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BOLSA DE PRODUCTOS DE EL SALVADOR
Abrimos oportunidades, cerromos tratos.

La informacién suprimida es de
caracter confidencial, conforme

la Ley del Acceso a la
Informacién Publica, (LAIP).

CONTRATODLE COMFPRA VENTA

FECHA: 18 MAYQ DE 2022 CONTRATO N®: 29229

TIPO ENTREGA: ENTREGA A PLAZQS VIGENGIA HASTA: 30/6/2022

NOMBRE OFERTA: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS. PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS
' ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIQS FQSALUD
ANQ 2022. dneluye Medicameanto Anesiésico de Uso Odomal6gico)

PRODUCTG: 0-20-00035 Loratadina § mgéc mb Liguldo Oral Frasco (100-120) mL con dosificador graduade.

UNIDAD: SEGUN ANEXQ ORIGEN: INDIFERENTE
CANTIDAD: 70000 PRECIO UNMITARIO USS: 0.95

PLAZO ENTREGA: 60 CORRIDOS PLAZO DE PAGO: 63 CORRIDOS
GARANTIA REL CUMPLIMIENTO: 100 %

PUESTO DE BOLSA O LJCENCIATARIO COMPRADOR: BOLPROS S.A DE GV,
AGENTE DE BOLSA COMPRADOR:

N®. CREDENCIAL: 72

RUESTO DE BOLSA O LHHCENCJATARIC VENDEDOR: SERVICIOS BURSATILES SALVADORENOS, S.A, .
AGENTE DE BOLSA VENDEDOR:

N CREDENCIAL: 80

DATOS DE LIQUIDACION MONETARIA

VALOR NEGOCIADO: Us$ $ 58,649.58
VA S/VALOR NEGOCIADO: uss $ 7,850.44
TOTAL: Uss $ ©6,500.00

OBSERVACIONES: AL VALOR NEGOCIADO SE DEBE DE INCLUIR LOS IMPUESTOS SEGUN EL REGIMEN
TRIBUTARIO QUE APLIQUE,
EL CUAL DEPENDERA DEL SUJETD Y NATURALEZA DEL BIEN NEGQCIADQ —
85%%’:'& 85 E%OMPRA — 11/2022, VER FORMULARIO DE PRECIOS, ASI MISMQ LAS
BURSATILES ESTABLECIDAS SEGUN LOS CONTRATOS DE COMISION DE LOS
PUESTO DE BOLSA O EL CONVENIO
POR SERVICIOS DE NEGOCIACION POR CUENTA DEL ESTADO DE LA BOLSA DE
PRODLICTOS DE EL SALYADOR

FIRMA DELAGENTE COMPRADOR  FIRMA DEL AGENTE vENuSEDOR ngﬁ\nmscw DE CORRO
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“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS
Nombre de oferta |ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO
2022. (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Odontolégico)”

Producto Adquisicion de Medicamentos

Institucion Foendo Solidario para la Salud

SEGUN ANEXO

Precio
FONDOS GOES
Cantidad Seguin numeral 1 ESPECIFICACIONES TECNICAS
* 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 Saiud, que en lo sucesivo se denominard FOSALUD

*  Gerencia de Servicios Institucionales, en lo sucesivo se denominard GSl.

1. Podran participar en la presente negociacion las personas naturales y/o juridicas
gue no se encuentren incapacitadas para ofertar y contratar, impedidas para
ofertar y/o inhabilitadas para participar y contratar con la Administracidn Pablica.

2. Clausula de no colusion: tres (3) dias habiles antes de la negociacion, se deberd
enfregar a la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital
Variable, una declaracion jurada ante notario en la gue manifieste gue no ha
constituido acuerdos colusorios con uno, varios o todos los demas ofertantes que
participan en el presente proceso, y gue constituyan violacion al literal ¢) del
articulo veinticinco de la ley de competencia segin el modelo de declaracion
jurada establecido en el mecanismo bursatil. Segun ANEXO N° 4.

Condiciones de
negociacion

3. Lanegociacién se realizard de forma total o por item completo.

Especificaciones . = : o]
Segun numeral 1: especificaciones técnicas

técnicas
Origen del .
g. ) Indiferente
suministro
Plazo:

Plazo, lugar y
horario de entrega | ¢ Sesenta (60) dias calendario los cuales iniciaran a partir del dia siguiente del cierre del
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El plazo de entrega iniciard a contar a partir del dia siguiente del cierre del contrato. Si
el ditimo dia del plazo, es no hdbil, debera entregar en el siguiente dia hdbil; sin que
esto implicare el proveedor atraso en su entrega.

El administrador de contrato en base a necesidades emergentes o andlisis de
existencias en almacenes de la institucidon podrd solicitar y/o autorizar recepcidn de
cantidades fraccionadas de las confratadas.

Lugar de Entrega

Almacén FOSALUD: Carretera Comalapa Km 10, San Marcos. Ex-arrocera San
Francisco.

Para la recepcion deberdn estar presentes el administrador del contrato y el
guardalmacén,

Documentacion
requerida para
toda entrega

La enfrega deberd acompanarse de la siguiente documentacion en original y una
fotocopia

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

) Nota de remisién emifida por el puesto de bolsa vendedor o proveedor del bien o
servicio.

c) Acta de recepcion la cual serd emitida por parte de los administradores del contrato
de la institucion compradora, al recibir la totalidad de los suministros.

d) Orden de entrega emitida por BOLPROS, la cual deberd ser presentada para firma y
sello del adminisirador del contrato al finalizar la entrega, a entera satisfaccion.

De conformidad con el art. 73 del instructivo de operaciones y liquidaciones de |a bolsa,
se establece que la orden de enfrega debe ser solicitada (5) dias hdbiles previos a la
fecha de entrega.

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

Garantias

Los proveedores deberdn presentar las siguientes garantias;

Garantia mantenimiento de oferta: del 3 % + IVA del valor ofertado.

Posterior al cierre de contrato, el proveedor que 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 instructive de garantias
de la Bolsa.,

Las garantias de mantenimiento de oferta y fiel cumplimiento del contrafo se deberan
de emitir a favor de la Bolsa de Productos de El Salvador, Sociedad Anénima de Capital
Variable Bolsa de Productos y Servicios vy serdn devueltas una vez se cumpla con las
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enfregas a satfisfaccidon de la entidad compradora y de acuerdo con [o esiablecido en
el instructivo de garantias de la bolsa.

Las garantias podrdn consfituirse a fravés de fianzas emitidas por afianzadoras,
aseguradoras o bancos autorizados por la superintendencia del sistema financiero;
cheques certificados o cheque de caja, librado contra 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 Cuscatlian,

Garantia de buen servicio, funcionamiento y calidad de los suministros.

Con el objeto de asegurar a la insfitucidn contratante el buen servicio, el buen
funcionamiento del suministro o la buena calidad de los bienes, el proveedor deberd
presentar, a satfisfaccion del Fosalud, dentro del plazo de cinco (5) dias hdbiles
posteriores a la primera acta de recepcion emitida por el Administrador de Contrato
mediante la cual conste la enfrega e instalacion del suministro una fianza equivalente
al Diez Por Ciento {(10%) del monto total del contrato u Orden de Compra para asegurar
que responderd por cualquier reclamo o desperfecto de fdabrica que se le haga y
permanecerd vigente a partir de la fecha del acta de recepcion hasta 24 meses,

Para tal efecto se aceptard como garantia: fianza o garantia bancaria, la cual deberd
ser aceptada por el Fosaiud.

Pendlizacién y
Ejecucién
Coactiva

PENALIZACION POR ENTREGA EXTEMPORANEA

En el caso que el proveedor entregue el suministro fuera del plazo establecido en el
Contrato y sus Anexos, junto con la documentacion requerida para la enfrega, el
FOSALUD podrd permitir la enfrega fuera de los plazos establecidos en el contrato, vy
aplicard una pendalizacion de cero puntos diez por ciento (0.10%) sobre el monto de lo
enfregado caon atraso, por cada dia de extemporaneidad.

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

En fodo caso, la penalizacion minima a imponer relacionada con la entrega de
productos ser@ el equivalente a medio salario minimo del sector comercio.

La penalizacion que deberd ser calculada por la Instifucion compradora y notificada al
proveedor, con copid ala GSl, y cancelada por el proveedor ala tesoreria del FOSALUD,
en caso de presentar cheque, deberd ser certificado o chegue de caja, a favor de
FONDO SOLIDARIO PARA LA SALUD, segin sea el caso; dentfro de los cinco dias
calendario siguientes de la nofificacidon, por medio de la cuadl se le comunicd |a
imposicién de la pendlizacion,

Para iniciar la gestion de cobro con la enfidad compradora debe adjuntarse el recibo
de pago de la penalizacion si la hubiere y ademdas deberd considerarse la fecha de
corte de recepcidon de documentos a cobro por parte la entidad compradora para la
emisidn del quedan correspondiente. o

EJECUCION COACTIVA POR SERVICIOS NO ENTREGADOS
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En caso gue los productos no sean entregados, en el plazo original o vencidos los quince
dias arriba indicados para eniregar en forma extempordnea con pendlizacion, la
Gerencia de Servicios Institucionales deberd solicitar que efectle la ejecucion coactiva
del contrato por lo no enfregado, de conformidad al arficulo 79 y 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
contener la informacion relativa al nimero de contrato, cantidades incumplidas, monto
equivalente al incumplimiento, y foda aquella informacion que permita establecer,
identificar y cuantificar el mismo.

Los & dias hdbiles para sclicitar la ejecucidn coactiva por lo no cumplido, se contardn a
partir de la fecha limite de entrega original acordada contractualmente o a partir del
dltimo dia del plazo concedido con pendlizacion; conforme alo dispuesto en el articulo
79 vy siguientes del instructivo de Operaciones y Liquidaciones.

Serd obligatorio para los puestos de bolsa o instituciones contratantes, si existieren
acuerdos entre ias partes, éstos deberdn ser informados a la Bolsa, antes de ia
realizacién de las nuevas ruedas de negociacion en virfud de la ejecucién coactiva;
caso confrario la Bolsa continuard con el proceso de ejecucion hasta la liguidacion de
la garantia.

Documentacion
para tramitar cobro
y fecha de pago
de
anticipos y de
productos o
servicios

FACTURACION DIRECTA

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

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

b) Acta de recepcién firmada y sellada por el administrador de contrato.
c) Fotocopia de conirato de compraventa con anexos.

d) Fotocopia de IVA y NIT del proveedor.

e) Nota de envio por parte del puesto vendedor y/o proveedor.

f) Copia de larecepcién de la garantia de buen servicio funcionamiento y calidad
de los bienes.

Plazo de pago serd de sesenta (60) dias calendarios, posteriores de haber retirado el
quedan respectivo.

Segdn el art. 162 del codigo tributario, la direccidn general de impuestos internos
resuelve designar al Fondo Solidario Para la Salud, como agente de retencion del
impuesto a la fransferencia de bienes muebles y a la prestacion servicios (IVA), por lo
gue deberd retener en concepto de anticipo de dicho impuesto, el uno por ciento (1%)
sobre el precio del suministro que se estd recibiendo del valor facturado (segin sea el
CQs0).

Que de conformidad con lo dispuesto en los arts. 156 incisos del 1° al 6°, 156a vy 158
incisos 1°y 2° del cédigo fributario y reformas a ta ley del impuesto
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sobre la reniqg, el fondo solidario para la salud retendrd a toda persona natural que gane
la negociacion el 10% del valor total facturado de los suministros prestados en concepto
de impuesto sobre la renta.

Otras condiciones

1. Elcontrato se dard por cumplido siempre y cuando el vendedor haya entregado
el 100% de lo contratado.

2. Se aceptan redlizar adendas al contrato de acuerdo con los arts. 82 y 83 del
instructivo de operaciones y liguidaciones de la bolsa.

3. Elproveedor que gane la negociacion debera presentar por medio del puesto
de bolsa vendedor que lo represente, un dia hdbil después del cierre de |a
negociacion:.

) unacopiade 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 liguidaciones.

b) Al cierre de la negociacion el Puesto de Bolsa vendedor deberd presentar
ala GSl los precios de cierre (ANEXO N° 5), fomando en consideracion que
el precio unitario vy el precio total debe consignarse con dos (2) decimales
con VA, Caso contrario la Institucidon se reserva el derecho de considerar
anicamente los dos (2) primeros decimales, o cuando proceda, aproximara
el segundo decimal al nimero inmediato superior siempre que el tercer
decimal sed igual o mayor que cinco.

Vigencia del A partir del cierre de la negociacién hasta el 30 de junio del 2022,
contrato
Adendas y Se podrdan solicitar prorrogas y adendas de conformidad a lo establecido en los articulos
prérrogas 82, 83 y 86 del instructivo de operaciones y liquidaciones de Bolpros.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

item Cédigo SINAB

Cantidad

Uu/M

Descripcion del bien

38

0-20-00035

70,000

C/J

Loratadina & mg/5 mL Liquido Oral Frasco
(100-120) mL con dosificador graduado.

1. CONDICIONES GENERALES DEL BIEN

1.1.

Empaque primario:

a) Las formas farmacéuticas sélidas orales (tabletas, grageas o cdpsulas) deberdn ofertarse
Unicamente en presenfacion de blister no mayor de 10,
b) Debe ser inerte y proteger al medicamento de los factores ambientales (luz, temperatura

y humedad) hasta su fecha de vencimiento.

c) El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (segundc@fd@[ﬁ&le[re del

empaqgue). No se aceptard empaque tipo cartulina. 74
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o)

Las formas farmacéuticas sélidas orales (tfabletas, grageas o cdpsulas) cuya dnica
presentacion es en frasco, no deberdn contener mds de 100 unidades por cada frasco.

1.2. Empagque secundario:

Q)

D)

C)

d)

D

Las formas farmacéuticas sdlidas orales (fabletas, grageas o cdpsulas) no deberdn
contener mds de 10* cientos por caja.

Para los productos que su forma farmacéutica ofertada sean tabletas o comprimidos,
tabletas recubiertas, grageas y capsulas se aceptard Caja de cartén u otro material
resistente que mantenga al empaque primario (blister o foil) protegido. No se acepfard
empaqgue secundario tipo cartulina ni bolsa pldastica.

En ningln caso, se aceptaré presentaciones que excedan las 1000 unidades (10 cientos)
en el empague secundario.

Para las formas farmacéuticas de cremas topicas. cuya presentacion es tubo, el empague
secundario debe ser cqgja individual por cada empaque primario.

Para las formas farmaceéuticas liquidos en solucion oral y polvos o granulos para suspension
ordl, cuya presentacion es frasco sin empaque secundario, deben presentarse en la cgja
de cartdén u otfro material resistente conteniendo no mds de 100 unidades por cagja, en
ningln caso se aceptard empague terciario o colectivo tipo cartulina o bolsas plasticas.
Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado o polvo para solucion inyectable y
soluciones inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en
su empaqgue secundario individual, estas deberdin presentarse en cajas de cartén u otro
material resistenfe conteniendo no mds de 100 unidades por caja, en ningdn caso se
aceptard empaqgue secundario fipo cartulina.

Para las formas farmacéuticas liquidos, polvos o granulos para suspension oral en los que la
descripcion del medicamento establezca: “con dosificador graduado”, estos podrén ser
fipo jeringa, pipeta o copita, en escala fraccionada de acuerdo con la dosificacion y de
facil lectura para su administracion, el dosificador debe entregarse adjunto al frasco.

1.3. Empaque colectivo:
a) Debe ser de material resistente, sus divisiones deberdn ser adecuadas a la altura  de las

unidades del producto y deben garantizar la seguridad de este, ademds debe indicarse
el nimero de empagues a estibar.

) Todo medicamento que resulte confratado, al redlizar la Inspeccion por Atributos vy

)]

muestrec del lote o lotes de produccion de los productos a entregar llevard impresa la
feyenda "PROPIEDAD DEL FOSALUD”, en el empague primario y secundario. Dicha leyenda
se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vineta firmemente adheridas que no sean
desprendibles, evitando no cubrir la informacion impresa en la etiqueta del producto y
permitiendo la extraccion de la dosis del producto facilmente en el caso del blister/faoil.
Los productos deberdn ser enviados en tarimas de medidas estandar y en buen estado
cuando el volumen sea igual o mayor a un metro cubico, en cagjas de tamano uniforme y
material resistente, que garanticen la seguridad de este y que permita estibar de forma
adecuada en bodegas, confeniendo el mismo ndmero de unidades adecuadas al
producto que contienen, en buen estado y con peso adecuado para facilitar
manipulacion, almacenamiento y distribucion.

NOTA: Para el empagque secundario y colectivo no se aceptaran bolsas plasticas.
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2) CONDICIONES ESPECIFICAS
No aplica,

3) DOCUMENTOS PARA REQUERIR DE CAPACIDAD TECNICA

El ofertante deberd presentar su oferta de la siguiente manera:

1 ejemplar original en fisico foliado y con indice y 1 en formato Word digital (en Memoria USB, CD).
Cada item ofertado deberd iniciar describiendo nombre del item, unidad de medida, cantidad a
oferfar, presentacién, marca, origen, vencimiento y numero de registro del DNM y demas
informacion, segun el Anexo No. 17.

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

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica el ndmero de Registro Sanitario de El Salvador.

a) Productos Nacionales y Centroamericanos:

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

Para los productos de origen Centfroamericano 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 vy sus
modificaciones; si el producto tiene mdas 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:

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

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacion 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)

3.2 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:

o) Productos Nacionales

Para productos fabricados por laboratorios nacionales serdn validos los ceriificados de BPM
emitidos por la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conf(o%rg .I Informe
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32 de la OMS como minimo los cuales deberdn especificar el tipo de productos para los cudales
esté autorizada la planta de produccion.

Para productos oferfados bajo moddalidad de fabricacion por terceros (maquila) deberdn
presentar los Certificados de BPM emiiidos por la DNM o de la Autoridad Reguladora del pais de
origen vigentes de conformidad al informe 32 de OMS como minimo las cudles deberan
especificar el fipo de producto o forma farmacéutica para los que estd autorizada la planta de
produccion,

b) Productos Extranjeros:

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

En caso de que el producto no cuente con el Certificado 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 extranjeros ofertados de varios origenes de produccién deberdn presentar los
certificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto ofertado.

Dicho documento podrd omitirse para los productos que cuenten con Certificado de Producto
Farmacéutico fipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de tos
siguientes paises de referencia; Estados Unidos, Canadd, Japén, Brasil. Colombia, Chile, Cubaq,
Argentina, México, Australia, Suiza, Reino Unido vy los Paises Miemibros de la Unién Europea.

El documento debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del original
debidamente cerfificada por notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar la
fraduccion al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.

3.3 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO OFERTADO.

El oferente deberd presentar un certificado de andlisis de producto terminado de la muestra
original entregada en la oferta (no necesariamente el producto a ser enfregado en caso de ser
contratado), emitido por el labcratorio fabricante o por el laboratorio acondicionador o
empacador (cuando apligue) nombre y firma del profesional Quimico responsable vy que
certifigue una vida dtil del producto no menor a 24 meses o en el caso dependiendo de |d
naturaleza del producto.

Debe especificarse en el Certificado de Andiisis la fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
metodologia analitica validada o la farmacopea de referencia ufiizada. En cdaso de ser
requerido, la comision evaluadora considerard solicitar el documento de respaldo de la
metodologia andlitica validada y sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas.

El cerfificado de andlisis debe presentarse en idioma castellano, deberd presentar copia del
original debidamente certificada por notfario, En caso de que el documento se encuentre en ofro
idioma, deberd presentar la fraduccion al castellano v su respectiva diligencia de fraduccion.

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

En caso de fener diferencia de registro de vida 0til en el cerfificade de andlisis presentado vy el
registrado en la DNM, el ofertante podrd presentar el frémite de cambio de Vida dtil ante la DNM,
la cudl debe ser igual ala vida Util registrada en el certificado de andlisis presentado.
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Nofa aclaraforia: Se aclara gque el oferente deberd presentar el cerfificado de andlisis de
producto terminado de la muestra original entregada en la oferta (mismo lote).

3.4  FALLAS TERAPEUTICAS, FALLAS DE CALIDAD Y ALERTAS

a) No podra pasar a rueda de negociacion cuando el producto farmacéutico ha side adquirido por
FOSALUD, durante los dltimos 5 anos (a partir del ano 2017, Y EXISTEN reportes documentados
referente a rechazos del laboratorio de control de calidad, fallas terapéuticas 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 Gitimos 5 anos
(a partir del ano 2017). Asi también informes que el Centro Nacional de Farmacovigilancia emita
relacionados a fallas terapéuticas, fallas de calidad, alertas v retfiros del mercado emitidos por una
autoridad de alta vigilancia sanitaria.

3.5 EXPERIENCIA CONTRACTUAL

a) Cuando el producto se hubiera comercializado con FOSALUD; deber& detallar el nimero de
contrato (de cardcter obligatorio) con el cual fue adquirido el medicamento o el nombre del
proceso en el cual se adguirid el medicamento. Se considerard la experiencia mds reciente.,

b) En caso de haber sido adquirido por la UACI nivel superior del MINSAL y/o SNIS (ISSS, ISBM, Sanidad
Militar, etc.); UACI de un hospital de la red nacional del MINSAL y/o SNIS (ISSS, ISBM, Sanidad Militar,
etc.), deberd presentar nota extendida en papel membretado de la institucién que emite la nota
y firmada por el jefe de la UACI de dicha institucién, de presentar atrasos en las entregas deberd
especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo contrario no serd evaluada en
los iterns a los gue haga referencia. Se considerard la experiencia mds reciente.

c) Sila empresa ofertante no ha comercializado con FOSALUD o la UACI nivel supericr del MINSAL o
UACI de un hospital de |la red nacional del MINSAL en el periodo comprendido de enero del afio
2019 ala fecha de recepcion de las ofertas, deberd presentar UNA (1) referencia que certifiquen
su experiencia relativa en las enfregas oportunas de instituciones privadas o pdblicas, nacionales
y/o exiranjeras.

Dichas referencias deberdn ser emitidas y firmadas por el jefe de Compras y avaladas por el
Representante Legal de la institucion 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 las entregas
deberd especificar los dias contabilizados imputables a la empresa, de lo contfrario  no serd
evaluada.

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

Toda empresa gue presente atrasos en la entrega en almacenes del producto o productos
contratados sea mayor de 30 dias calendario no serd sujeto de evaluacion en ese producto o
ftemns.

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, SI ESTE YA HUBIESE TRANSCURRIDO LA INFORRKETIERE
PRESENTADA POR EL OFERENTE NO SERA CONSIDERADA EN EL PROCESO EVALUATIVO.

X
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3.6 PRESENTACION DE MUESTRAS
Para cadaitem, las empresas ofertanties deberan presentar muestras reales de los medicamentos
cumpliendo los siguientes requisitos para ser considerada en el proceso de evaluacion:
a. Las muestras deberdn ser entregadas e identificadas de cardcter obligatorio con: Numero de
item, coédigo SINAB, descripcion del medicamento, nombre del participante, numero vy
nombre de proceso. (Anexo No. 6).

b. Las muestras deberdn ser presentadas el mismo dia vy hora de la recepcion de la oferta
técnica. Las muestras entregadas, son de cardcter no devolutivo.

¢. La muestra presentada para el proceso de evaluacion debe cumplir con los requisitos de
rotulado de empaque primario y secundario detallado en numeral 8. Condiciones de entrega.

d. Las muestras presentadas por el oferente para el proceso de evaluacion deberdn ser igual en
cuanto a la presentacion y concentraciéon del producto al momento de ser enfregado.

e. No seran evaluados los lfem de los medicamentos cuyas muestras estén vencidas o rotuladas
con leyenda propiedad de ofras instifuciones, muestras médicas, muestras médicas con
contenido reducido, con etfiqueta de precios, identificadas con el nombre de ofra empresa
gue no sea la oferente o no cumplan con las especificaciones fécnicas de esta solicitud.

f.  En relacion con los medicamentos que no se presenten en su empague secundario y se
requierd que sean profegidos de la luz y en la muestra presentada no se tenga evidencia de
tal proteccidn, el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que cerfifique que el
empague primario del producto oferfado cumple con esta condicion, dicho documento
deberd presentarlo firmado, sellado y legalizado.

g. Las caracteristicas técnicas tales como el efiquetado, presentacién, vencimiento y otras que
el evaluador considere pertinentes en las muesiras podrén ser subsanalbles.

h. Para efectos de evaluacion de ofertas, no serd necesario que la muestra enfregada o el
diseno (arte) del empaque primario y secundario rotule la leyenda "PROPIEDAD DEL
FOSALUD".

LOS OFERTAS QUE NO PRESENTEN MUESTRAS 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 NO ES SUBSANABLE.

3.7 VENCIMIENTO DE PRODUCTO
Todos los medicamentos, deben ofertarse con un vencimiento no menor de 20 meses al
momenfo de la recepcion,
Durante el procesc de evaluacion de requisitos técnicos v de acuerdo con ia necesidad
institucional del medicamento y planificacion de su distribucion se podrdn considerar ofertas
de medicamentos con vencimiento menor de 20 meses, para lo cual el ofertante, deberd
detallar el vencimiento ofertado y especificar la entrega de carta compromiso de recambio
hasta en el mes de su vencimiento, ANEXO No. 17
No se evaluardn ofertas de producto con vencimiento menor a 16 meses. Excepto en aquellos
casos de interés a la salud pdblica, ofertante Unico o distribuidor exclusivo.
En ningUn caso excepcional se omitird el requisito de entrega de carta de recambio.
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4. SERVICIOS CONEXOS (Cuando aplique)
N/A
5. INSPECCIONES Y PRUEBAS (cuando aplique)

5.1 DE LA INSPECCION Y MUESTREO

a) EIFOSALUD, a fravés del Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud, verificara la
calidad de todos los medicamentos contratados, mediante la inspecciodn, muestreo y andlisis
fisicoquimicos, microbioldgicos y ofros que el Laboratorio de Conirol 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 redlizar andlisis a otros laboratorios nacionales o
extranjeros reconocidos, cuando los intereses del FOSALUD asi lo demanden, de acuerdo con
el riesgo sanitario de los mismos. Los andlisis requeridos podrdn ser realizados en el Laboratorio

de Control de Calidad (LCC) del Ministerio de Salud (MINSAL).

c) Una vez el Proveedor se encuentre en disposicidon de enfregar los productos contratados,

deberd presentar al Laboratorio de Control de Calidad (LCC) lo siguiente:
i.  Formafo de "Control de Pago de Andlisis de Medicamentos y afines” (Anexo No. 7) con
toda la informacidn solicitada.

il Documento que describa la Metodologia de Andlisis utilizada por el Laboratorio fabricante

para cada producto contratado,

i, Materia prima con su Certificado de andlisis respectivo, en las cantidades requeridas segin

el Anexo No. 8 (Cantidad de muestra para andifisis, materia prima y costo de andilisis a

entregar por cada lote de produccion del medicamento) y etiquetada de acuerdo con el

Anexo No. 9

d) Recibida la materia prima vy la documentacion mencionada en el literal anterior, el LCC
revisard, firmard y sellaréd el documento Formato de “Contfrol de Pago de Andlisis de
Medicamentos y afines” con el cual el Proveedor se presentard a colecturia de la UFl donde se
le emitirG 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

notificar a fravés de lo solicitado en el Anexo No. 10

e) Luego de cancelados los aranceles correspondientes el Proveedor deberd presentar al LCC, la

documentacion siguiente:
i.  Formato *A” Nofificacion de Inspeccion por Atributos y Muestreo (Anexo N° 11)

ii. Formato "B” Notificacién de Lotes sujetos a Inspeccion por Atributos y Muestreo (Anexo N°

12-1)
iii. Copia de recibo de ingreso de pago.

iv.  Cerfificado de andlisis del producto contratado correspondiente al lote o los lotes @

inspeccionar, emitidos por el Laboratorio Fabricante.

v. Documento que certfifiqgue gque el empaque primario cumple con la condicidn de
proteccion de la luz cuando no se tenga evidencia de tal proteccion en el empague

primario del producto a inspeccionar.

N Una vez recibida la documentacién citada, el LCC programard la Inspeccion por Atributos y
Muestreo para recolectar las muestras de cada lote en las cantidades establecidas “Ins’rruc_,t'iyolf\.

para la inspeccion por atributos muestreo y andlisis de medicamentos” (Anexo N° 12-23:’,' i

)
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@) El equipo de inspectores del LCC, realizard la inspeccidn por atributos y muestreo, completard
y firmard el Formato “Retiro de Muestras para Andlisis” (Anexe N° 13), posteriormente, el
proveedor firmard dicho formato. Los inspectores elaborardn el informe respectivo para ser

entregado en el darea de Inspeccion y Muestreo del LCC.

h)y Al momento de la recepcidn se deberd considerar el tiempo muerto, el cual consiste en el
fiempo que dure el proceso de inspeccidn, toma de muestra y andlisis del medicamento no se
tomard dentro del plazo establecido para cada entrega correspondiente, siempre y cuando
la notificacién del proveedor al laboratorio de control de calidad del MINSAL se haga dentro

del plazo de entrega correspondiente y el resultado de informe emitido sea de aceptado.

) Laos instalaciones del proveedor deberdn cumplir con las condiciones de almacenamiento
indicadas por el fabricante, las que estardn consignadas en la informacion de la tecnologia

médica, tal como fueron solicitadas y evaluadas en la rotulacion, de la presente solicitud.

D Al momento de redlizar la inspeccién y muestreo en las instalaciones que el proveedor haya
indicado en la notificaciéon de inspeccion, el MINISTERIO DE SALUD, se reserva el derecho de
verificar las condiciones de temperatura v humedad en las cuales almacena los lotes de
insumos médicos a ser enfregados. De no cumplir con esfas condiciones, ser& causal de
rechazo del producto del lote o lofes inspeccionados, de acuerdo con el procedimiento

establecido por el Laboratoric de Control de Calidad.

k) Los ofertantfes que participen en este proceso se comprometen a reponer, en un plazo No
mayor de 30 DIAS CALENDARIO, aqguellos 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 Administrador del Contrato del FOSALUD.

[) El costo de todos los andlisis del Laboratorio de Control de Calidad serd cubierto por el
proveedor, adn enlos 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 Inspeccion por Atributos y Muesireo en las instalaciones que el
proveedor haya indicado en la notificacion de inspeccidon y muestreo, el LCC, se reserva el
derecho de verificar las condiciones de temperatura y humedad en las cuales almacena los
lofes de medicamentos a ser enfregados, de acuerdo con lo establecido por el Laboratorio
Fabricante del producto. De no cumplir con estas condiciones, ser@ causal de rechazo del
producto, el lote o lotes inspeccionados, v posteriormente se procederd a emitir el “Informe de

no aceptacion al efectuar la inspeccidn”. (Anexo N° 14).

n) Sial redlizar la Inspeccidn 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
empaque, el Proveedor estard obligado a superar la falla enconfrada, entregando un lote del
medicamento que cumpla con lo requerido, para lo cual el Proveedor deberd nofificar por
escrito al Laboratoric de Confrol de Calidad que dicha falla ya fue superada para realizar

nuevamente el muestreo.

0) Siel defecto encontfrado al momento de la Inspeccidn por Atributos 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,
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p) Ante otro rechazo en el mismo producto, el LCC informard al administrador de contrato de
FOSALUD para gue se proceda de conformidad a lo establecido en el contrato en relacidén con
el incumplimiento, haciéndese efectiva la garantia de cumplimiento del confrato en
proporcion directa alo incumplido.

d) Siuna vez muestreado el medicamento contratado presenta RECHAZO por resultado fuera de
especificacion por el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL catalogado como NO
CUMPLE CON ESPECIFICACIONES TECNICAS segin: “Procedimiento para la notificaciéon de
rechazos de medicamentos” (Anexo N° 15)

N El Proveedor deberd notificar por escrito al Laboratoric de Control de Calidad que dicha falla
ya fue superada para redlizar nuevamente la Inspeccién por Atributos y Muestreo por el MINSAL,
Ante otro rechazo del mismo producto, se procederd de conformidad a lo establecido en el
contrato en relacién con el incumplimiento, haciéndose efectiva la garantia de cumplimiento
del confrato en proporcion a lo incumplido.

s) En caso de que el Proveedor no acepte el dictamen del rechazo, el MINSAL podré autorizar la
realizacion de los andlisis de calidad a un tercero, cuyo costo correrd por cuenta del Proveedor.
La muestra deberd ser fomada en el lugar donde se entregd el producto segln lo contratado
en presencia de un delegado del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y un delegado
del Proveedor.

1) Para todos los casos que al momento de redlizar la Inspeccidn por Atributos y Muestreo en las
instalaciones que el Proveedor haya indicado en la noftificacidn de inspeccidén y muestreo y se
emita “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” por ias causales antes
descritas o RECHAZO por resultado fuera de especificacion por el Laboratorio de Confrol de
Calidad del MINSAL catalogado como NO CUMPLE CON ESPECIFICACIONES TECNICAS o por
defecto en la forma farmacéutica, no se deberd considerar el fiempo muerto establecido
para la enfrega de los medicamentos, lo que implica es que el plazo de entrega sigue su curso.

uy Una vez entregado el medicamento en el lugar establecido en el contrato y si se reporta
cualquier alteracion 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
resulfado fuera de Especificaciones, el proveedor estard obligado a superar la falla
encontrada, eniregando un lote diferente al rechazado que cumpla con lo requerido en un
plazo no mayor de 15 dias calendario.

v) Si el proveedor presenia otro 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 aplicar el procedimiento de la ejecucion coactiva segun el
reglamento de BOLPROS.

w) Si al momento de la recepcion de los productos en el lugar definido en el presente proceso, se
presentara una “no conformidad” por defecto en el material de empaque y en la forma
farmaceéutica segdn formato “Clasificacion y determinaciéon de defectos en el material de
empague y de las formas farmacéuticas”. (Anexo N° 16). El guardalmacén involucrado en
coordinacion con el Administrador de Contrate tomard muestra del producto con el defecto
encontrado y coordinard con el jefe del Laboratorio de Control de Calidad la cantidad de
muestras a enviar, el cual emitird el dictamen correspondiente, Si el dictamen es de rechazo,
se nofificardn al proveedor para que proceda a retfirar del sitio de recepcién el o los
medicamentos rechazados en un plazo no mayor de 5 dias calendario contados o pqm[ de la
notificacion. Serd responsabilidad del proveedor superar la falla encontrada, enj{egganti@\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. 14 R e
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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 gue se debe a fallo de calidad del producto debida a causa
imputable al fabricante que no se detectd en el momento del andilisis inicial de la muestra, el
guardalmacén involucrado en coordinacidén con el Administrador de Contrato, fomard
muestras del producto con el defecto encontrado y coordinara con el Jefe del Laboratorio de
Confrol de Cdalidad la canfidad de muestras a enviar, el cual emifird el dictamen
correspondiente una vez redlizado el andlisis de calidad; de ser éste un rechazo se notificard
al Proveedor para que proceda a refirar del sitio de recepcion el producto rechazado en un
plazo no mayor de 5 dias calendario contados a partir de la notificacion. Serd responsabilidad
del Proveedor superar la falla enconfrada enfregando 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 notificacidn. “Procedimiento para la notificacion de rechazos

de medicamentos” (Anexo N° 15).

y) El Laboratorio de Control de Calidad informard a la Direccién de Tecnologias Sanitarias
(DIRTECS) del MINSAL para que a su vez notifigue a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM) mediante nota oficial firmada por la titular del MINSAL scbre 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 ofras 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 procedimiento

de la ejecuciéon coactiva segin el reglamento de BOLPROS.

6) CRITERIOS PARA EVALUACION

No se evaluarén 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 2019, 2020 y 2021,

b) Cuando los medicamentos que han sido rechazados por el Laboratorio de Control de Calidad
del MINISTERIO DE SALUD catalogado como defecto en el Material de Acondicionamiento
(empague) correspondiente al periodo 2019, 2020, 2021 y gue no haya sido superado el

defecto que origind el rechazo.

c) Cuando los productos que han presentado fallas terapéuticas debidamente documentadas
ante la Direccion de Tecnologias Sanitarias del MINSAL y/o El Centro Nacional de
Farmacovigilancia y que ala fecha de la apertura de ofertas aun no hayan superado dicha

falla, de acuerdo con el informe que para tal efecto emitird dicha Direccidn.

d) Cuando los productos sean de empresas farmacéuticas que se encuentren sancionadas por

la DNM vy 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.

7) EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA Y EXPERIENCIA
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El parficipante deberd cumplir con el total de Ilas Especificaciones Técnicas y demds Condiciones
Genercles detfalladas en el presente documento para poder pasar a rueda de negociacion.
Adicionalmente por cada item a ofertar, deberd remitir los datos requeridos en el formato de oferta
Técnica. (Anexo N° 17).

Se tomardn en cuenta los retrasos en las entregas de aquellos contratos en que los dias de atraso,
reportados por el Administrador del conirato respectivo, a fravés de los informes de seguimiento
confractual, ya se hayan framitado los correspondientes procedimientos de multa y estos ya estén
en firme.

El participante que sea evaluado como “No Cumple” con las especificaciones técnicas v demds
condiciones generales, podrd presentar su inconformidad dentro del plazo de un dia hdbil después de
haber sido notificado los resultados de evaluacion por parte de BOLPROS y serd resuelto por el
comprador ala brevedad posible.

En el anexo No. 17 el proveedor deberd detaliar los meses de vencimiento oferfados y colocar que se
enfregard carta compromisc de recambio hasta en el mes de su vencimiento.,

8) FORMA DE ENTREGA
Para todos los items serd UNA SOLA ENTREGA del 100% del suministro.

9) PLAZO DE ENTREGA
Los bienes contratados deberdn ser entregados en el plazo siguiente:

60 (sesenta) dias calendario los cuales iniciaran a partir del dia siguiente del cierre del confrato,

Queda claramente enfendido, que el proveedor gane |la negociacidn, al recibir por parte del
Administrador de contrato la noftificacion del resultado de aceptacion del Laboratorio de Control
de Calidad, procederd a realizar la entrega, sin necesidad de esperar a gue el plazo de entrega
este proximo a findlizar. Si el dltimo dia del plazo fuere dia no hdbil se deberd entregar el siguiente
dia habil, sin que esto implicare al proveedor atraso en su entrega.

El FOSALUD, se reserva el derecho de solicitar o aceptar la recepcién de los medicamentos en
amacén con el formato de “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS?, de acuerdo con los intereses y
necesidades de la institucion, para esto el proveedor deberd de informar por escrito al
administrador de contrato gque se encuentra listo para realizar Ia entrega con dicho formato o el
administrador de contrato informard por escrito al proveedor que podrd redlizar ia entrega con
dicho formato.

Excepcionalmente, para medicamentos que sean ofertantes Gnicos y que ha superado las fases
anferiores de evaluacién y que no cumplan con lo requerido en o relacionado a plazos de
entrega, se hard un andlisis y justificacion técnica de la comision evaluadora de ofertas, la cudal
podrd apoyarse de los especialistas gue considere necesario. En funcién del andlisis y justificacion
para su recomendacion.

10) LUGAR DE ENTREGA

El Administrador de contrato informarda en que almacén se readlizard la entrega:

Almacén FOSALUD: Carretera Comalapa Km 10, San Marcos. Ex-arrocera San Francisco. ..

11) CONDICIONES DE ENTREGA
El proveedor deberd entregar sus productos de acuerdo con las siguientes indicaciones:
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Para la recepcién de los productos en el lugar de enfrega el proveedor deberd realizar cita previa
con el guardalmacén, para revision de documentacion de enfrega y, asignacion del diay la hora
en que deberdn presentarse a entregar el producto contratado, caso conirario la recepcion del
producto guedard sujeta a disponibilidad de tiempo del aimacén.

Serd responsabilidad del proveedor contar con los medios, equipos y personal necesario para el
manegjo y enfrega de todos los productos en el almacén del FOSALUD hasta ser recibidos a
satisfaccion.

Es responsabilidad del proveedor que las personas encargadas de redlizar las enfregas cumplan
con todos los requisitos de seguridad que se establecen en la Ley General de Prevencion de
Riesgos en los lugares de trabajo, sus reglamentos y otras leyes pertinentes, Es decir, toda persona
que se presente a enfregar 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 enfrada a los almacenes.

Durante la recepcidn de los bienes, el FOSALUD hard verificacion de especificaciones técnicas, de
los bienes, (relativos a rotulacion, empacado) a fin de comprobar conformidad segin muestra
contratada. Si los bienes recibidos cumplen satisfactoriamente con los requisitos establecidos en
el contrato del FOSALUD, se procederd a emitir el acta de recepcion.

Si los bienes inspeccionados o probados no se gjustan a lo solicitado en las especificaciones
técnicas, el FOSALUD podrd rechazarlos y el proveedor acordard con el administrador de contrato
los dias calendario para superar las observaciones redlizadas por el administrador del contrato. Sin
ningdn cargo adicional para el FOSALUD.

Queda claramente entendido, que el proveedor que resulte confratado, al recibir por parte del
Administrador de confrato la notificacion del resuttado de aceptacion del Laboratorio de Control
de Cdalidad, procederd a redlizar la enfrega, sin necesidad de esperar a que el plazo de entrega
llegue a su vencimiento.

Si el Ulimo dia del plazo, es no hdbil, deberd enfregar en el siguiente dia habil; sin que esto
implicare que el proveedor atraso en su entrega.

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

Nota aclaratoria: Se aclara que, se requiere rotular a la entrega con la leyenda “PROPIEDAD DEL
FOSALUD"; tanto en el empaque primario, el secundario, asi como el terciario o colectivo.

Dicha leyenda se aceptard impresa, pirograbada o utilizando vineta firmemente adheridas que
no sean desprendibles, evitando no cubrir la informaciéon impresa en la efiqueta del producto y
permitiendo la extraccion de la dosis del producto faciimente en el caso del blister/foil.

ROTULACION

EMPAQUE PRIMARIO
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a) La rotulacion del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables,
polvos o polvo liofilizado para solucidon y suspension inyectable en ampollas o frasco vial
menores o iguales a 5 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 dencominacion comdn
y su concentracion

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

6. Contenido en volumen,

7. Ndmero de lote,

8. Fecha de expiracidén o vencimiento.

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

10. NUmero de registro sanitario

11. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD".

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

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion. Nombre complsto del o los principios activos en su denominacion comdn
y su concentracion

4. Numero de lote.

5. Fecha de expiracion o vencimiento,

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

7. Numero de registro sanitario (Cuando no tenga envase o empague secundario)

8. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD".

c) La rotulacion del empaque primario para la forma farmacéutica de cremas, geles vy
unguentos tépicos deberd contener como minimo la siguiente informacién:

1. Nombre geneérico del producto,

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion. Nombre completo del o los principios activos en su denominacién comadn
y su concentracion

4. Contenido, en volumen, o masa.

5. Forma Farmacéutica

6. Via de administracion

7. Numero de lote.

8. Fecha de expiracion o vencimiento.

@. Nombre del Laboraforio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
10.Leyenda requerida: “PROPIEDAD DEL FOSALUD".

d) Larotulacion del empague primario para Soluciones y Unglentos tanto OftGimicos y.Oticos:
.-“--'{ r:'lif!:ls‘ -" ",
e Ca,

1. Nombre genérico del producto. s o

2. Nombre comercial del producto (cuando apligue). 5 ,\._.__‘ﬂf_»_f

ﬁ%y\



Anexo de Contrato No. 29229, Oferta de Compra No. 11, 19/05/2022

e)

3. Concentracion.

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

5. Via de administracion.

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

7. Contenido en volumen, unidades de dosis.

8. Numero de lote,

9. Fecha de expiracion o vencimiento.,

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

11. Nimero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague  secundario
individual)

12. Nombre del Laboratorio Fabricante o logoftipo que identifique al laboratorio.

13. Pais de fabricacion.

14, Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”.

La rotulacion del empague primario para inhaladores:

1. Nombre genérico del producto

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion,

4. Forma farmacéutica (cuando no presenfe empague secundario individual),

5. Via de administracion.

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

7. Ndmiero de lote.

8. Fecha de expiracién o vencimiento

9. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase o empague secundario
individual).

10. Indicacion que estd ausente de CFC, debiendo indicar que otro tipo de propelente
contiene.

11. Ndmero de inhalaciones o disparos

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

13. NUmero de Registro Sanitario (Cuando no presente envase © empadue secundario
individuail.

14. Pais de fabricacion

15. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD".

f) La roftulacidn del empaque primario para cremas vaginales:

O 00NN LN~

. Nombre genérico del producto.

. Nombre comercial del producto (cuando apligue).

. Concentracion.

. Contenido, en masa

. Forma Farmaceutica,

. Via de administracion

. NUmero de lote.

. Fecha de expiracidén o vencimiento.

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

10. Numero de Registro Sanitario (Cuando no presenfa empaque secundario individual)
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11. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
12. Pais de fabricacion.
13. Leyenda requerida; "PROPIEDAD DEL FOSALUD”,

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

1. Nombre genérico del producto.

. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

. Concentracion,

. Forma farmacéutica (cuandoe no presente empagque secundario individual)

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

. Contenido en volumen

. NUmero de lote.

. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

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

11. Pais de Fabricacion

12. Condiciones de almacenamiento (Cuando no tiene envase o empaque secundario

individuat),

13. Advertencia de seguridad (cuando aplique)

14. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”.

O NO>ODN WwN

Todas las demas formas farmacéuticas no contempladas en los literales anteriores en su empaque
primario deberdn contener como minimo la siguiente informacion:
1. Nombre genérico del producto,
. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
. Concentracion.
. Forma Farmacéutica
. Via de administracién
. Contenido, en volumen, unidad de dosis © masa
. Nimero de lote,
. Fecha de expiracion o vencimiento.
. Nombre de! Laboratorio Fabricante o logofipo que identifique al laboratorio.
10. Numero de Registro Sanitario (cuando no fienen envase o empaqgue secundario
individual).
11. Leyenda requerida: “PROPIEDAD DEL FOSALUD".

O 00~ AW N

EMPAQUE SECUNDARIO
La rotulacion del empaque secundario deberd confener como minimo la siguiente informacion:

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producio (cuando aplique)

Concentracion

Forma farmacéutica.

Via de administracion (Incluyendo indicacion especial sobre a administracion cuando

aplique).

6. Contenido en volumen, unidad de dosis 0 masa. P ’J:; 108 4 Lsé: R

7. Formula cudli-cuantitativa del producto. (Especificar ei contenido de la sal o base ja;,i‘ﬁ«;f?ﬁc:dcl) ¢<§x

8. Numero de lote. k-
SBOLPROS
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Q. Fecha de expiracion o vencimiento.

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

11.Pais de origen del producto.

12.NUmerc de Registro Sanitario.

13.0tras indicaciones del fabricante

14.Cuando se oferfe suspension oral, polve o granulos para suspension oral, se indicard en
forma clara y visible "Agitese el contenido del frasco antes de usar” o frase similar en su
empaque primario y secundario.

16.Para las formas farmacéuticas de polvo o grénulos pard suspension oral que requieren ser
reconstituidas con diluyente, deberd especificarse en el efiquetado el fiempo de
conservacion de la suspension reconstituida a temperatura ambiente y en refrigeracion
establecida por el fabricante. Ademds, deberd indicar en el frasco con una marca visible
el volumen de diluyente necesario.

16.Para las formas farmacéuticas polvo o granulo para suspension oral puede rotular en el
empague primario, secundario ¢ inserto la forma de preparacion.

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

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

19.Ademds, el empague primario o secundaric deberd incluirn Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.

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

21.Leyenda requerida; "PROPIEDAD DEL FOSALUD".

EMPAQUE TERCIARIO
La rofulacion del empaque terciario o colectivo deberd presentar la siguiente informacion:

Cédigo SINAB

Nombre genérico del producto

Concenfracion

Forma farmacéutica

Contenido (especificando el ndmero de unidades en el envase o empagque)

NUmero de lote

Fecha de expiracion o vencimiento.

Laboratorio fabricante,

Pais Laboratorio Fabricante

0. Condiciones de almacenamiento (nUmerc de cajas a estibar, femperatura de almacenaje,
humedad, luz, efc.) en forma visible vy clara.

11. Leyenda requerida: "PROPIEDAD DEL FOSALUD”

= 50 (2 HLOm e R ool =

Toda la informacion deberd ser impresa o pirograbada directamente en el empague o haciendo uso
de etfiquetas firmemente adherida y que no sea facilmente desprendible, no se aceptarén fotocopias
de ningun tipo. La impresién deberd ser nitida, indeleble al manejo, contrastante y legible, no
presentar borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningdn fipo en ninguna parte de la
rotulacion.

No se permifirdn efiquetas adicionales usadas como aclaraciones de la efiqueta principal.

De reqguerir condiciones especiales para el almacenamiento del medicamento oferiado, éstas
deberdn especificarse en todos los empagques, en lugar visible y con la simbologia respectiva.
Confratado el producto no se permitird cambio alguno en estas condiciones.
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El etiguetado de los productos ofertados deberd cumplir con el Reglamenio 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 etiqguetado en idioma inglés cuando sea medicamento de una sola
fuente, Unico oferente o Unico elegible entre las ofertas que cumplan la evaluacion técnica.

12) VENCIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS A LA ENTREGA

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

Cuando el vencimiento del producto a entregar sea superior al contrafado se procederd a la
recepcion respectiva,

Quedard a criterio técnico del administrador de contrato de acuerdo con la necesidad institucional
del medicamento y planificacion de su distribucidn aceptar medicamentos con vencimiento hasta
no menor de 16 meses, para lo cual el proveedor tendrd que solicitar dicha autorizacion al
administrador de conirato, quien la aprobard o denegard a través de oficio con copia al
guardalmacén respectivo. En caso de aceptar la recepcion deberd de entregar carta compromiso
de recambio hasta en el mes de su vencimiento. Dicho cambio deberd realizarse a un mdximo de 45
dias calendarios a partir de la fecha de notificacién realizada por el administrador de Contrato.

Bajo ningdn caso se aceptard producto con vencimiento menor a 16 meses al momento de la
recepcion,

13) CONDICIONES PARA EL PAGO

Se redlizard la totalidad del pago a sesenta (60) dias calendario una vez hayan sido recibidos los items
en Almacenes Fosalud y emitida el acta de recepcion, firmada por el Guarda almacén,
administrador de confrato y el representante de lg empresa.

14) PRESENTACION DE LA OFERTA TECNICA

Dentro de la oferta técnica se deberd incluir un cuadro comparativo en formato fisico que incluya
las especificaciones técnicas solicitadas vy las especificaciones técnicas ofertadas, seguin formato
siguiente:

DETALLE ESP. | UNIDAD DE DETALLE UNIDAD MARCA ERALUACION
ITEM TECNICA MEDIDA CANTIDAD ESP, DE CANTIDAD Y
REQUERIDA| TECNICA OFERTADA| FABRICA] CUMPLE NO CUMPLE
SOLICITADA | REQUERIDA OFERTADA MEDIDA NTE
Esta evaluacién serd

completada por Fosalud

u
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ANEXO N° 7

CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES

Laboratorio de Control de
Cadlidad

No. PRSS-FOI1

Revisiéon No. 3

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 1

Conftrol de pago de andlisis de medicamentos y afines

Proveedor:
Direccion:
Teléfono: Fax;
Fecha de Pago:
No. Nombre Nombr | Lot | Canti | Estableci | Lic. | Cont | Metodol | Mater | Certific | Canti
Reng| genérico, e e | dad miento | No. | rato | ogia de ia |adode| dad
Ion | concentracid | Comer de donde / No. | andlisis | prima| andlisis | canc
n forma cial produ | enfregara | CD con de elada
farmacéutica ctoa certifi | produc
y entre cado to
presentacion gar fermin
ado
Total|$

Observaciones:

Nombre, Firma vy Sello del Proveedor:

Revisado por;

Laboraforio de Control de Calidad
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ANEXO N° 8

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

[}
ITEM Cs“fﬁj\? DESCRIPCION UM POR i:;gré PAfgvioR i
ENALAPRIL MALEATO 20 MG SOLIDO ORAL $170.00 1G
e b EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL . ) =
IRBESARTAN 300 MG SOLIDO ORAL EMPAQUE $170.00 1G
= i PRIMARIO INDIVIDUAL e 5
EPINEFRINA 1 MG/ML ( 1:1000) LIQUIDD $170.00 1G
24 0-07-11010 PARENTERAL I.M.- L.V-S.C. AMPOLLA 1ML c/U 140
PROTEGIDO DE LA LUZ.
FUROSEMIDA 40 MG SOLIDO ORAL EMPAQUE $170.00 16
22 0-08-00025 | oo MARIO INDIVIDUAL PROTEGIDO DE LALUZ, | C1° 2
HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG SOLIDO ORAL $170.00 16
% R A EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. ehg 3
ACIDO ACETILSALICILICO {80-100) MG 36LIDO $170.00 16
& gt ORAL EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. Ene) 3
FITOMENADIONA (VITAMINA K1) 10 MG/ML $ 170.00 1G
28 0-09-06005 LIQUIDO PARENTERAL {.M.- 1.V-S.C AMPOLLA ¢/uU 140
1ML PROTEGIDO DE LA LUZ.
DICLOFENACO SODICO 25 MG/ML LIQUIDO $170.00 1G
29 0-10-01010 | PARENTERAL .M. AMPOLLA 3ML PROTEGIDO c/u 85
DE LA LUZ.
IBUPROFEND 100 MG/S ML SUSPENSION ORAL $ 170.00 16
30 0-10-01015 FRASCO (100 - 120) ML CON DOSIFICADOR c/U g
GRADUAL PROTEGIDO DE LA LUZ .
IBUPROFENG 400 MG SOLIDO ORAL EMPAQUE $170.00 1G
=L SR80 PRIMARIO INDIVIDUAL. el 2
ACETAMINOFEN (120 - 160} MG/5 ML LIQuIDO $170.00 0
32 0-12-00005 | ORAL FRASCO {100-120)ML CON DOSIFICADOR | C/U 9
GRADUADO.
ACETAMINOFEN 500 MG SOLIDO ORAL $170.00 0
% e EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. £ 4
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2% LIQUIDO $170.00 1G
34 0-15-00025 PARENTERAL L.V-5C. FRASCO VIAL 50 ML CON c/u 12
PRESERVANTES.
MEPIVACAINA CLORHIDRATO CON EPINEFRINA 135 $170.00 16
35 0-15-00035 2% DILUCION: {1:80,000 - 1:100,000) t/uU
SOLUCION INYECTABLE CARTUCHO 1.8 ML
o~ G MEPIVACAINA CLORHIDRATO SIN EPINEFRINA &/ e AR PRIINGCIXPIO
3% LIQUIDO PARENTERAL CARTUCHO 1.8
ACTIVO
METQCARBAMOL 500 MG SOLIDO QRAL 2 $ 170.00 1G
i ot EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. L
ORFENADRINA CITRATO 30 MG/ ML LIQUIDO 125 $170.00 16
38 0-16-00010 PARENTERAL 1.M-1.V. AMPOLLA 2 ML /U
PROTEGIDO DE LA LUZ.
HIOSCINA N-BUTIL BROMURO 10 MG SOLIDO 3 $ 170.00 16
39 0-17-00015 ORAL EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL, 10 o TRt ,‘;‘,
-;.?-,; :
PG
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ANEXO N° 9
ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

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

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Etiqueta de la Materia Prima

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

«  Nombre de la materia prima
NUmero de lote.
Potencia (especificar si es base humeda & seca)
Especificar si es sal o base.
- Fechade Vencimiento
- Fabricante de la Materia Prima
Proveedor de la Materia Prima
Rotular la cantidad de materia prima enviada,
- Porcentaje de agua (cuando apligue)

Calidad.
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ANEXO N° 10

INCONFORMIDAD ENCONTRADA EN RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad

No. PRSS-F03

Revisién No. 4

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 1

Inconformidad encontrada en la recepcion de materia prima

Nombre de la materia prima:

]

Laboratorio fabricante:

i

Suministrante:

Lote:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:
Fecha de estandarizacion:
% de pureza:

Certificado de materia prima;

Cantidad de materia prima enviada:

Ausencia de materia prima:
Observaciones:

3

3

"-T
|
!J

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

Fecha
Quimico farmacéutico responsable
recibio:
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
Calidad

No. PRSS-FO9

Revision No. 3

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 1

Formato “A”

Noftificacién de Inspeccion por Atributos y Muestreo

Lic.

Jefe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud

En referencia a la

San Salvador, _ de

del 201_

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

correspondientes a la enfrega No

muesireo de los medicamentos contratados a partir del dia

acuerdo a formato anexo.

Atentamente,

F
Nombre del responsable
Cargo

Sello

de

. por io que le estamos solicitando se efectde la inspeccidn y

del corriente ann, de

Nota: Los formatos "A" y "B" deberdn de ser presentados en papel membretado de la empresa.
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ANEXO N° 12-1

12-1 FORMATO “B” NOTIFICACION DE LOTES SUJETOS INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ

Laboratorio de Control de Calidad

No. PRSS-F10

Revisién No. 3

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 1

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

Suministrante:

Entrega No:
No. Descripcion Nombre Laboratori| Lote | Tamano | Fechade | Fecha | Cantidad
Rengld | del Renglén Comercial o) de lote | fabricacion de total a
n Fabricant vence entregar
e del lote
Sello:

Nombre y firma del responsable:

Cargo:
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ANEXO N° 12-2

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS DE MEDICAMENTOS

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD
PROVEEDOR 1 EL PRCVEEDOR 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 N° 7 CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA,
METODOLOGIA DE ANALISIS,
MATERIA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,
NOTA: S| ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO ES PRESENTADO
POR LA PROVEEDOR NO SE CONTINUARA CON LOS SIGUIENTES PASOS.
PROVEEDOR 2 UNA VEZ REVISADO Y APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 1, LA
PROVEEDOR SOLICITARA EL RECIBC DE INGRESO DE PAGO DEL O LOS LOTES
A SER ANALIZADOS.
TESORERIA/UF 3 LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL RECIBO DE INGRESO
MINISTERIO DE SALUD Y A LA 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 CANCELADCS, PRESENTANDO PARA ELLO, LOS FORMATCOS PARA
NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ (ANEXO No. 11
FORMATO “A” Y ANEXO No. 12-1 FORMATO “B")
ANEXANDO LO SIGUIENTE;
< COPIA DEL CONIRATO
COPIA DEL RECIBO DE INGRESO DE PAGO
«  CERTIFICADO DE ANALISIS DEL O LOS LOTES A INSPECCIONAR
DE TRATARSE DE UN MEDICAMENTO CONTROLADO, PRESENTAR LA
TRANSFERENCIA CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS
DOCUMENTO QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON LA
CCNDICION 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 PROVEEDQOR,
LA CANTIDAD DE MUESTRAS POR LOTE SE DETALLA EN ANEXO No. 8
LABORATORIO DE 7 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO
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 ADMINISTRADOR DE CONTRATO
CONTROL DE CALIDAD FOSALUD
DEL  MINISTERIO  DE
SALUD
ADMINISTRADOR ~ DE 10 SI EL PRODUCTO ES ACEPTADO PROCEDERA A NOTIFICAR DE A LA
CONTRATO FOSALUD PROVEEDOR PARA EFECTUAR LAS ENTREGAS CORRESPONDIENTES,
PROVEEDOR 11 LA PROVEEDOR PROCEDERA A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS

MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL
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ANEXO N° 13
FORMATO DE RETIRO DE MUESTRAS DE ANALISIS

Laboratorio de Control de
Calidad No. PRIM-FO1 Revisién No. 4

Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Retiro de muestras para andlisis

Suministrante:
Fecha de nofificacién de muestreo: Fecha de retiro de muestras:
Modalidad de Modalidad de compra:

No. Fechade| Fechade | NUmero Canfida
Renglon | Codigo Descripcion Lote Fabricaci | Vencimient de Muestras
én o} Unidade
S
OBSERVACIONES:

Nombre, firma y sello del suministrante:
Nomibore, firma y sello de inspectores;
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ANE?(O N° 14 i
INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION
Laboratorio de Control de No. PRIM-FO3 Revision No. 6
Calidad
Sm Manual de Procedimientos Pagina 1 de 1

Informe de no aceptacion al efectuar la inspeccidn

INFORME N°. I_] CRITERIO M

Fecha de emision de informe: Fecha de nofificacién de muestreo;
Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto bioldgico:

Nombre Comercial:
Laboratorio Fabricante:
Suministrante:

Lote: Ndmero de unidades:
Fecha de Fabricacion: Fecha de Vencimiento:
Lic.: Contrato: Resolucion: Modificativa:

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

Motivo de la no aceptacidén del producto:
@ Incumplimiento de especificaciones de contfrato

Defectos en empaque secundario

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

Observaciones:

Nombre, Firma y Sello de Inspectores
Fecha de inspeccion
Nombre, Firma y Sello del Proveedor.
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ANEXO N° 15
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 ADMINISTRADOR DE CONTRATO FOSALUD

SALUD

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

TECNOLOGIAS SANITARIAS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

ADMINISTRADOR DE |3 NOTIFICA A LA PROVEEDOR DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL

CONTRATO FOSALUD MEDICAMENTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS 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,
LA PROVEEDOR CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL RECIBO
DE INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA UF DEL NIVEL
SUPERIOR PARA CANCELAR EL ANALISIS.

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

DE SALUD Y PROVEEDOR. INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO AL 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. 12-1
FORMATO "B”), COPIA DEL PAGO DE ANALISIS, COPIA DE
CONTRATO, CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE A INSPECCIONAR Y
OTROS.

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

CALIDAD DEL MINISTERIO DE MUESTRA DEL PRODUCTO TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DEL

SALUD PROVEEDOR, SEGUN TABLA DE MUESTRAS PARA ANALISIS (ANEXO
No. 12-2)

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

ADMINISTRADOR DE |12 PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN CONDICIONES

CONTRATO FOSALUD

ADMINISTRATIVAS A CUMPLIR POSTERIORES LA CONTRATACION
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ANEXO N° 16
CLASIFICACION Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS
FARMACEUTICAS
Laboratorio de Centrol de Calidad No. PRIM-FO6 Revision No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina 1 de 9

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
EMPAQUE SECUNDARIO
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos; nombre genérico,
concentfracion, forma farmacéufica, lote, fecha de vencimiento,
Laborateorio fabricante o logotipo, pais de origen, Condiciones Especiales X
de almacenamiento cuando el producto asi lo requiera, Formula cuali-
cuantitativa
En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre comercial,
presentacion, cantidad del producto en el envase, numero de registro X
sanitario y via de administracion.
Impresion defectuosa o ne legible X
Presencia de vineta con precio de venta al publico X
Alteracion o Modificacion de la impresion original. X
No concordancia enfre la informacidn del empague primario, X
secundario y embalgje.
Ausencia de la leyenda "Agitese antes de Usar" o similar en suspension, X
polvos para suspension oral, o emulsiones
Cajas danadas, rotas, mojadas, despegadas X
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto. X
Ausencia de la leyenda requerida X

Laboratorio de Conftrol de Calidad No. PRIM-FO3

Revision No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina2de @

Clasificacién y determinacidn de defectos en el material de
empague y de las formas farmacéuticaos.

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO Critico Mayor

Menor
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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, presentacion, canfidad del producto en el envase, X
numero de registro sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida X

Impresion defectuosa o no legible X

Impresidn de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento X

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

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del producto

Marca de aforo ausente o ilegible

Efiqueta rota, desgarrada o mojada con informacioén incompleta o
legible X

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

Ausencia de forma de dilucidon en frascos vidles confeniendo polvo
liofilizado o polvo para solucidn inyectable y que no esté indicado en X
empaque secundario individual.

Dosificadores danados o sucios X

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6 Revisidon No. 5

Manual de Procedimientos Pagina 3 de 9

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

Clasificacién de los
Tipo de Defecto Defectos

Critico |Mayor| Menor

CUANDO SE UTILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas forcidas o mal pegadas. X

Etiqueta gue no permita ver el nUmero de lote y fecha de vencimiento X

Etiquetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos para reconstifuir
con senal de afore en la etiqueta.

Etiquetas que sirven de aclaracion de la etigueta principal

Impresion de calidad deficiente.
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Clasificacion de los

Tipo de Defecto Defectos
Critico |Mayor! Menor
ENVASE DE VIDRIO
Envase fransparente gue no posea documento que indique gque protege X
de la luz, cuando se requiera con fines de foto proteccion del producto.
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Manchas, rayaduras, en su interior X
Presencia de particulas extranas X
Deficiente hermeticidad del cierre, X
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral X
Falta de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote X
ENVASE PLASTICO
Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccién del
producto. Caso confrario, cumplir con lo establecido en los términos de X
referencia de la base de compra.
Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspension oral X
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Perforaciones X
Manchas, rayaduras u objetos en el interior X
Deficiente hermeficidad del cierre. X
Faita de uniformidad de volumen en el envase de un mismo lote X
Deformaciones que afecten la apariencia X
TUBOS COLAPSIBLES
Perforaciones, grietas o rupfuras, oxidados X
Deficiente hermeticidad del cierre X
Tubos deformados X
Tapon sin perforador X
Dobles al final de fubos sin cierre hermético X

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FQ6

Revision No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina4 de 9

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

Clasificacion de los Defectos
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Tipo de Defecto Critico Mayor | Menor

MATERIALES LAMINADQOS
(Blister, Foil, Sachets, etc)

Laminados Rotos X

Deficiencia en el sellado

Superficie arrugada, rayada o sucia

Producto laminado con llenado incompleto X

Etiqueta adherida al blister que no permita la dispensacion X
FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal gjustado

Deficiente hermeticidad del cierre

XK X | X | X

Agrafe incompleto

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura

Etiqueta facilimente desprendible

Defectos en el Producto

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

Color del producto diferente al especificado en el cerfificado de
andlisis

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

Falta de propelente X

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula X

Vélvulas oxidada o sucia

Presencia de fuga X

Gargola oxidada, perforada o ausente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables X

Faita de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacion del gotfero o jeringa dosificadora (cuando 1o
requierQ)

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6 Revision No. 5 (
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Manual de Procedimientos | Pégina 5 de 9

Clasificacion y determinacién de defectos en el material de
empaqgque vy 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 ndmero de
defectos permitidos segln tabla nivel calidad aceptable (NCA), se hard informe de No Aceptacion.

Cuando el nimero de defectos es menor al nimero de defectos permitidos segin tabla
nivel calidad aceptable (NCA), el suminisirante al momento de la inspeccion podrd:

a) Intercambiar el nUmero de defectos enconfrados por muestras en buen estado (siempre
y cuando sed pard reponer los defectos permitidos en la tfabla.) 6

b) Disminuir la cantidad 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
encontrados vy el suministrante debe superar la observacion para hacer efectiva la enfrega al
establecimiento respectivo.

El inspector detallard en retiro de muestra el defecto menor encontrado el cual debe ser superado
previo a la entrega del producto a los establecimientos de salud.

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6 Revisidn No. 5

Manual de Procedimientos Pagina 6 de @

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

Los defectos Criticos, Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serén
evaluados de acuerdo a este listado vy los criterios de aceptacion o rechazo de la tabla de
inspeccidn y muesireo ufilizados.

El Ministerio de Salud se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplan en el
listado y que pueden presentarse en el producto durante la inspeccidn y muesireo.

Para la aplicacion de los criterios utilizados en la clasificacion y determinacion de defectos en el
material de acondicionamiento, se utilizaran las siguientes definiciones:

36



Anexo de Contrato No. 29229, Oferta de Compra No. 11, 19/05/2022

Agrafe: dispositivo metdlico exterior que garantiza el cierre y aislamienio del producto.

Banda o Sello de seguridad: aditamento incorporado al cierre del empague {primario o secundario)

para evitar adulteracion del producto.

Cierre: sistermna o dispositivo que impide la salida del contenido de un envase y es parte constitutiva

de &l

Embalaje: acondicionamiento del producto para fines de transporte

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6

Revision No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina7de?

Clasificacion y defterminacion de defectos en el material de
empague 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

la monografia (Oficial o ne oficial) io admita.

Presencia de crisiales en soluciones, exceptuando los casos en lo que

>

Sedimentos o precipitaciones en soluciones

Color NO Caracteristico* o NO Homogéneo

Turbidez en soluciones

Presencia de partficulas extranas

Separacidn de fases en emulsiones

Olor extrano u objetables

Fluidez inadecuada

Envase sin confenido o contenido disminuido

HXKIX [ XX X| X X|X

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

b) FORMAS SOLIDAS ESTERILES

Color No Caracteristico* o No Homogéneo

Presencia de material extrano

No homogeneidad en el aspecto del producto

Olor No Caracteristico* u Objetable

Consistencia inadecuada

XXX | X |X
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Envase sin contenido o contenido disminuido

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 objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

HKIX|X|X|X]|X

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6

Revision No. 5

Manual de Procedimientos

Pagina8de 9

Clasificacion y determinacioén de defectos en el material de
empaqgue y de las formas farmaceuticas.

Tipo de Defecto

Clasificacion de los Defectos

Crifico Mayor | Menor

FORMAS SOUDAS NO ESTERILES

POLVOS Y GRANULADOS

Color NO Caracteristico*

Color NO Homogéneo

Presencia de material extrano

Compactacion del polvo o del granulado

Olor extrano u objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

Envase con ausencia de espacio de agitacion

XXX XX | X[ 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 preducto adherido a la superficie

Ruptura o porosidad de la cubierta

Olor extrano u objetable
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Presencia de particulas extranas X
Envase sin contenido o contenido disminuido X
CAPSULAS

Color No uniforme X

Rotas, Quebradizas, porosas o con cierre defectuoso X

Olor extrano u objetable X

Polvo del producto adherido a la superficie X

Deformaciones

Suciedad exterior en las capsulas blandas

Color gue no corresponde ala especificacion del producto X

Envase sin contenido o contenido disminuido X

Laboratorio de Control de Calidad No. PRIM-FO6 Revisibn No. &
Manual de Procedimientos Pagina? de 9
Clasificacioén y determinacion de defectos en el material de

empague vy de las formas farmacéuticas.

Enfiendase 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 por lo
menos uno o Mas de estos defectos, el producto se califica como NO APTO PARA EL CONSUMO

HUMANO.,

Defecto Mayor: se condiciona la Acepfacion del lote y se informa al fabricante de lo encontrado se

harda informe de No aceptacion.

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

Los defectos Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serdn evaluados de
acuerdo a este listado vy los criterios de aceptacion o rechazo de la fabla de inspeccion 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 inspeccién vy muestreo.
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ANEXO No. 17

Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional
Presentacion de Oferta Técnica
Fondo Solidario para la Salud

Oferta No. ; Hojo__  de
Fecha: / / (Dia/Mes/ArRo)

Nomibre o Razdn Social de: Nombre de la empresa

La empresa o Consorcio

Especificaciones

[tem No.:
Codigo del Articulo: 00000000

Descripcidon  del producto segdn  lo  Unidad de

requerido por el FOSALUD: Medida Cantidad

Descripcion dei producto ofrecido por la  Unidad de

empresa Medida S

Marca:

Origen:

Vencimiento del Producto:

NUumero de Registro antfe la Unidad Regulatoria:

Plazo de entrega:;

Vigencia de la oferta:

No. De contrato (si fue adqguirido por FOSALUDY:

Observaciones:

Nombre, firma y Sello del oferiante Sello;
Nomibre:
Firma:

40
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FORMULARIO DE PRECIOS SIN IVAY CON IVA

ANEXO N° &
Contrato 29229 | Ndmero Oferta: l 11/2022
Oferta: “ADQUISICION DE MEPICAMENTOS, PARA REFORZAR EL ABASTECIMIENTO EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER N|VEL DE
i ATENCION EN HORARIOS FOSALUD ANO 2022. (Incluye Medicamento Anestésico de Uso Qdontoldgico)”
frem Descripcién del bien UNIDAD |CANTIDAD P'ec';ll:,r:"’m Monto Tolal S/IVA|  IVA  [Monlo Total C/IVA
0-20-00035 Loratadina 5 mg/8 mL Liguido Oral

38 L e e C/u 70000 $ 0.84070796 | S 58,849.56| $ 7.65044( § 66,600.00
TOTAL CONTRATO $ §8,849.56 $ 66,500.00

Agente de Bolsa Credencial No. 72
BOLPROS, S.A. de C.V. (GSI)

Representante del Estado

Agente de Bolsa Credencial (\Ne” 80
Servicios Bursatiles Salvadorefios, S.A. de C.V.

Puesto de Bolsa Vendedor

Director de Corro
BOLPROS, S.A. de C.V.

FeY Q"}-\
] < '\'_'-.

~, el
BOLPROS ¥/
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