recibiendo del valor
facturado (segln seq el caso).

Que de conformidad con lo dispuesto en los arfs. 156 incisos del 1° al 6°, 156ay 158
incisos 1° y 2° del cddigo tributario vy reformas a la ley del impuesto sobre [a rentq,
el fondo solidario para la salud retendrd a toda persona natural que gane Ia
negociacion el 10% del valor fotal facturado de los suministros prestados en
concepto de impuesto sobre la renta.

Otras
condiciones

El contrato se dard por cumplido siempre y cuando el vendedor haya
enfregado el 100% de lo contfratado.

El proveedor que gane la negociacion deberd presentar por medio del
puesto de bolsa vendedor gque lo represente, un dia habil después del cierre
de la negociacion:

Una copia de las especificaciones técnicas ofertadas, firmada y sellada
por el representante del proveedor, dicho documento formard parte
integral del contrato de conformidad a lo establecido en el art. 19 del
instructivo de operaciones vy liquidaciones (CUANDO APLIQUE).

En aguellos casos que por disposiciones legales durante [a vigencia de un
contrato bursdtil, varien impuestos, salarios minimos, u otro que tenga
incidencia sobre el valor de dicho contrato, la Institucién deberd realizar
ajustes correspondientes en coordinacion con el proveedor del conirato,
debiendo este Ultimo proporcionar informacion financiera y de costos de
los productos © servicios objeto del confrato bursdfil, que permitg
evidenciar al comprador el impacto econdmico de dichas disposiciones
legales, que le impida la continuidad de seguir ofreciendo dichos
productos o servicios.

Al siguiente dia hdabil del cierre de la negociacion, el Puesto de bolsa
vendedor deberd presentar a BOLPROS, S.A.DEC.V.;

Precios de cierre por ifem

Fotocopia de Tarjeta de Identificacidon Tributaria (NIT) y de Tarjeta de
Registro de Contribuyente del Impuesto a la Transferencia de Bienesg
Muebles v a la Prestacidn de Servicios (IVA), correspondiente a la empresal
ganadora de las negociaciones.

El o los Proveedores que ganen la negociacidon deberdn cumplir con 1o

m:\
/@?% DGE;*.: establecido en el art. 19 del Instructivo de Operaciones y Liquidaciones de
{’é' l la Bolsa de Productos de El Salvador, S.A. de C.V.
ﬁ;"ﬁ @BO‘ PROS E BOLPROS deberd subir al TOFF los documentos de los contfratos cerrados, sus
;’: g# anexos y adendas si los hubiere, a mdas tardar cinco (6) dias hdabiles
\5:;?9 sy /f" posteriores al cierre de las negociaciones o emisidn de las adendas, 10s

TGA a’p\a
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10.

{22

13.

cuales posteriormente se remitiran a la persona designada para administrarn
el (los) contfrato(s).

El parficipante que sea evaluado como "No Cumple" con las
especificaciones técnicas y demas condiciones generales, podrd presentarn
su inconformidad dentro del plazo de veinticuatro (24) horas después de
haber sido noftificado los resultados por BOLPROS y serd resuelto por el
comprador a la brevedad que sea posible.

BOLPROS debera verificar el cumplimiento de presentacion de la
informaciéon antes detallada en los numerales anteriores.

Un dia Habil después de cerrado el confrato, el Puesto de Bolsa vendedor
deberd presentar a la GSI los precios de los equipos, detallando el precio
unitario y total con IMPUESTOS

La oferta en firme gque no haya sido negociada, por no llegar a un acuerdo
en el precio por los participantes, podra ser retirara por el Puesto de Bolsa ¢
Licenciatario que la presento, lo cual serd notificado por la Gerencia de
Operaciones. La solicitud de retiro deberd ser presentada por escrito a la
Bolsa. Por ningln motivo se podrd refirar una oferta en firme durante el
desarrolio de una sesidn de negociacion

Esta oferta una vez publicada por BOLPROS, no serd refirada por Ia
institucion, salvo que esta no haya sido negociada, por no llegar acuerdo
en el precio por los participantes, lo cual se dispondrd conforme a o
establecido en el articulo treinta y dos del Instructivo de Operaciones vy,
Liquidaciones.

POR NINGUN MOTIVO SE DARA TRAMITE A SOLICITUDES DE PRORROGAS Y
ADENDAS PRESENTADAS DE FORMA INCOMPLETA O EXTEMPORANEA

Encargados del
Seguimiento de
Confrato

Encargado del Seguimiento de Contrato

El Encargado del Seguimiento de Contrato serd el responsable de verificar Ia
buena marcha y el cumplimiento de las obligaciones contractuales, es decir
que se cumpla con todas las especificaciones técnicas y clausulas del
presente contfrato, debiendo informar por escrito cualquier incumplimiento
del servicio o las entregas de los medicamentos, a la Unidad de
Formalizacion y Gestidon de Confratos para que se nofifique a BOLPROS los
incumplimientos respectivos.

Vigencia del

A partir del cierre de la negociacion hasta el 31 de diciembre de 2023

contrato
Adendas y Se podran solicitar prorogas y adendas de conformidad a lo establecido en los
prérrogas articulos 82, 83 y 86 del instructivo de operaciones vy liquidaciones de Bolpros.




Anexo de Contrato No. 30285, Oferta de Compra No. 46, 14/04/2023

JUSTIFICACION DE SOLICITUD

Considerando que la Ley de Constitucidn del FOSALUD en su articulo 4 literales d) y €), mandata definir
intfervenciones y acciones en salud destinadas al manejo integral de las enfermedades derivadas del
consumo de sustancias nocivas, incluyendo el tabaco. Y considerando que en el reglamento de la ey
especial para la constitucion del FOSALUD en su Art. 5.- literal d) mandata concretar el fortalecimiento
de la capacidad de respuesta de los servicios de emergencia y urgencia en salud.

Y considerando que el FOSALUD, es una institucion prestadora de servicios de salud y que dentiro de su
oferta de servicios incluye las reas de manejo de las adicciones y atencion de emergencias. Se justifica
el garantizar el abastecimiento oportuno de os suministros médicos requeridos para brindar correcta e
infegralmente dichas atenciones en salud. Apuntalando la prestacion de las atenciones de calidad a
los usuarios,

FACULTAD DE VERIFICACION, ACLARACION Y AMPLIACION DEL FOSALUD

El Fosalud por medio de la bolsa, se reserva el derecho de verificar en cualquier momento del proceso
de compra la veracidad de la documentacion e informacidn presentada por los oferfantes durante el
proceso de evaluacion de ofertas técnicas, asimismo se reserva el derecho de solicitar aclaraciones o
ampliaciones ala informacién presentada hasta entes del resultado de la evaluacion técnicas, cuando
asi se considere conveniente para el mejor andlisis de las ofertas.

Se entenderd como errores u omisiones subsanables aquellos gue no modifiguen y/o que no afecten
el principio de la oferta, es decir, el objeto y el monto de la oferta y que se soliciten con la finalidad de
constatacién de datos e informacion de fipo histérica. \

La persona evaluadora de ofertas verificard que las ofertas incluyan la informacion, de tipo técnico,
legal y financiero. En caso de omisidn o errores, la persona evaiuadora de ofertas, por medio de la
coordinadora de seccidén de gestidén de compras Mercado Bursdtil, solicitard por escrito los documentos
gue deberan agregarse. El plazo para que el ofertante presente [o solicitado serd senalado en la nota
por medio de la cual se haga el requerimiento. Dicho plazo se contard en dias hdbiles e iniciard a partir
del dia siguiente de la notificacion por BOLPROS.

NO SERA CONSIDERADAS EN EL PROCESO EVALUATIVO las subsanaciones que se presenten de manera
extempordneq, es decir, fuera del plazo que se requiere sean presentadas; por lo que si dentro del
plozo otorgado no subsanare la prevencién, en consecuencia no cumpla la oferta con la
documentacion legal y/o financierq, la oferta serd EXCLUIDA, denominando al oferfante NO ELEGIBLE
en la fase evaluativa correspondiente, si no cumpliere con las especificaciones técnicas, condiciones
generadles, servicios conexos y condiciones de entrega descritas en la Oferta de Compra, segdn
aplique, se procederd de acuerdo a lo establecido para tal especificacidon o condicion en los criterios
de evaluacion, es decir, excluyéndola del proceso de evaluacion para el o los items correspondientes,
o restando o no asignando el porcentaje o puntaje asignado a dicha especificacidn o condicion;
segin corresponda.

Queda bgjo consideracion de la persona evaluadora de ofertas que las prevenciones y/o aclaraciones
se puedan redlizar mds de una vez, si surgieren nuevamente dudas, errores U omisiones en ia
presentacion de documentos, que por la falta de claridad de la prevencidn inicial o el haberse
entendido errdticamente por el ofertante, la persona evaluadora de ofertas considerard necesario
prevenir nuevamente,
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Para efectos del presente proceso, Unicamente serdn subsanables: Todos los documentos Legales,
Técnicos y a excepcion de las muestras las cuales queda a discrecion de la persona evaluadora de
ofertas si se podrd subsanar o no.

No serén consideradas las aclaraciones y/o subsanaciones presentadas por los ofertantes que no sean
en respuesta a lo solicitado.

SECCION I: PRESENTACION DE OFERTAS

1. FORMA DE PRESENTACION DE LA OFERTA TECNICA

a) El ofertante deberd presentar su oferta de la siguiente manera: 1 ejemplar original en fisico
foliado.

b) El ofertante serd responsable de tomar las medidas necesarias para cerciorarse de la naturaleza
y ubicacion de los lugares en donde se requiere el suministro, asi como de las condiciones que
puedan afectar el frabgjo o el costo del mismo.

¢) Cualqguier falla por parte del ofertante, no lo exonerard posteriormente como PROVEEDOR de
ia responsabilidad de realizar el frabagjo en forma satisfactoria.

d) E FOSALUD da por entendido que en cada oferta presentada se han incluido todos los
componentes inclusive tributos y prestaciones estipuladas por el ordenamiento juridico nacional
y lecal vigentes, necesarios para garantizar la calidad, funcionalidad, seguridad vy durabilidad
de los bienes y servicio oferfados.

e) En la oferta técnica el proveedor deberd cumplir con la cantidad de los medicamentos
requeridos, cualquier oferfa que exprese canfidades diferentes a las solicitadas no seran
evaluadas.

f) Las ofertas, asicomo toda la correspondencia y documentos relativos a elias, que intercambien
los ofertantes y el FOSALUD, deberdn redactarse en castellano;, en caso de documentos
presentados en ofro idioma, deberd acompanarse de las respectivas traducciones hechas en
legal forma, al idioma castellano. Los documentos complementarios y literatura impresa que
proporcione el ofertante, tales como catdlogos, revistas y ofros andlogos, podrdn estar escritos
en ofro idioma, reservandose el FOSALUD la facultad de exigir la fraduccidon al castellano. El
ofertante se obliga a proporcionar la informacién complementaria que se le requiera, o la
aclaracion de aquellos parrafos o fragmentos de la misma cuando se considere necesario. En
todo caso, de existir discrepancias entre el texto escrito en idioma extranjero y la tfraduccién,
prevalecerd esta dlifima.

g) Teda documentacion presentada que tenga plazo de vencimiento debe estar vigente al
momento de presentar la oferta.

2. PRESENTACION DE MUESTRAS

Para cada item, las empresas ofertantes deberdin presentar muestras reales de los medicamentos o
catalogo cumpliendo los siguientes requisitos para ser considerada en el proceso de evaluacién.

10
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a) Las muestras deberdn ser entregadas e identificadas de cardcter obligatorio con: Nimero de
item, codigo SINAB, descripcién del bien, nombre del participante, nimero y nombre de
proceso.

b) Las muestras deberdn ser presentadas el mismo dia y hora de la recepcion de la oferta técnica.
Las muestras entregadas, son de cardcter NO DEVOLUTIVO.

c) La muesira presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con los requisitos de
rotulado del empague primario y secundario detallado en Anexo 20.

EN CASO DE QUE LA MUESTRA O CATALGO PRESENTADA NO CUMPLA CON LO REQUERIDO, SE PODRA
SUBSANAR LA PRESENTACION DE LA MISMA.

SECCION II: ETAPAS DE EVALUACION

CRITERIOS PARA CONSIDERACION A FASE DE NEGOCIACION

a) Pasard a rueda de negociacion la oferta gue cumpla con las especificaciones técnicas establecidas
en la Oferta de Compra.

b) La persona evaluadora de oferfas, deberd considerar para evaluar listado de los oferfanfes
inhabilitados o incapacitados para contratar,

La evaluacion de ofertas se determinard considerando los siguientes factores:

CRITERIOS PONDERACION
1. PRESENTACION DE ANEXOS Cumple No Cumple
0. CUMPLIMIENTO DE PRESENTACION DE Cumple S e
(SARANTIAS EN CASO DE SER CONTRATADOS
3. CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TR No Cumple
TECNICAS \
4 CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES S— No Cumple
GENERALES
5. DOCUMENTOS PARA REQUERIR DE
CAPACIDAD TECNICA SumES REHSIPIe
6. PLAZO, LUGAR, HORARIO Y CONDICIONES, Cumple oL
DE ENTREGA
7. PRESENTACION DE MUESTRA Cumple No Cumple

SECCION lll: CONDICIONES DEL BIEN O ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO

a) ESPECIFICACIONES TECNICAS

= : _ 5 CANTIDAD | PRECIO T
itM | copico DESCRIPCION g IR SO I meecioToTAL
0-22- | FENITOINA SODICA 50 MG/ML. SOLUCION
2 09040 | INYECTABLE IV. FRASCO VIAL 5ML =48 (U $3.86 A
0-17- | ATROPINA SULFATO 0.5 MG/ML , SOLUCION
e 00005 | INVECTABLE IM-IV-SC. AMPOLLA 1 ML EIE 100 51.12 el 2
2. | WALOPERIDOL  6MG/ML __ SOLUCION
18 522 |INVECTABLE IM. - V. AMPOLLA 1 ML| C/U 20 $2.08 §59.60
PROTEGIDA DE LA LUZ
0-07- |DOPAMINA CLORHIDRATO 40 MG/ML
e 09025 | SOLUCION INVECTABLELV. FRASCO VIAL5 ML | C/M L $2.36 57080 i

0‘@‘%
i 3 [Tl
ﬁ‘ |1 ®eotieos &
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rea Arres CANTIDAD | PRECIO =
ITEM CODIGO DESCRIPCION u/m REQUERIDA | UNITARIO PRECIO TOTAL
0-28- DEXTROSA EN AGUA DESTILADA  50%
20 SOLUCION INYECTABLE 1.V. BOLSA O FRASCO, C/U 500 §1.82 $910.00
00045 50 ML
0-10- KETOROLACO  TROMETAMINA  30MG/ML
21 01030 SOLUCION INYECTABLE IM-IV AMPOLLA DE 1 cn 750 $0.89 $667.50
ML, PROTEGIDA DE LA LUZ
0-21- METOCLOPRAMIDA  (CLORHIDRATO) 5
23 01025 MG/ML  SOLUCION  INYECTABLE M-IV c/u 100 50.72 §72.00
AMPOLLA 2 ML, PROTEGIDA DE LA LUZ
0-21- RANITIDINA (CLORHIDRATO) 80 MG,
24 04015 SOLUCION INYECTABLE IM-IV. AMPOLLA (2-5 C/u 250 $0.91 $227.50
ML) , PROTEGIDA DE LA LUZ
0-13- TRAMADOL  CLORHIDRATO 50 MG/ML
25 SOLUCION INYECTABLE .M. - LV. AMPOLLA 2 C/u 750 $0.49 $367.50
00040 ML

b) CONDICIONES GENERALES
a. Empaque primario:

i.  Lasformas farmacéuticas sélidas orales (fabletas, grageas o capsulas) deberdn ofertarse

Unicamente en presentacion de blister no mayor de 10.

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

ii.  El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del cierre del
empague). No se aceptard empaque fipo cartulina.

iv. Lasformas farmacéuticas solidas orales (tabletas, grageas o cdpsulas) cuya dnica
presentacion es en frasco, no deberdin contener mdas de 100 unidades por cada frasco.

b. Empaque secundario:

i. Las formas farmacéuticas solidas orales (fabletas, grageas o cdpsulas) no deberdan
contener mds de 100 cientos por caja.

i. Paralos productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos,
tabletas recubiertas, grageas y cdpsulas se aceptara Caja de cartén u ofro material
resistente que mantenga al empaqgue primario (blister o foil) protegido. No se aceptard
empaque secundario tipo cartulina ni bolsa plastica.

ii. En ningun caso, se aceptard presentaciones gue excedan las 1000 unidades (10 cientos) en
el empague secundario.

iv. Paralas formas farmaceéuticas soluciones inyectables cuya presentacion es frasco vial o
ampolla, si no son ofertadas en su empague secundario individual, estas deberdn
presentarse en cajas de cartdén u ofro material resistente conteniendo no mas de 100
unidades por cajq, en ningln caso se aceptard empagque secundario fipo cartulina.

c. Empaque colectivo:

12
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i. Debe ser de material resistente, sus divisiones deberdn ser adecuadas a la altura  de las
unidades del producto y deben garantizar ia seguridad de este, ademas debe indicarse
el nimero de empaques a estibar.

i. Todo medicamento que resulte contratado y posteriormente contratado, al realizar la
Inspeccion por Atributos y muestreo del lote o lotes a entregar llevard impresa la leyenda
“PROPIEDAD DEL FOSALUD”, en el empaque primario y secundario. Dicha leyenda se
aceptard impresa, pirograbada o utilizando vinheta firmemente adheridas que no sean
desprendibles, evitando no cubrir la informacion impresa en la etiqueta del producto y
permitiendo la exfraccion de la dosis del producto faciimente en el caso del blister/foil.

NOTA: Para el empague secundario y colectivo no se aceptardn bolsas pldsticas.

c) CONDICIONES ESPECIFICAS
N/A

d) DOCUMENTOS PARA REQUERIR DE CAPACIDAD TECNICA

Deberd incluir indice y cada item ofertado deberd iniciar describiendo nombre del ffem, unidad
de medida, canfidad a ofertar, presentacidn, marca, origen, vencimiento y nimero de registro
del DNM y demds informacion, segln el anexo No. 18 y continuar con la siguiente
documentacion:

COPIA CERTIFICADA POR NOTARIO DE LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:
1.1 REGISTRO SANITARIO VIGENTE.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberd
colocar en la Oferta Técnica el nimero de Registro Sanitario de Ei Salvador.

a) Productos Nacionales y Centroamericanos:

Certificado de Registro Sanitario y sus modificaciones, emitido por ia DNM. Si el producto tiene mds de
cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia cerfificada de la Renovacion de la
Licencia Sanitaria vigente del medicamento. Si el registro se encuentra en trdmite anexar la boleta de
presentacion gue estd en framite,

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

b) Productos Extranjeros:

Deberdn presentar la copia certificada del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones. Si el
producto tiene mdas de cinco anos en el mercado, deberd ademds presentar copia certificada de
la Renovacion de la Licencia Sanitaria vigente del medicamento.
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a)

b)

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacién alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado. (Este documento no exime de presentar
Registro Sanitario vigente y sus modificaciones)

1.2 CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) VIGENTE Y EMITIDO POR LA
AUTORIDAD REGULADORA NACIONAL DEL PAIS DE ORIGEN DEL MEDICAMENTO, EL CUAL DEBERA
CUMPLIR CON LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS:

Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serén vélidos los certificados de BPM
emitidos por la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe 32
de la OMS como minimo los cuales deberdn especificar el tipo de productos para los cuales esta
autorizada la planta de produccion.

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

Productos Extranjeros:

Para productos exiranjeros deberén presentar la copia de los Certificado de BPM de conformidad
como minimo et informe 32 de la OMS emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de
origen, éste deberd especificar el fipo de productos para los cuales estd autorizada la planta de
produccion,

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

Para los productos exfranjeros ofertados de varios origenes de produccion deberdn presentar los
cerfificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto ofertado.

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

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario. En caso se encuentre en otfro idioma. deberd presentar la
fraduccidn al castellano vy su respectiva diligencia de traduccidn.

1.3 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO OFERTADO.

El ofertante deberd presentar un certificado de andlisis de producto terminado de la muestra
original entregada en la oferfa (no necesariamente el producto a ser entregado en caso de ser
contratado), emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio acondicionador o
empacador (cuando apligue) nombre vy firma del profesional Quimico responsable y que certifique
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una vida Util del producto no menor a 24 meses o en el caso dependiendo de la naturdleza del
producto.

Debe especificarse en el Certificado de Andiisis la fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento,
metodologia andlitica validada o la farmacopea de referencia utilizada. En caso de ser requerido,
la comisidn evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la metodologia analitica
validada vy sus especificaciones, cuando estas no sean detfalladas.

El certificado de andlisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente certificada por notario, En caso de que el documento se encuentre en otro idioma,
deberd presentar la fraduccién al castellano vy su respectiva diligencia de fraduccion.

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

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

1.4 FALLAS TERAPEUTICAS, FALLAS DE CALIDAD Y ALERTAS

a) No podrd ser contratado cuando el producto farmacéutico ha sido adquirido por FOSALUD,
durante los Ultimos 5 anos (a partir del ano 2018, Y EXISTEN reportes documentados referente a
rechazos del laboratorio de control de calidad, fallas ferapéuticas y reacciones adversas serias
(graves y no letales).

b) Se tomard en cuenta el historial de proveedores que el laboratorio de CONTROL DE CALIDAD
catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE), durante los Ultimos 5 anos (a
partir del ano 2018). Asi 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.

1.5 EXPERIENCIA CONTRACTUAL
La experiencia a presentar deberd ser a partir del ano 2018 a la fecha, de la siguiente manera:

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; deberd detallar el ndmero de
contrato (DE CARACTER OBLIGATORIO) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre
del proceso en el cual se adquirié el medicamento. Se considerard la experiencia mds reciente.

b) En caoso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL o UACI de un hospital de
la red nacional del MINSAL, deberd presentar nota extendida en papel membretado de la
institucidn que emite la nota y firmada por el jefe de la UACI de dicha institucion. de presentar
atrasos en las entregas deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de
lo contfrario no serd evaluada en los ifems a los que haga referencia. Se considerard la
experiencia mas reciente.,

c) Silaempresa ofertante no ha comercializado con FOSALUD o MINSAL a la fecha de recgg
de las ofertas, deberd presentar UNA (1) referencia que certifiquen su experiencia reff
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las enfregas oportunas de instifuciones de SALUD privadas o publicas, nacionales y/o
extranjeras.

Dichas referencias deberdn ser emitidas y firnadas por el Jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la instituciéon y en el caso que Unicamente se haya comercializado en el
exfranjero, las referencias deberan ser presentadas en idioma castellano con diligencia de
fraduccion con las formalidades legales correspondientes; de presentar atrasos en |as entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo confrario no serd
evaluada.

No se consideraran constancias gue no cuenten con la informacién requerida por el FOSALUD, por
consiguiente, el formato no es indispensable, pero si su contenido.

Toda empresa que presente afrasos en la enfrega en almacenes del producto o productos
contfratados sea mayor de 30 dias calendario y la multa esté en proceso y/o no finalizada no ser&
sujeto de evaluacion en ese producto o items.

EL FOSALUD SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR LA DOCUMENTACION ANTERIORMENTE
SOLICITADA (CALIDAD, CARTAS DE EXPERIENCIA CONTRACTUAL) POR VIA FISICA (CRUCE DE NOTAS)
O DIGITAL (CORREO ELECTRONICO Y PAGINAS WEB) ANTE LAS INSTANCIAS CORRESPONDIENTES, DE
CUYA INFORMACION DEBERA QUEDAR CONSTANCIA EN EL EXPEDIENTE, SI ESTA ES CONFIRMATIVA.

EN EL CASO FUESE CONTRADICTORIA Y SE ESTE EN EL PROCESO DE ACLARACIONES Y PREVENCIONES,
PODRA SOLICITARSE SE ACLARE O SE SUBSANE, S| ESTE YA HUBIESE TRANSCURRIDO LA INFORMACION
PRESENTADA POR EL OFERTANTE NO SERA CONSIDERADA EN EL PROCESO EVALUATIVO.

1.6 PRESENTACION DE MUESTRAS

Para cada item, las empresas oferfantes deberdn presentar muestras reales de los medicamentos
o catdlogo cumpliendo los siguientes requisitos para ser considerada en el proceso de evaluacion:

1. Las muestras deberdn ser entregadas e identificadas de cardcter obligatorio con: Ndmero de
ftemn, codigo SINAB, descripcién del medicamento, nombre del participante, nimero y nombre
de proceso. Dicha identificacion NO deberd ir adherida firmemente a la muestira, ni ocultar
informacion del empaqgue primario y/o secundario.

2. Las muestras deberdn ser entregadas el mismo dia de entrega de oferta i€cnica usando el
formato de recepcion de muestras para evaluacion de ofertas (Anexo 6)

3. Las muestras deberdn ser presentadas el mismo dia y hora de la recepcion de la oferta fécnica.
Las muesiras enfregadas, son de cardcter NO DEVOLUTIVO.

4. La muestra presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con los requisitos de
rofulado del empaque primario y secundario detallado en el anexo 20. Condiciones de
presentacion (Rotulado).

5. Las muestras presentadas por el ofertante para el proceso de evaluacién deberdn ser igual en
cuanto a la presentacién y concentracion del producto al momento de ser entregado. Deberd
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incluir empague primario y secundario para presentaciones sélidas (tabletas) y Liquidas
(soluciones inyectables).

6. No serdn evaluados los item de los medicamentos cuyas muestras estén vencidas o rotuladas
con leyenda propiedad de ofras instituciones, muestras médicas, muestras médicas con
contenido reducido, con efiqueta de precios, identificadas con el nombre de otra empresa que
no sea la oferfante o no cumplan con las especificaciones fécnicas de esta solicitud. (La
muesira podrd ser subsanada de siempre y cuando sea ofertantes Unicos y/o intereses
institucionales si asi lo decide la comision en la etapa de evaluacion técnica).

7. Enrelacidn con los medicamentos que no se presenten en su empague secundario y se requiera
gue sean protegidos de la luz y en la muestra presentada no se tenga evidencia de tal
proteccion, el ofertante deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa fabricante del material de empaqgue que certifique que el
empaque primario del producto ofertfado cumple con esta condicidn, dicho documento
deberd presentarlo firmado, sellado vy legalizado.

8. Las caracteristicas técnicas tales como el etiguetado, presentacion, vencimiento y otras que la
persona evaluadora de ofertas considere pertinentes en las muestras podrdn ser subsanables.

9. Para efectos de evaluacion de ofertas, no serd necesario que la muestra entregada o el disefo
(arfe) del empaque primario y secundario rofule la leyenda "PROPIEDAD DEL FOSALUD”.

LAS OFERTAS O COTIZACIONES QUE NO PRESENTEN MUESTRAS O CATALOGO QUEDARAN FUERA DEL
PROCESO DE EVALUACION PARA ESE iTEM AUN CUANDO FOSALUD YA HAYA ADQUIRIDO ESTOS
PRODUCTOS CON ANTERIORIDAD Y EN IGUAL PRESENTACION; EN CASO SUS MUESTRAS NO CUMPLAN
CON LA INFORMACION REQUERIDA, PODRA SOLICITARSE PREVENCION.

LA NO PRESENTACION DE MUESTRAS O CATALOGO ES SUBSANABLE SIEMPRE Y CUANDO SEA OFERTANTES
UNICOS Y/O INTERESES INSTITUCIONALES SI ASI LO DECIDE LA COMISION EN LA ETAPA DE EVALUACION
TECNICA

1.7 VENCIMIENTO DE PRODUCTO

Todos los medicamentos, deben ofertarse con un vencimiento no menor de 20 meses al momento
de la recepcion.

Durante el proceso de evaluacidn de requisitos técnicos v de acuerdo con la necesidad
institucional del medicamento y planificacién de su distribucion se podrdn considerar ofertas de
medicamentos con vencimiento menor de 20 meses, para lo cual el ofertante, deberd detallar el
vencimiento ofertfado y especificar la entrega de carfa compromiso de recambio hasta en el mes
de su vencimiento, en ANEXO No. 18.

No se evaluaran ofertas de producto con vencimiento menor a 16 meses, Excepto en aguellos casos
de interés ala salud publica, ofertante Unico o distribuidor exclusivo.

AN
I
En ningun caso excepcional se omitird el requisito de entrega de carta de recambio. ';( ‘53'“\
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Seguln anexo N° 19

3. CRITERIOS DE EVALUACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y EXPERIENCIA

No se evaluardan los medicamentos que se encuentren en cualquiera de las siguientes situaciones:
a) Cuando los productos que han sido rechazados por el Laboratorio de Control de Calidad
del MINISTERIO DE SALUD catalogados como NO APTOS PARA EL CONSUMO HUMANO

correspondiente al periodo 2020, 2021 y 2022,

) Cuando los medicamentos que han sido rechazados por el Laberatorio de Control de
Calidad del MINISTERIO DE SALUD catalogado como defecto en el Material de
Acondicionamiento (empagque) correspondiente al periodo 2020, 2021 y 2022 y que no
haya sido superado el defecto gque origind el rechazo.

c¢) Cuando los productos que han presentado fallas terapéuticas debidamente
documentadas ante la Direccidn de Tecnologias Sanitarias del MINSAL y/o El Centro
Nacional de Farmacovigilancia y que a la fecha de la apertura de ofertas aun no hayan
superado dicha falla, de acuerdo con el informe que para tal efecto emitird dicha
Direccion,

d) Cuando los productos sean de empresas farmacéuticas que se encuentren sancionadas
por la DNM y a la fecha de presentacion de ofertas no han superado dicha sancion.

EL FOSALUD SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR LA INFORMACION ANTERIORMENTE DESCRITA EN LO
RELATIVO A RECHAZOS Y FALLAS TERAPEUTICAS, POR VIA FiSICA (CRUCE DE NOTAS) O DIGITAL (CORREO
ELECTRONICO Y PAGINAS WEB) ANTE LAS INSTANCIAS CORRESPONDIENTES, DE ESTA INFORMACION
DEBERA QUEDAR CONSTANCIA EN EL EXPEDIENTE.

4. EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA Y EXPERIENCIA

El participante deberd cumplir con el total de las Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Generales detfalladas en el presente documenfo para poder pasar a rueda de negociacion.
Adicionalmente por cada item a ofertar, deberd remitir los datos requeridos en el formato de oferia
t&cnica. (Anexo 18).

Se tomardn en cuenta los retrasos en las enfregas de aguellos contratos en que los dias de atraso,
reportados por el Encargado del Seguimiento de Contrato respectivo, a través de los informes de
seguimiento contractual, ya se hayan framitado los correspondientes procedimientos de multa y estos
ya estén en fime.

El participante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas y demads
condiciones generales, podra presentar su inconformidad dentro del plazo de un dia habil después de
haber sido nofificado los resultados de evaluacién por parte de BOLPROS y serd resuelto por el
comprador a la brevedad posible.

18
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ANEXO No 7

CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES

Laboratorio de Control de
Calidad

No. PRSS-FO1

Revision No. 3

Manual de Procedimientos

P&gina 1 de 1

Control de pago de andlisis de medicamentos y afines

Proveedor:

Direccién:

Teléfono:

Fax:

Fecha de Pago:

No. [Nombre Nombr (Lot [Canti |Estableci |Lic. |Contr | Metodol |Mater | Certific | Canti
Reng | genérico, e e |dad |miento No. |ato |ogiade |ia ado de|dad
I5n | concentracié | Comer de donde / No. !andlisis |prima | andlisis | canc
n forma | cial produ | entregara [ CD con |de elada
farmacéulica cto a certifi |produc
y entre cado |to
presentacion gar termin
ado
Total $

Observaciones:

Nombre, Firma y Sello del Proveedor:

Revisado por:

Laboratorio de Control de Calidad
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ANEXO 8
CANTIDAD DE MUESTRA PARA ANALISIS, MATERIA PRIMA Y
COSTO DE ANALISIS A ENTREGAR POR CADA LOTE DE MEDICAMENTO

. LS N 2
- i
S MiNsTERIO
“ewe” | DESALUD MEM ORANDUM
SOWPRNO DE
121 SATVALCOIR

a gt
1 NICOTINA 500 JCG/SOLUCION |

§ A3-50-0025 | SPRAY NASAL, FRASCO 200 FCO $470.00 16
| PULSAGIONES DE 50 Mo,
2 | 02701008 | ACIDO ASCORBICO 500MG TAB cto P 517600 '
3| 02701040 | VITAMINA £ 00U CAP c10 > $ 17000 -
4 0-22-C6015 | FLUGXETINA 20MG TAR "1 ¢ § 17600 1G
AMFEBUTGRA [CLORHIDAATO DE 7
5 | 03500020 | BUPROPION) 150 MG TABLETA DE cro $ 17000 16
LIBERACION PROLONGADA FOO.
6 | 0:22.00005 | BIPERIDENG 2 MG TABLETA cro < $ 17000 T
7 | 0:2206102 | SULOXETINA 60 MG TABLETA cro . $ 170.00 "
8 | 02206016 | FLUGXETINA 204G TABLETA cTo ’ $ 17000 1G
53
_ 16
8 C-27-31G45 | MULTIVITAMINAS TADUETA [21¢] 323000 PR PRGIRD
ACTIVO
& 0-22:06005 | PAROXETINA 20 MG TABLETA c13 2 § 170.C5 G
1| 02262012 | GUETIAPINA 200 MG TABLETA cTo - $ 11400 "
3
2 | 02201035 | RISPERIDONA 2 MG TABLETA evo 5 170.00 16
25 N
13 | 02240060 | TOPIRAMATO 200 MG TABLETA 7o 5 170.00 e
NROGLICERINA 1825 MG/PARGHE.
PARCHE TRANSDERMICO,
16 | 00707010 | LIBERACION DE SMGEN 74 HORAS- | ot 2 $170.00 o
EMPAQUE PRIMARIO INDRDUAL,
PROTEGIOD O LALUZ

INSULINA HUMANA CRISTALINA ADN
RECOMBINANTE 100 L5.1ML

15 02309040 | SOLUCION INYECTABLE (V. -iM- o k- $170.00 3
$C FRASCD VIAL 10 ML,
PROTEGIDO DE LA LUZ
FENITOINA SODICA 50 MG
38 0-22-69040 | SOLUCION INYECTABLE V. FRASCO oAl § 130.00
VIAL S0 5 )

ATROPINA SULFATO 6 5 MGML | % o
13 OATNGE | BULUCION INYECTABLE iM-av-5C. ciy $170.00
AMPOLLA T ML

AMIQDARONA CLORHIIRATO 50
MENAL SOLUCION INYECTABLE

- V. AMPOLLA 3 ML, PROTEGIDA
DELALUZ

1B ] eEn10019 o 2 $ 17000
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L

COBIRNG DR
EL SAIVADOR

MINISTERIO
DE SALUD

MEMORANDUM

0-22-01030

HALOPERIDOL SMGML SOLUCION
INYECTABLE EP. - |V, AMPOLLA ¢
ML. PROTEGIDA OE LALUZ

Cad

$ 17000

5-07-08025

DOBAMINA CLORIIDRA T0 AT MGML
SOLUCION INYECTABLELV. FRASCO
WAL & ML

§ 170.00 bl

21

0-28-DOUSS

DEXTROSA EN AGUA DESTRLADA
50% SOLUCION INYECTABLE 1V
BOLSA O FRASGO, 50 ML

CiU

$17000 9

0-10-01830

RETOROLACO TROMETARINA
3OMGIME SOLUCION INYECTABLE
MA-BY ARPOLEA DE 1 ML, PROTEQIGS
DE LA LUZ

$170.00 [

0-08-00030

FURDSEMIDA 10 MGRAL SOLUCKIN
INYECTABLE -1V, AMPOLLA 2 ML,
PROTEGIDA DE LA LUZ

Al

12

§ 17000 iG

G.21.01028

METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATG)
§ MGAML SOLUCIDN INYECTABLE M-
IV AMPOLLA 2 ML , PROTEGIDA DE
LA LGZ

(o1 3]

"9

$170.08

82104015

RANITIDINA {CLORHIDRATO) 58 FG,
SOLUCHN INTECTASLE IM-HV.
AMPOULA (28 ML} | PROTEGIDA DE
LA LLIZ

Cig

*0

$ 17000

26

-13-00040

TRAMADOL CLCRUIDRATO 50 MGME
SOLUCION INYECTABLE LM, - IV,
AMPOLLA 2 0L,

crx

0

17000 16

FCANTIDAD REDUCIDA

N 05
2R\

B3 *
}'
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ANEXO N° 9
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Cdlidad No. PRSS-F12 Revision No. 1

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etiqueta de la Materia Prima

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

. Nombre de la materia prima

. Ndmero de lote.

. Potencia (especificar si es base himeda & seca)
. Especificar si es sal o base.

. Fecha de Vencimiento

. Fabricante de la Materia Prima

. PROVEEDOR de la Materia Prima

D Rotfular la cantidad de materia prima enviada,

o Porcentaje de agua (cuando apligue)

. Calidad.
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ANEXO N° 10
INCONFORMIDAD ENCONTRADA EN RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de No. PRSS-F03 Revision No. 4
Calidad

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Inconformidad encontrada en la recepcidon de materia prima

Nombre de la materia prima: L
Laboratorio fabricante: _ D
PROVEEDOR: =
Lote! L]
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento: .
Fecha de estandarizacidn:
% de pureza:
Certificado de materia prima:
Cantidad de materia prima enviada;

Ausencia de materia prima:;
Observaciones:

Nota: no se recibiran certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.
Los pardmetros sefialados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias hdbiles), porgue
serdn registrados al expediente del PROVEEDOR.

Fecha
Quimico farmacéutico responsable
recibiod:
Nombre; No.DUI Firma
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ANEXO N° 11
FORMATO “A” PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO

Laboratorio de Control de No. PRSS-F09 Revisién No. 3
Calidad

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Formato “A”
Nofificacion de Inspeccion por Atributos y Muestreo

San Salvador, __ de del 207_

Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud

En referencia ala

Se le nofifica que se ha cancelado los derechos de andlisis por cada lote a ser entregado,
correspondientes a la entrega No . por lo que le estamos solicitando se efecile la inspeccidn y

muestreo de los medicamentos contratados a partir del dia de del corienfte ano, de

acuerdo a formato anexo.

Atentamente,

F Sello
Nombre del responsable
Cargo

Nota: Los formatos "A" y "B" deberan de ser presentados en papel membretado de la empresa.
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ANEXO N° 12

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

Laboratorio de Control de Calidad

No. PRSS-F10

Revisidon No. 3

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 1

Formato “B”

Notificacion de lotes sujetos a inspeccion por atributos y muestreo

Proveedor:
Entrega No:
No. Descripcion Nombre Laboratori| Lote | Tamano | Fecha de Fecha | Cantidad
Rengld | del Rengldn Comercial o de lote | fabricacion de total a
N Fabricant vence entfregar
e del lote
Selio:

Nombre y firma del responsable:

Cargo:
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ANEXO N° 13

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS DE MEDICAMENTOS

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD
PROVEEDOR 1 EL PROVEEDOR PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOS SIGUIENTES:
FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES
(ANEXO No. 7) CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA,
METODOLOGIA DE ANALISIS,
MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,
NOTA: Sl ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES PRESENTADO
POR EL PROVEEDOR NO SE CONTINUARA CON LOS SIGUIENTES PASOS.
PROVEEDOR 2 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 1, EL
PROVEEDOR SOLICITARA EL RECIBO DE INGRESO DE PAGO DEL O LOS LOTES
A SER ANALIZADOS.
TESORERIA/UFI 3 LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE INGRESO
MINISTERIO DE SALUD Y AL PROVEEDOR, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO
PROVEEDOR
PROVEEDOR 4 ENTREGARA COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO AL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL
PROVEEDOR 5 SOLICITARA A EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE INSPECCIONE EL
O LOS LOTES CANCELADOS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATOS PARA
NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREC (ANEXO No. 11
FORMATO “A” Y ANEXO No. 12 FORMATO “B")
ANEXANDQ LO SIGUIENTE:
. COPIA DEL CONTRATO
. COPIA DEL RECIBO DE INGRESC DE PAGO
. CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR
DE TRATARSE DE UN MEDICAMENTO CONTROLADO, PRESENTAR LA
TRANSFERENCIA CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS
DOCUMENTO QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON LA
CONDICION DE PROTECCION DE LA LUZ, CUANDO NO SE TENGA EVIDENCIA
DE TAL PROTECCION EN EL EMPAQUE PRIMARIO.
LABORATORIO DE 6 REALIZACION DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ DEL O LOS
CONTROL DE CALIDAD LOTES NOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DEL PROVEEDOR,
LA CANTIDAD DE MUESTRAS POR LOTE SE DETALLA EN ANEXO No. 2.
LABORATORIO DE 7 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ
CONTROL DE CALIDAD
DEL  MINISTERIO DE
SALUD
LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS Y EMISION DEL INFORME DE ACEPTACION.
CONTROL DE CALIDAD
DEL  MINISTERIO  DE
SALUD
LABORATORIO DE 9 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION ENCARGADQ DEL SEGUIMIENTO DE
CONTROL DE CALIDAD CONTRATO FOSALUD
DEL  MINISTERIO  DE
SALUD
ENCARGADO DEL 10 S| EL PRODUCTO ES ACEPTADO PROCEDERA A NOTIFICAR DE AL PROVEEDOR
SEGUIMIENTO DE PARA EFECTUAR LAS ENTREGAS CORRESPONDIENTES.
CONTRATO
PROVEEDOR 1 EL PROVEEDOR PROCEDERA A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS

MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL
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ANEXO N° 14
FORMATO DE RETIRO DE MUESTRAS DE ANALISIS

Laboratorio de Control de
Cdlidad No. PRIM-FO1 Revision No. 4

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Retiro de muestras para andlisis

PROVEEDOR:
Fecha de notificacion de muestreo: Fecha de retiro de muestfras:
Modalidad de Modalidad de compra;

No. Fechade| Fechade | Niamero Cantidag
Renglon | Codigo Descripcidn Lote Fabricaci | Vencimient de Muestras
on o} Unidade
s
OBSERVACIONES:

Nombre, firma y sello del PROVEEDOR:

Nombre, firma vy sello de inspectores:

e
TS £
F )
f“ z
f\}g ©BOLPROS é@;}

% 74
}\'f.gihde C"‘/”/

St
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ANEXO N° 15
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION
Laboratorio de Control de No. PRIM-FO3 Revision No. 6
Calidad
Manual de Procedimientos Pagina 1de 1

Informe de no aceptaciéon al efectuar la inspeccion

INFORME N°, D CRITERIO
Fecha de emisidon de informe: Fecha de nofificacidn de muestreo:
Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biolégico:

Nombre Comercial:
Laboratorio Fabricante:

PROVEEDOR:

Lote: Ndmero de unidades:

Fecha de Fabricacion: Fecha de Vencimiento.
Lic.: Conftrato;

N°, Cédigo y texto del renglon: _
Cantidad de muestra de retencion:

Motivo de la no aceptacidn del producto:

(-

Incumplimiento de especificaciones de contrato
Defectos en empaque secundario

Defectos en envase o empaque primario
Defectos en las formas farmacéuticas
O

Oftros
bservaciones:

Nombre, Firma y Sello de Inspectores
Fecha de inspeccion
Nombre, Firma y Sello del PROVEEDOR.
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ANEXO N° 16
PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS
RESPONSABLE PASO ACTIVIDAD
No.

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE ENCARGADO DEL SEGUIMIENTO DE CONTRATO FOSALUD

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

ENCARGADO DEL|3 NOTIFICA EL PROVEEDOR DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL

SEGUIMIENTO DE CONTRATO MEDICAMENTO  SEGUN LO  ESTABLECIDO EN  LAS

FOSALUD ESPECIFICACIONES TECNICAS.

PROVEEDOR 4 PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANALISIS
DE MEDICAMENTOS Y AFINES ANEXO No. 7) CON TODA LA
INFORMACION SOLICITADA Y EL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
PRODUCTO TERMINADO DEL NUEVO LOTE A ENTREGAR,

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

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

DE SALUD Y PROVEEDOR. DE INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO EL PROVEEDOR,
CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.

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

PROVEEDOR 8 SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SE
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADO PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR
ATRIBUTOS Y MUESTREQ (ANEXO No. 11 FORMATO “A” y ANEXO
No. 12 FORMATO “B"), COPIA DEL PAGO DE ANALISIS, COPIA DE
CONTRATO, CERTIFICADO DE ANALSIS DEL LOTE A
INSPECCIONAR Y OTROS.

LABORATORIO CONTROL DE |9 REALIZARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS, MUESTREO Y TOMA

CAUDAD DEL MINISTERIO DE DE MUESTRA DEL PRODUCTO TERMINADO EN  LAS

SALUD INSTALACIONES DEL PROVEEDOR, SEGUN TABLA DE MUESTRAS
PARA ANALISIS (ANEXO No. 2)

LABORATORIO CONTROL DE| 10 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION Y MUESTREQ.

CALIDAD DEL MINISTERIO DE

SALUD.

LABORATORIO CONTROL DE| 11 ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE RECHAZO DEL

CALIDAD DEL MINISTERIO DE MEDICAMENTO.

SALUD

ENCARGADO DEL|12 PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN CONDICIONES

SEGUIMIENTO DE CONIRATO
FOSALUD

ADMINISTRATIVAS A CUMPLIR POSTERIORES LA CONTRATACION
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ANEXO N° 17

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

FARMACEUTICAS

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6

Revision No.

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de @

Clasificacion y deferminacion de defectos en el material de
empague y de las formas farmacéuticas.

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Crifico Mayor |Menor

EMPAQUE SECUNDARIO

En ausencia de cualgquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concentracién, forma farmacéutica, lote, fecha de
vencimiento, Laboratorio fabricante o logotipo, pais de origen,
Condiciones Especiales de almacenamiento cuando el producto asi
lo requiera, Formula cuali-cuantitativa

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

Impresion defectuosa o no legible

Presencia de vineta con precio de venta al publico

Alteracion o Modificacion de la impresion original.

No concordancia entre la informacidon del empague primario,
secundario y embalgje.

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

Cajas dahadas, rotas, mojadas, despegadas

Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del
producto.

Ausencia de la leyenda requerida
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No. PRIM-FO3

Revision No. 5

Laboratorio de Control de Calidad
: Manual de Procedimientos

Pagina2de 9

Clasificacion y determinacion de defectos en el material de
empaque y de las formas farmacéuticas.

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor Menor
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre
genérico, concenfracion, forma farmacéutica, lote, fecha de X
vencimiento, via de administracion, Laboratorio Fabricante o logotipo
En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre
comercial, presentacién, cantidad del producto en el envase, X
nimero de registro sanitario y via de administracion.
Ausencia de la leyenda requerida X
Impresion defectuosa o no legible X
Impresidon de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento X
Efiqueta del empaque primario despegada o caida para productos X
gue no tienen empague secundario
Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del producto X
Marca de aforo ausente o ilegible X
Etiqueta rota, desgarrada o mojada con informacion incompleta o X
ilegible
Ausencia o incumplimiento de cualquier tipo de dosificadores,
aplicadores o accesorios adjuntos para el uso de la forma X
farmacéutica
Ausencia de forma de dilucion en frascos viales confeniendo polvo
liofilizado o polvo para solucién inyectable y que no esté indicado en X
empague secunddario individual,
Dosificadores danados o sucios X
%@Sﬁﬁsﬁ\ \
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Clasificacién y determinacion de defectos en el material de
empaqgue y de las formas farmacéuticas.

Clasificacion de los

Tipo de Defecto Defectos
Crifico Mayor | Menor
CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Efiquetas torcidas o mal pegadas. X
Etigueta que no permita ver el nUmero de lote y fecha de vencimiento X
Etiquetas ’rorcidas: o mal pegadas de los medicamentos para X
reconstituir con sefial de afore en la efiqueta.
Etiquetas que sirven de aclaracion de la etfiqueta principal X
Impresion de calidad deficiente. X

ENVASE DE VIDRIO
Envase tfransparente gue no posea documento que indique que
profege de la luz, cuando se requiera con fines de foto proteccidn del X
producto.
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Manchas, rayaduras, en su interior X
Presencia de particulas exiranas
Deficiente hermeticidad del cierre.
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral
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 proteccidn del
producto. Caso contrario, cumplir con lo establecido en las X
Condiciones de Compra de la base de compra.
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensidn oral
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad
Perforaciones
Manchas, rayaduras u objetos en el interior X
Deficiente hermeticidad del cierre, X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote
Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS COLAPSIBLES
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Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapon sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

X

Laboratorio de Ceonirol de Calidad No. PRIM-FO6

Revisidon No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina4de 9

Clasificacion y determinacion de defectos en el material de
empagque y de las formas farmacéeuticas.

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor | Menor

MATERIALES LAMINADOS
(Blister, Foil, Sachets, etc)

Laminados Rotos

Deficiencia en el sellado

Superficie arrugada, rayada o sucia

Producto laminado con llenado incompleto

Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensacién

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal gjustado

Deficiente hermeticidad del cierre

Agrafe incompleto

XXX | X

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura

Etigueta faciimente desprendible

Defectos en el Producto

Presencia de parficulas de: fragmentos de insectos, metal, vidrio,
astillas, pelusas, fibras y ofros materiales duros o filosos.

Color del producto diferente al especificado en el certificado de
andlisis

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

Faltfa de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Vdlvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga
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Gdargola oxidada, perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sea reguerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando lo X

requierc)

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6 Revision No. 5
Manual de Procedimientos Pagina5de 9

Clasificacion y determinacién de defectos en el material de
empague y de las formas farmacéuticas.

NIVEL DE ACEPTABILIDAD

Defecto Critico: El producto se acepta con cero (0) defecto critico, en caso contrario se hard un
informe de No Aceptacion.

Defecto Mayor: Cuando el nimero de defectos encontrados sea igual o sobrepase el nUmero de
defectos permitidos seguin tabla nivel calidad aceptable (NCA), se hard informe de No Aceptacidn.

Cuando el nidmero de defectos es menor al nimero de defectos permifidos seguin tabla
nivel calidad aceptable (NCA), el PROVEEDOR al momento de la inspeccién podrd:

a) Intercambiar el niimero de defectos encontrados por muestras en buen estado (siempre
y cuando sea pard reponer los defectos permitidos en la tabla.) 6

b) Disminuir la canfidad de producto a entregar.
En caso contrario se hard un informe de No Aceptacion,
Defecto Menor: Se condiciona la aceptacion del lote con observaciones en cuanto a los defectos
enconfrados y el PROVEEDOR debe superar la observacidon para hacer efectiva la entrega al
establecimiento respectivo.

El inspector detallard en retfiro de muestra el defecto menor encontrado el cual debe ser superado
previo a la enfrega del producio a los establecimientos de salud.
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Clasificacion y determinacion de defectos en el maierial de
empague y de las formas farmacéuticas.

Los defectos Criticos, Mayores y Menores que se encuentren en el lofe inspeccionado serén evaluados
de acuerdo a este listado vy los criterios de aceptacion o rechazo de la tabla de inspeccidon 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 inspeccion y muestreo.

Para la aplicacién de los criterios utilizados en la clasificacion vy determinacion de defectos en el
material de acondicionamiento, se utilizardn las siguientes definiciones:

Agrafe; dispositivo metdlico 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 adulteracion del producto.

Cierre: sistfema o dispositivo que impide la salida del contenido de un envase vy s parte constitutiva de
él.

Embalgje: acondicionamiento del producto para fines de transporte

0}
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Clasificacion y determinacién de defectos en el material de
empaaque y de las formas farmacéuticas.

Defectos en las Formas Farmacéuticas

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico Mayor | Menor

FORMAS LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

Presencia de cristales en soluciones, exceptuando los casos enlo que

la monografia (Oficial o no oficial) ko admita.

>

Sedimentos o precipitaciones en soluciones

Color NO Caracteristico* o NO Homogéneo

Turbidez en soluciones

Presencia de particulas exfranas

Separacion de fases en emulsiones

Olor extrano u objetables

Fluidez inadecuada

Envase sin contenido o contenido disminuido

XX | X[ XX | X|X]|X

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

o) FORMAS SOLIDAS ESTERILES

Color No Caracteristico* o No Homogéneo

Presencia de material extrano

No homogeneidad en el aspecto del producto

Clor No Caracteristico* u Objetable

Consistencia inadecuada

Envase sin contenido o contenido disminuido

XX | X| X | X]|X

c) FORMAS SEMI SOLIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

Separacion de fases

Consistencia inadecuada

Color no caracteristico, No homogéneo

Presencia de material extrano

Olor no caracteristico u cbhjetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

X | X | X | X|X]|X
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empague y de las formas farmacéuticas.

Clasificacion y determinacion de defectos en el material de

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Critico

Mayor

Menor

FORMAS SOLIDAS NO ESTERILES

POLVOS Y GRANULADOS

Color NO Caracteristico*

Color NO Homogéneo

Presencia de material extrano

Compactacién del polvo o del granulado

Olor extrano u objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

Envase con ausencia de espacio de agitacion

XX | X | X | X|>xX|X

TABLETAS

Bordes irregulares o tabletas quebradas

Color NO Caracteristico*

Color NO Uniforme en la tableta y entre tabletas.

Tabletas laminadas y manchadas

Polvo de producto adherido a la superficie

Ruptura o porosidad de la cubierta

Olor extrano u objetable

Presencia de particulas extranas

ZATY

Envase sin conftenido o contenido disminuido

CAPSULAS

ron,

=
==

Color No uniforme

Rotas, Quebradizas, porosas o con cierre defectuoso

Olor exirano u objetable

Polvo del producto adherido a la superficie

Deformaciones

Suciedad exterior en las cépsulas blandas

Color que no corresponde a la especificacion del producto

Envase sin contenido o contenido disminuido

X

Laboratorio de Conirol de Calidad

No. PRIM-FO6

Revisidon No, 5

-
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Manual de Procedimientos | Pagina 9 de 9

Clasificacion y determinacion de defectos en el material de
empague y de las formas farmacéuticas.

Entiéndase por COLOR CARACTERISTICO (*) el que establece el fabricante para producto.
NIVEL DE ACEPTABILIDAD

Defecto Critico: el producto se acepta con cero (0) defectos criticos, cuando se presente porlo menos
uno o mds de estos defectos, el producto se califica como NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO.

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

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

Los defectos Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado seran evaluados de
acuerdo a este listado y los criterios de aceptacidn o rechazo de la tabla de inspeccidn 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 inspeccion y muesireo.
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ANEXO N° 18

Unidad de Adguisiciones y Contrataciones institucional
Presentacién de Ofarta Téenica
Fondo Solidario para la Salud

Oferta No. : Hoja__ de
Fecha: [/ / {Dia/Mes/Afio)

Nombre o Razdn Social de: Nombre de laempresa

La empresa o Consoreio

Especificaciones

item No.:
Codigo del Articulo: 00000000

Unidad de

Descripcion del producto segun lo requerido por el FOSALUD: Medida Cantidad
— . . Unidad de .
Descripeidn del producto ofrecido por la empresa ) Cantidad
Medida
Marca:
Origen:
Vencimiento del Praducto;
Ndmero de Registro ante la Unidad Regulatoria:
Plazo y forma de entrega: e
Vigencia de la oferta; /‘i&‘f’ 0%;—’3:,_
{f g} £
, - i ; bt
No. De contrato (si fue adquirido per FOSALUDY: a;%,@BQLPROS &7
o # A&;\ V’Qc' ;
bsemacwfaes. \.s 4 ﬁf:;«%’/ o
Presantacion empanue secundario:
Nombre, firmay Sello del ofertante Selin:
Nombre;
Firma:
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ANEXO N° 19

DE LA INSPECCION Y MUESTREO

a) EIFOSALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud, verificard la
calidad de todos los medicamentios contratados, mediante la inspeccion, muestreo y andlisis
fisicoquimicos, microbiolégicos y ofros que el Laboratorio de Control de Calidad estime
convenientes.

b) El FOSALUD exigird todos los andlisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a realizar andlisis a otros laboratorios nacionales o extranjeros
reconocidos, cuando los infereses del FOSALUD asi o demanden, de acuerdo con el riesgo
sanitario de los mismos. Los andlisis requeridos podrén ser realizados en el Laboratorio de Confrol
de Calidad (LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL).

c) Una vez el Proveedor se encuenire en disposicidon de enfregar los productos contratados,
deberd presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:

i. Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo
No. 7) con toda la informacion solicitada.

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

. Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades
requeridas segudn ¢l Anexo No. 8 (Cantidad de muesira para andlisis, materia
prima y costo de andlisis a entregar por cada lote de produccidon del
medicamento) y etiquetada de acuerdo con el Anexo No. 9

d) Recibida la materia primay la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC revisard,
firmard y sellard el documento Formato de “Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y
afines” con el cual el Proveedor se presentard a colecturia de la UFl donde se le emitird el Recibo
de Ingreso por el pago de los aranceles correspondientes. En caso de existir un rechazo por
inconformidad encontrada en la recepcion de la materia prima se deberd nofificar a través de
lo solicitado en el Anexo No. 10.

@) Luego de cancelados los aranceles correspondientes el Proveedor deberd presentar al LCC, la
documentacion siguiente:

i. Formato “A” Notificacidn de Inspeccidn por Afributos y Muestreo (Anexo N° 11)

ii. Formato "B” Notificacion de Lotes sujetos a Inspeccién por Afributos y Muestreo
(Anexo N° 12)

iii. Copia de recibo de ingreso de pago

iv. Ceriificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o |os
lotes a inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.
V. Documento que certifique que el empague primario cumple con la condicion

de proteccién de la luz cuando no se tenga evidencia de tal proteccién en el
empaque primario del producto a inspeccionar.

f) Una vez recibida la documentacion citada, el LCC programard la Inspeccion por Atribufos y
Muestreo para recolectar las muestras de cada lote en las cantfidades establecidas
*INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREQ Y ANALISIS DE MEDICAMENTOS”
(Anexo N° 13).
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g) El equipo de inspectores del LCC, redlizard la inspeccion por atributos y muestreo, completard
y firmard el Formato “Retiro de Muestras para Andlisis” (Anexo 14), posteriormente, la Proveedor
firmard dicho formato., Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser entregado en
el drea de Inspeccion y Muestreo del LCC.,

h) Al momento de la recepcion se deberd considerar el tiempo muerto, el cual consiste en el
tiempo gue dure el proceso de inspeccion, foma de muestra y andlisis del medicamento no se
tomard dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente, siempre y cuando la
notificacion del Proveedor dl laboratorio de control de calidad del MINSAL se haga dentro del
plazo de entrega correspondiente y el resultado de informe emitido sea de aceptado.

)) Las instalaciones del proveedor deberdn cumplir con las condiciones de almacenamiento
indicadas por el fabricante, las que sstardn consignadas en la informacidn de la tecnologia
médica, tal como fueron solicitfadas y evaluadas en la rotulacion, de la presente solicitud.,

) Al momento de realizar la inspeccidn y muestreo en las instalaciones que el Proveedor haya
indicado en la notificacion de inspeccion, el MINISTERIO DE SALUD, se reserva el derecho de
verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales almacena los lofes de
insumos médicos a ser entregados, De no cumplir con estas condiciones, serd causal de rechazo
del producto del lote o lotes inspeccionados, de acuerdo con el procedimiento establecido por
el Laboratorio de Conftrol de Calidad.

k) Los ofertantes que participen en este proceso se comprometen areponer, en un plazo no mayor
de 30 DIAS CALENDARIO, aguellos medicamentos que sufran deterioro dentro del periodo de
vigencia de la Garantia de Buena Calidad de los suministros, caso contrario se hard efectiva
dicha garantia. Este plazo surtird efecto a partir de la fecha de notificacion por parte del
Encargado del Seguimiento de Contrato del FOSALUD.

D El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad serd cubierto por el
Proveedor, aln en los casos que se requiera de terceros para definir el resultado final del andlisis
del producto. "TARIFAS Y PAGOS POR SERVICIO”,

m) Al momento de redlizar la Inspeccidn por Afributos y Muestreo en las instalaciones que el
Proveedor haya indicado en la nofificacion de inspeccion y muestreo, el LCC, 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 con lo establecide por el Laboratorio Fabricante del
producto. De no cumplir con estas condiciones, sera causal de rechazo del producto, el lote o lotes
inspeccionados, y posteriormente se procedera a emitir el “INFORME DE NO ACEPTACION AL
EFECTUAR LA INSPECCION”. (Anexo N° 15)

n) Sialredlizar la Inspeccion por Afributos y Muestreo en las instalaciones del Proveedor, se emite
el "INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por defecto en el material de
empague, el Proveedor estard obligado a superar la falla encontrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido, para lo cual el proveedor deberd nofificar por
escrito al Laboratorio de Control de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar. .
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0)

P)

Q)

N

s)

)

u)

V)

Si el defecto encontrado al momento de la Inspeccidn por Afributos y Muestreo es en la forma

farmacéutica, el/la Proveedor deberd entregar un lote diferente al rechazado, notificando al
laboratorio de control de calidad que dicha falla ya fue superada para redlizar nuevamente el
muestreo.

Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informaré al Encargado del Seguimiento de
Conirato de FOSALUD para que se proceda de conformidad a lo establecido en el contrato
en relacion con el incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento del
contfrato en proporcién directa a lo incumplido.

Si una vez muestreado el medicamento contfratado presenta RECHAZO por resultado fuera de
especificacion por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO
CUMPLE CON ESPECIFICACIONES TECNICAS segln: procedimiento para la nofificaciéon de
rechazos de medicamentos. (Anexo N° 16)

El Proveedor deberd noftificar por escrito al Laboratorio de Control de Calidad que dicha failla
ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspeccidn por Atributos y Muestreo por el MINSAL.
Ante ofro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a lo establecido en el
contrato en relacion con el incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento
del contrato en proporcién a lo incumplido.

En caso de que el Proveedor no acepte el dictamen del rechazo, el MINSAL podrd autorizar la
realizacion de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta del Proveedor.
La muesira deberd ser tomada en el lugar donde se enfregd el producto segdn lo confratado
en presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado
del Proveedor.

“Para todos los casos que al momento de redlizar la Inspeccién por Atributos y Muestrec en las
instalaciones que el Proveedor haya indicado en la notificacion de inspeccidn y muestreo v se
emita “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por las causales antes
descritas o RECHAZO por resultado fuera de especificacién por el Laboratorio de Control de
Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE CON ESPECIFICACIONES TECNICAS o por
defecto en la forma farmacéutica, no se deberd considerar el tiempo muerto establecido
para la entrega de los medicamentos, lo que implica es que el plazo de entrega sigue su curso.

Una vez entregado el medicamento en el lugar establecido en el contrato vy si se reporta
cualquier dlferacién de un lote del producto ante el Laboratorio de Control de Calidad del
Ministerio de Salud, y éste lo declara como NO APTO PARA EL CONSUMO HUMANO, por
resultfado fuera de Especificaciones, el Proveedor estard obligado a superar la falla
encontfrada, entregando un lote diferente al rechazado que cumpla con lo requerido en un
plazo no mayor de 15 dias calendario.

Si el proveedor presenta ofre rechazo en ofro lote del mismo producto, declarado por el
Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud como NO APTO PARA EL CONSUMO
HUMANO, se procederd a caducar el item coniratado; de acuerdo con lo descrito en la Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Plblica.
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w) Sialmomento de larecepcion de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecio en el material de empaqgue y en la forma
farmacéutica segun formato “CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL
DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS”. (Anexo No. 17). El guardaimacén involucrado
en coordinacién con el Encargado del Seguimiento de Contrato tomard muestra del producto
con el defecto encontrado y coordinard con el jefe del Laboratorio de Control de Calidad la
cantidad de muesiras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente, Si el dictamen es
de rechazo, se nofificardn al Proveedor para que proceda a retirar del sitio de recepcién el o
los medicamentos rechazados en un plazo no mayor de 5§ dias calendario contados a partir de
la notificacion. Serd responsabilidad del Proveedor superar la falla encontrada, entregando un
lote del medicamento diferente al rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no
mayor de 15 dias calendario, contados a partir de la referida notificacion.

X) Si una vez recibidos los productos en el lugar definido por el FOSALUD vy distribuidos en los
establecimientos de salud, se presentara una notificacion de falla terapéutica o de reaccion
adversa, y se comprobara que se debe a falla de calidad del producto debida a causa
imputable al fabricante que no se detectd en el momento del andilisis inicial de la muestra, el
guardalmaceén involucrado en coordinacién con el Encargado del Seguimiento de Contrato,
tfomard muestras del producto con el defecto encontrado vy coordinard con el Jefe del
Laboratorio de Control de Calidad la canfidad de muestras a enviar, el cual emitird el dictamen
correspondiente una vez realizado el andilisis de calidad; de ser éste un rechazo se nofificard
al Proveedor para que proceda a retirar del sitio de recepcion el producto rechazado en un
plazo no mayor de 5 dias calendario confados a partir de la notificacion. Serd responsabilidad
del Proveedor superar la falla encontrada entregando un lote del medicamento diferente ail
rechazado que cumpla con lo requerido, en un plazo no mayor de 15 dias calendario,
contados a partir de la referida notificacién. PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE
RECHAZOS DE MEDICAMENTOS. (Anexo 16)

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

Para todos los casos, antes mencionados, si el proveedor no sustituye el medicamento rechazado, o no
supera la falla del producto en el plazo establecido, se procederd a aplicar el procedimienio de la
ejecucion coactiva segun el reglamento de BOLPROS.
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ANEXO N° 20
CONDICIONES DE PRESENTACION (ROTULADO):
EMPAQUE PRIMARIO

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

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto {cuando aplique).

3. Concentracion. Nombre completo del o los principios activos en su denominaciéon comudn y su
concenfracion

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

6. Contenido en volumen.

7. NUmero de lote.

8. Fecha de expiracidon o vencimiento.

9. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que idén’rifique al laboratorio.

10. NUmero de registro sanitario

11. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”

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

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando apligue).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica (cuando no presente empague secundario individual)
5. Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

6. Contenido en volumen
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7. Numero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

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

11. Pais de Fabricacion

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empague secundario individual).
13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

14, Leyenda requerida: "PRCPIEDAD DEL FOSALUD”

c) La rofulacion del empaque primario (blister/foil) para las formas farmacéuticas: Tabletas o
comprimidos, tabletas recubiertas, grageas vy capsulas deberd confener como minimo la siguiente
informacion:

1. Nombre genérico del producto.
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion. Nombre complefo del o los principios activos en su denominacidén comdn vy su
concentracién

4. Namero de lote.

5. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

7. NUmero de registro sanitario (Cuande no tenga envase o empague secundario)

8. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”

';“I “'»H £ '\_ s
d) La rotulacién del empaqgue primario para inhaladores: _f;'é@ <
1. Nombre genérico del producto i I3
. . % 87
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique). N & ‘1/
h’;\iqg G‘ /"/
t‘“«a-.....-“—"':.'
3. Concentracion.
4. Forma farmacéutica (cuando no presente empaagque secundario individual). z /

5. Via de administracion, (

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

7. Numero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento

9. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague secundario individual).
10. Indicacion que esta ausente de CFC, debiendo indicar que ofro tipo de propelente contiene.
11. Ndmero de inhalaciones o disparos

12. Advertencia de seguridad si contiene propelente inflamable (opcional: puede estar en el empagque
primario o secundario)

13. Numero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague secundario individuat.
14. Pais de fabricacién

158. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”

Todas las demdas formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su empagque
primario deberdn contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producio (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma Farmacéutica

5. Via de adminisiracion

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

7. Numero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

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

11. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”
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EMPAQUE SECUNDARIO

La rotulacion del empaque secundario deberd contener como minimo la siguiente informacion:
1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique)

3. Concentracion

4. Forma farmacéutica.

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

Sh

Contenido en volumen, unidad de dosis © masa.

7. Férmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base utilizada).
8. NuUmero de lote.

9, Fecha de expiracion o vencimiento.

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

11.Pais de origen del producto.

12.NUmero de Registro Sanitario.

13.0Ofras indicaciones del fabricante

14.En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para solucidn inyectable, se
debera indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi como la estabilidad a temperatura
ambiente y en refrigeracidn establecida por el fabricante. Esto deberd indicarse en el empague
primario o secundario o en el inserto.

15.Cuando se oferten formas farmacéuticas en aerosoles deberan rotular que es liore de
Clorofluorocarbono (CFC),

16.Ademds, el empague primario o secundario deberd incluir; Condiciones de almacenamiento,
precauciones, contraindicaciones y adverfencias.

17.En caso de ne poder colocarse toda la informacidn en el empague secundario se podrd especificar
en el prospecto o inserto.

sc*ﬂsaa\

18. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD” ;‘9"‘ \

d‘

f"&l —ip

(; S BT S“_

/ P

EMPAQUE TERCIARIO O COLECTIVO ‘%,, / &
[' Py ‘f' %

La rotulacién del empagque terciario o colectivo deberd presentar la siguienfe mformacson
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j—

. Codigo SINAB

2. Nombre genérico del producto

3. Concentracion

4, Forma farmacéutica

5. Contenido (especificando el nimero de unidades en el envase o empague)
6. Namero de lote

7. Fecha de expiracion o vencimiento.

8. Laboratorio fabricante.

9. Pais Laboratorio Fabricante

10. Condiciones de almacenamiento (nimero de cajas a estibar, temperafura de almacendje,
humedad, luz, etc.) en forma visible y clara.

11. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”

Toda la informacion deberd ser impresa o pirograbada directamente en el empaque o haciendo uso
de etiquetas firmemente adherida y que no sea facilmente desprendible, no se aceptardn fotocopias
de ningun tipo.

La impresion deberd ser nitida, indeleble al manejo, contfrastante y legible, no presentar borrones,
raspados, manchas ni alteraciones de ningdn tipo en ninguna parte de la rotulacion. No se permitiran
etiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la efiqueta principal. De reguerir condiciones
especiales para el amacenamiento del medicamento ofertado, éstas deberan especificarse en todos
los empagues, en lugar visible y con la simbologia respectiva. Contratado el producto no se permitira
cambio alguno en estas condiciones.

El efiquetado de los productos ofertados deberd cumplir con el Reglamento RTCA 11.01.02:04.
“PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, en
caso de discrepancia prevalecerd dicho RTCA”.

Se podrd considerar aceptar el efiquetado en idioma inglés cuando sea medicamento de una sola
fuente, Unico oferfante o Unico elegible entre las ofertas que cumplan la evaluacion técnica.
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FORMULARIO DE PRECIOS SIN IVA'Y CON IVA

Conftrato 30285 [Nl]mero Oferfa: I 46/2023
Oferta: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS MEDICAS (SEM) y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE
) ADICCIONES (CPTA) ANO 2023
P9 2 . - Monto Total Precio Unitario Monto Total
ITEM DESCRIPCION UNIDAD [CANTIDAD| Precio Unitario S/IVA S/IVA C/IVA C/IVA
0-22-09040 FENITOINA SODICA 50 MG/ML.
18 SOLUCION INYECTABLE IV. FRASCO VIAL SML ch 2 i Sdlssean 8 13664 | § 3861 % 18440
0-17-00005 ATROPINA SULFATO 0.5 MG/ML,
16 SOLUCION INYECTABLE IM-]V-SC. AMPOLLA 1 C/U 100 $ 0.99115044 $ X115 L2 S 112.00
ML
0-22-01030 HALOPERIDOL SMG/ML SOLUCION
18 INYECTABLE I.M. - 1.V, AMPOLLA 1 ML, Cc/U 20 $ 2.63716814 § 52741 § 298| 8 59.60
PROTEGIDA DE LA LUZ
0-07-09025 DOP_AMINA CLCRHIDRATO 40
19 MG/ML SOLUCION INYECTABLELY. FRASCO ci 30 § 2.08849558 S 62.65| $ 236| 8 70.80
VIAL 5 ML
0-28-00045 DEXTROSA EN AGUA DESTILADA 50%
20 SOLUCION INYECTABLE 1.V, BOLSA O FRASCO, [oFV] 500 $ 1.61061947 5 805.31] 8 1.82] $ 210.00
50 ML
0-10-01030 KETOROLACC TROMETAMINA
21 30MG/ML SOLUCION INYECTABLE IM-1V C/U 750 $ 0.78761062 $ 500.71] § 089§ 667.50
AMPOLLA DE 1 ML, PROTEGIDA DE LA LUZ
0-21-01025 METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO)
23 5 MG/ML SOLUCION INYECTABLE M-IV C/U 100 § 0.63716814 5 6372 8 0721 $ 72.00
AMPOLLA 2 ML, PROTEGIDA DE LA LUZ
0-21-04015 RANITIDINA (CLORHIDRATO) 50 MG,
24 SOLUCION INYECTABLE IM-IV. AMPOLLA (2-5 C/U 250 $ 0.80530973 S 201.33] § 0911 $§ 227.50
ML), PROTEGIDA DE LA LUZ
0-13-00040 TRAMADOL CLORHIDRATO 50
25 MG/ML SOLUCION INYECTABLE I.M. - V. C/U 750 $ 043362832 $ 32522 8 0491 S 367.50
AMPOLLA 2 ML,
TOTAL CONTRATO ' $ 2,337.43 | $ 2,641.30
Agente de Bolsa Credencial No.72 Agente de Bolsa Credencial No.62 Director de Corro

BOLPROS, S.A.de C.V. (GSI) SERVICIOS BURSATILES SALVADORENOS, S.A. DEC.V. BOLPROS, S.A. de C.V.

Puesto de Bolsa Vendedor
Representante del Estado

&
/31- <‘;\\‘

k1

B s E2

iz @BOLPROS —

8, &/ &
\:% .r%é,fi ;é-.

49



Q Final Callg Primavera y 23 Av. Su:. Sanla Tecla, La Libertad, £t Salvador, CA.
y_ PBX: (503} 2251.9797 Fax; {503} 2278-3121
& Sewvicio al cliente: (503 2251-8799

¥'£9§ l{.\s @ e-mail info@vijpsa.com € www.ijosa.com

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMFRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023"

CONIRATO No.

Precio Monfto

Unidad Unitario total
fem Cédigo Producte de Cantidad C/IVA C/IVA USS

Medida uss

15 | 0-22-09040 | Fenitoina $odica 50 mg/ml c/u | 40 $386  $154.40
Sofucion inyectoble I.M. - V. Frascos
Frasco vial 5 Ml viales

FENITOINA SODICA VIJOSA 50
| MG /ML SOLUCION INYECTABLE
IM - IV FRASCO VIAL 5 ML

*Presenfacion: Frasco vial x 5 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concenfracion: 50 MG / ML
*Forma farmacéutica:

Solucién inyectable

* Marca: VIJOSA

* Origen: El Salvador

* Vencimiento del producto: No
menor a 20 meses g partir de la
fecha de recepcion

* Plazo de entrega:

100% a 60 dias calendarios a
partir del dia siguiente def cierre
del contralo

* Numero de Registro Sanitario:
FO71010122003

*Laboratorio Fabricante:
Laborotorios VIJOSA

*Empaque Secundario:
Conrugado x 100 frascos

o

EMPRESA: LABORATORIOS VIIOSA, S.A. DE C.V.
CONTACTC: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero
TELEFONO: 22 51 -97 97 /| CELULAR: 72 10-43 02 o
CORREOQ: luz.abarca@vifosa.com / sugey.rosales@vijosa.com @&%
/&
&

¢ it rca de Cordlero
Apoderada Esfecial

chorafon’y/WJOSA, S.A. de C.V.


mailto:luz.abarca@Vjjosa.com

ViJ

QSA

LABRDRATORIOS

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS

Q) Final Calle Primavera y 23 Av. Sur. Sanla Tecla, La Libertad, €I Salvador, C.A
A, PBX:(503)2251-9797 Fax (503) 2278-3121
& Senvicio al cliente: (503) 2251-8793
@ e-mat:info@vipsacom & www.vijosa.com

PRECIOS DE CIERRE

MEDICAS {SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023"

CONTRATQO No.
Unidad Unto | fol
ftem Codigo Producto de Cantidad C/IVA C/IVA USS
Medida
Uss
16 | 0-17-00005 | Atropina Sulfato 0.5 mg [/ mL c/u 100 $LI2 $112.00

g Solucidn inyectable M - IV - SC Ampolias
Ampolia 1 M!
ATROPINA SULFATO VIJOSA 0.50
MG / ML SOLUCION INYECTABLE |

{ iM - IV - SC AMPOLLA T ML ?
*Presentacion: Ampollax 1 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concentracidn: 0,50 MG / ML
*Forma farmacéutica:

i Solucién Inyectabie

*Marca: VIHOSA

* Origen: Ef Salvador

* Vencimiento del producic: No
menor g 20 meses a partir de la
fecha de recepcion

* Plazo de entrega:

100% a &0 dias calendarios a
partir del dia siguiente del cierre
de!l contrato

* Numero de Registro Sanitario:
6872

*Laboratorio Fabricante: i
Laboratorios VIJOSA
*tmpaque Secundario:
Caja x 100 ampolias

EMPRESA: LABORATORIOS VIJOSA, S.A.DECLV.

CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero
TELEFONQO: 22 51 -97 97 | CELULAR: 72 10-43 02
CORREQ: luz.abarca@vijosa.com / sugey.rosales@vijosa.cam

Apoderada Especial
Laborgibrios VIJOSA, $.A. de C.V.



mailto:luz.abarca@viiosa.com
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Q Final Calle Primavera y 23 Av. Sur. Santz Tecla, La Libertad, €1 Salvador, C.A.
‘ = ¢, PBX:(503) 2251-8797 Fax: {503) 2278-3121
& Semicio al cliente: {503 2251-9799
LABCRAT o?& @ e-mat: in!o@vijcsa.com @ WWW.VijOSE,DOm

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS {SEM) Y CENTROS PREVENCICN Y TRATAMIENTC DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023"

CONITRATO No.

Unidad ——
el . Unitario totaf
lfem Cadigo Producto de Cantidod C/IVA C/IVA USS ;

Medida Uss

18 | 0-22-01030 | Hatoperidol § mg / miL Solucion Y, 20 $298 $ 59.60

inyectable IM-IV Ampolia 1 mL, ; Ampollas ;
protegida de ia fuz mediante -
ampolla dmbar !

HALOPERIDOL VIJOSA 5 MG / ML
SOLUCION INYECTABLE IM - IV
AMPOLILA 1 ML PROTEGIDO DE LA
Lz

Precio Monto l

*Fresentacion: Ampolla x 1 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concentrocion: MG / ML
*Forma farmacéutica:

Solucién Inyeciable

*Marca: VIHOSA

* QOrigen: E Salvador

* Vencimiento del producto: No
menor a 20 meses a partir de ia
fecha de recepcién

* Plazo de enfrega:

100% a 60 dias calendarios o
parfir del dia siguiente def cierre
dei confrato

* Numero de Registro Sanifario:
23740

*aboratorio Fabricanie:
Laboraforios VIJOSA

*Empague Secundorio;

Caja x 100 ampollas

{
EMPRESA: LABORATORIOS VIIOSA, S.A. DEC.V.
CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero f-“w“
TELEFONO: 22 51 =97 97 | CELULAR: 72 10-43 02 /P
CORREQ: luz.abarca@vijosa.com / sugey.rosales@vijosa.com i iy

Z de Maria Abarca de Cordero

Apoderada gspecial
taboratorigs VIIQOSA, $.A. de C.V.

E
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() Final Cale Primavera y 23 Av. Sur. Sanla Tedla, La Libartad, £ Salvade:, T A
|, POX: (503} 22519797 Fax: (503) 2278-3121
& Servicio al dliente: (503) 2251-9799
@ e-mall:info@vijosa.com @ wwwviosa.cam

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denaminada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS {SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES {CPTA) ANO 2023"

CONIRATO No.
Precio  Monio |
Unidad —
2 . Unitario fotal
ifem Cédigo Producto de. Cantidad C/IVA C/IVA USS
Medida
Uss
19 0-07-09025 | Dopamina Clorhidrato 40 mg/mit c/u 30 $236 37080
Sotucién inyectable IV Frasco vial Frascos
S mi viales

DOPAMINA HCI VIJOSA 40 MG /
ML SOLUCION INYECTABLE 1V
FRASCO VIAL § ML

*Presentacion: Frasco vial x 5 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concentracian: 40 MG / ML
*Forma farmacéutica:

Solucidn Inyecfable

[ *Marca: VIJIOSA

* Origen: El Salvador

* Vencimiento del producto: No
menor a 20 meses g partir de la
fecha de recepcion

* Plazo de entrega:

100% o 60 dias calendarios a
partir del dia sigulente del cierre
del contrato

| * Numero de Registro Sanitario;

F032418052005
*Laboratorio Fabricante:
Laborctorios VIJOSA
*Empaque Secundario:
Corrugado x 100 frascos

EMPRESA: LABORATORIOS VIIOSA, S.A. DEC.V.

CONTACTC: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero

TELEFONO: 22 51 -97 97 [/ CELULAR: 72 10-4302

CORREQ: luz.abarca@vijosa.com / sugey.rosagles@vijosa.com

.Rﬁarca de Condero

Apoderadg Especial

'\“\f\

Laboraf/oros VIJOSA, S.A. de C.V.
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Q) Final Calie Primavera y 23 Av. Sur. Sanfa Tecla, La Libertad, Ef Salvedor, CA
, PBX:{503) 2259-9787 Fax: (503) 2278-3121
IO & Servicio al cliente: (503} 2251-3799
x\Ala'o RAT o?iﬁs @ e-mal: nlo@vijosacom @ www.vijcsacom

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023”

CONITRATO No.

| ; Precio Monto
SEiEt Unifario fotal
ffem Cédigo Producto de: Cantidad C/IVA C/IVA US$
Medida
e uss
20 | 0-28-00055 | Dextrosa en agua destiloda 50 % c/u 500 $1.82 $ 910.00

Solucidn inyectable IV frasco vial Frascos '

S0 Mi viales

DEXTROSA VIJOSA 50 7%

SOLUCION INYECTABLE IV FRASCO

VIAL 50 ML

*Presentacion: Frasco vial x 50 mi
*Unidod de medida: C/U
*Concenfracién: 50 %

*Forma farmacéutica:

Solucién Inyeciable

*Marca: VIIOSA

* QOrigen: El Salvador

* Vencimiento del producio: No
menor o 20 meses a partir de lo
fecha de recepcidn :
i * Plazo de enfrega: :
1 100% o 60 dias calendarios a !
| partir del dia siguiente del cierre
del conirato

* Numero de Regisfro Sanitario: ;
6874
*Laboratorio Fabricante: ! l

Laboratorios VIJOSA
*Empaque Secundario: ;
Corugade x 50 frascos ' |

EMPRESA: LABORATORIOS VIJOSA, S.A. DEC.V,

CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero

TELEFONQ: 22 51-97 97 | CFELULAR: 72 10-43 02
CORREQ: lur.abarca@vijosa.com [ sugev.rosales@vijosa.com



http://www.vijosa.com
mailto:sugey.rosoles@viiosa.com

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
PRESENTACION DE OFERTA TECNICA
FONDO SOLIDARIO PARA LA SALUD

OFERTA DE COMPRA No. 46 Hoja 5 de 9

fFecha : 3 de marzo de 2023

Nombre, Razon Social de la Empresa : LABORATORIOS VLIOSA, 5.A. DE C.V.

ESPECIFICACIONES

item No. 20

Codigo del Articulo: 0-28-00055

Descripcion del Praducto segun lo requerido por el FOSALUD: Unidad de Medida Cantidad

Dextrosa en Agua Destilado 50% Solucion inyectable 1.V. Bolsa o

frasco, 50 mt oy 500 Frascos vigles

Unidad de Cantidad

Descripcion del producto ofrecido
Medido Ofrecida

DEXTROSA VIJOSA 50 % SOLUCION INYECTABLE IV c/U 500
FRASCO VIAL 50 MIL Frascos vigles

Dextrasa en oguy destilada 50 % Solucion inyectable IV frasco vial 50 #

Marca: VIJOSA
Origen: El Salvador
Vencimiento: No menor a 20 meses al momento de

ja recepcion

Namero de Registro ante Ia Unidad Regulatoria: 6874

Plazo y forma de Entrege : 100 % o 60 dius calendarios o partir del dia siguiente del cierre de fo rueda de negociocion

60 dias calendaorios contados o portir de le 1a publicacion en la pagina electronica

Vigencia de la Oferta: www.bolpros.com el cual vence el 22 /04 / 2023

No. de Contrato dande fue adquirido por FOSALUD:
Adquirido por FOSALUD en Oferta de Compra No. 103 /2022 Contrato No. 29311

Observaciones: N/A

Presentacién empaque secundario: Corrugodo por 50 Frascos viales

Nombre, Firma y Sello del Ofertante:

Nombre: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero

Firma:

Cargo: S Apoder;?},{;pecfal



http://www.bofpros.com

Q Final Calls Primavera y 23 Av. Sur. Santa Tecia, La Libertad, Ef Salvador, CA.
&, PBX:{503) 2251-9757 Fax: {503) 2278-3121
& Servicio al cliente: (503) 2251-979%
»
L\{,‘;gf?osg & @ email nfo@viosa.com D www.vijosa.com

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023”

CONTRATO No.
| Unidad Unitarto | tofal
item Cadigo Producto dg Cantidad C/IVA C/IVA USS
Medida
T ' us$
21 | 0-10-01030 | Ketoroloco Trometaming 30 C/u 750 . $089 $667.50

mg/ml Sol. Iny. M-IV ampolia de Ampoltas
I mt, protegida de la luz : i
medianfe ampolia dmbar

KETOROLACO TROMETAMINA
VIJOSA 30 MG / ML SOL.
INYECTABLE IM-IV AMPOLLA 1ML
PROTEGIDO DE LA LUZ

*Presentacion: Ampolfla x 1 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concentracion: 30 MG / ML
*Forma farmacéutica:
Soiucién inyectable :
* Marca: VIJOSA :
* Origen; El Saivador

4 * Vencimienio del producto: No
menor a 20 meses a parlir de la
fecha de recepcion

* Plazo de enfrego:

100% a 60 dias calendarios a
partir del dfa siguiente del cierre
del contrato

* Numero de Registro Sanitario:
F039209072003

*Laborotorio Fabricante:
Laboratorios VIJOSA

*Empaque Secundario:

Caja x 100 ampollas i
g !

EMPRESA: LABORATORIOS VIJOSA, S.A. DE C.V. s
5 2 3 es
CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero /@ﬁ DSN
TELEFONO: 2251 9797 | CELULAR: 72 10-4302 [éz- &N
CORREQ: luz.obarca@vijosa.com / sugey.rosales@vijosa.com {{g‘ E,OLVRO S
B
W

Uz de Maria Abdrca de Cordero
Apoderada
Laboratori

VIJOSA, S.A. de C.V.


mailto:inlo@vijosa.comGwMI..vijosa.com
mailto:luz.obarco@vijosa.com
mailto:sugey.rosa/es@vilosa.com

Q Final Calle Primaveray 23 Av. Sur. Senta Tecla, La Liberlad, Bl Salvador, CA
Y, PBX:(603) 2251-9797 Fax. (503} 2278-3121

& Semwicio al cliente: (503) 2251-6799
Malﬁ“gi?osné\s @ e-mai info@vijosacom 4 wwwijosa.com

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS {SEM) ¥ CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES {CPTA) ANO 2023"

CONTRATO No,
o . ; Precio Monilo
] Unidad e
| e . Unitario totai
tem | Cédigo Producio de | Conkidad | /s | cjivauss
i Medida
: Uss
23 | 0-21-01025 | Metociopramida (Clorhidrato) 5 c/u 100 §0.72 $72.00
: mg/ml Solucion inyectable M-IV Ampolias

Ampolla 2 ml, protegida de fa fuz
mediante ampolla dmbar

METOCLOPRAMIDA VIJOSA 5
MG/ML SOLUCION INYECTABLE IM
- iV AMPOLLA 2ML PROTEGIDO DE
tA LUZ

*Preseniacion: Ampolia x 2 mi i
*Unidad de medida: C/U :
*Concentracién: 5§ MG / ML
*Forma farmacéutica:

| Solucién Inyeclable ,
* Marca: VIHOSA g : :

{ * Origen: El Saivador

* Vencimiento def producto: No
menor a 20 meses o partir de ia
fecha de recepcién

* Plazo de enfrega:

100% « &0 dias calendarios a
partir del dia siguiente del cierre
del contrato

* Numero de Registro Sanitario:
F070810122003

*f aboratorio Fabricante:

1 Laboratorios VIJOSA

*Empaque Secundaric:

i » Caja x 100 ampollas

EMPRESA: LABORATORIOS VIJOSA, S.A.DEC.V.

CONTACTO: Lic. Luz de Marla Abarca de Cordero
TELEFONQ: 22 51 - 9797 [/ CELULAR: 72 1043 02
CORREOQ: luz.abarca®vijosa.com / sugey.rosales@vijosa.com




VIJOSA

LABCRATORIOS

Q) Final Calle Primavera y 23 Av. Sur. Santa Tecta, La Liberiad, El Salvader, CA
\, PBX:(503) 2261-9787 Fax: (503) 2278-3121

& Senvicio a cliente (503) 2251-9798

@ e-maiiinfo@vijosa.com & wwwyjosa.com

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 44 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES {CPTA) ANO 2023

CONTRATO No.

ftem Cadigo

Precio Monfo
Unitario total
C/IVA C/IVA USS
uss

Unidad
Producto de Cantidad
Medida

24 | 0-2]-04015

Ranitidina {Clorhidrate} 50 mg G 250 $ 091 $227.50
Solucién inyectable IM - IV Ampollas
Ampolla 2 mL, protegida de o luz
mediante ampolla dmbar

RANITIDINA VIJOSA 25 MG / ML
SOL. INYECTABLE IM-IV AMPOLLA 2
ML PROTEGIDA DE LA LUZ E

*Presentacion: Ampolla x 2 mi
*Unidad de medida: C/U
*Concentracion: 25 MG f ML
*Forma farmacéutica:

Solucién inyectable

*Marca: VIJOSA

* Origen: El Salvador

* Vencimiento del producto: No
menor a 20 meses a paitir de la f
fecha de recepcion
* Plazo de enfrega: i
100% a 60 dias calendatios o ‘5
partir del dia siguiente del cierre
del confrato

* Numero de Regisfro Sanitario:
i%077

*Laboratorio Fabricante:
Laboratorios VIJOSA t
*Empaque Secundario: i :
Caja x 100 ampollas

EMPRESA: LABORATORIOS VIJOSA, S.A. DE C.V.

CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarca de Cordero 4”»"”“%?95”3%
TELEFONO: 22 51 -9797 | CELULAR: 72 10 - 43 02 S
CORREO: luz.abarca®vijosa.com / sugey.rosales@viiosa.com

Laboratorip

VIJOSA, §.A. de C.V.



mailto:luz.abarca@vijosa.com
mailto:sugey.rosales@viiosa.com

 Final Cafle Primavera y 23 Av. Sur. Santa Tecs, La Libertad, El Salvador CA
v, PBX: (503} 2251-9787 Fax; (503) 2278-3121
Te & Servicio al cliente; {503} 2251-8799
Malo RAT :§ f;\s @ emal:info@viosa.com & wwwaiosa.com

PRECIOS DE CIERRE

OFERTA DE COMPRA No. 46 Denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL USO DEL SISTEMA DE EMERGENCIAS
MEDICAS (SEM) Y CENTROS PREVENCION Y TRATAMIENTO DE ADICCCIONES (CPTA) ANO 2023”

CONTRATO No.
| lem Codigo Producto dg Cantidad C/IVA C/IVA US$
Medida
S uss
25 | 0-13-00040 | Tromadol Clorhidrato 50 mg / mL c/u 750 1 $0.49 $ 367.50
Solucion inyectable IM - IV - SC Ampolias |
Ampolla 2 Mi

TRAMADOL HCI VIJOSA 100 MG/2
ML SOLUCION INYECTABLE IM- IV-
SC AMPOLLA 2 ML.

*Presentacion: Ampolla x 2 mi
*Unidod de medida: CfU
*Concenlracion: 50 MG / ML
*forma farmacéutica:

Solucién inyectable

* Marca: VIJOSA

* Qrigen: H Salvador

* Vencimiento del producto: No
menor a 20 meses a partir de Ia
fechoa de recepcidn

| * Plazo de entrego:

100% a 60 dias calendarios a
partir del dia siguiente del cierre
def conirato

* Numero de Regisfro Sanitario:
23100

*taboratorio Fabricante:
Laboratorios VIJOSA

*Empagque Secundario:

Caja x 100 ampolias i

EMPRESA; LABORATORIQS VIJOSA, S.A. DEC.V.

CONTACTO: Lic. Luz de Maria Abarcao de Cordero
TELEFONQO: 22 51 -97 97 [ CELULAR: 72 10 -43 02
CORREQ: luz.abgrca@vijosa.com / sugey.rosoles@vijosa.com

tur de Méria


mailto:luz.abarca@vilosa.com
mailto:sugey.rosales@viiosa.com
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