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GOUEYNO DE
EL SAIVADOR

MINISTERIO
DE SALUD

ENMIENDA N°. 1

PROYECTO CRECIENDO SALUDABLES JUNTOS
DESARROLLO ENTEGRAL DE EA PROMERA INFANCIA
EN EL SALVADOR

CONTRATGQ DE PRESTAMO BIRF N° 9065-5V

No. C5J-105-MINSAL-GO-RFB

“SUMINISTRO DE SIMULADORES DE ALTA GAMA: MODELOS ANATOMICOS DEL
PACIENTE, OBSTETRICO, NEONATAL Y PEDIATRICO Y DIFERENTES MODELOS
ENTRENADORES DE SIMULACION PARA PRACTICAS MEDICAS”

El Ministerio de Salud, a través de la Unidad Coordinadora del Proyecto Creciendo Saludables Juntos
(UCPCSJ), informa a todas las personas interesadas en el proceso No. CSJ-105-MINSAL-GO-RFB,
denominado “SUMINISTRO DE SIMULADORES DE ALTA GAMA: MODELOS ANATOMICOS
DEL PACIENTE, OBSTETRICO, NEONATAL Y PEDIATRICO Y DIFERENTES MODELOS
ENTRENADORES DE SIMULACION PARA PRACTICAS MEDICAS”, que ha emitido la
Enmienda No. 1 al referido documento de invitacion.

Se modifican las siguientes disposiciones segtn detalle:

Segiin Seccion I. Instrucciones a los Licitantes (IAL) Se modifica
Segiin Seccién I1. Datos De La Licitacion (DDL), Literak D. Presentacion Y .
A Se modifica
pertura de Las Ofertas.
La fecha limite para presentar las ofertas es:|La fecha Imite para presentar las ofertas es:
Fecha: 18 de octubre de 2023 | Fecha: 06 de noviembre de 2023

Hora: 10.00 hrs. hora oficial de la Republica de El

Hora: 10.00 hrs. hora oficial de la Republica de El

1aL221 Satvador Salvador
Los Licitantes “no tendran™ fa opcién de presentar sus | Los Licitantes “no tendran”™ la opcidn de presentar sus
ofertas electrénicamente. ofertas electrénicamente.
La apertura de las Ofertas tendrd lugar en:jla apertura de las Ofertas tendrd lugar en:
IAL 25.1 Fecha: i8 de octubre de 2023 | Fecha: 06 de noviembre de 2023

Hora: 10.00 hrs. hora oficial de la Republica de El
Salvador

Hora: 10.00 hrs. hora oficial de la Republica de El
Satvador

Para todos los items

Segiin Seccién I11. Criterios de evaluacion y calificacion

Se modifica

Numeral
Criterios

Calificacion

3.1,
De
(1Al

37), (b)Experiencia

Especifica

(b) Experiencia especifica: E} Licitante deberd demostrar
que ha completado satisfactoriamente al menos 2 (dos)
contratos en los altimos 4 afios antes de la fecha limite de
presentacién de ofertas, cada uno con un valor de al
menos una vez el precic de la oferta que se hayan
completado satisfactoria y sustancialmente y que sean
similares en naturaleza y complejidad a los Bienes y
Servicios Relacionados bajo el Contrate. Para una
APCA, este requisito puede ser cumplido por todos los
miembros combinados.

(b) Experiencia especifica: El Licitante deberd demostrar
que ha completado satisfactoriamente al menos 2 (dos)
contratos en los dltimos 4 afios antes de la fecha limite
de presentacién de ofertas, cada uno con un valor de al
menos una vez el precio de la oferta que se hayan
completado satisfactoria y sustancialmente y que sean
similares en naturaleza y complejidad a los Bienes y
Servicios Relacionados bajo el Contrato 6 Equipo
Meédico de tecnologfa igual o superior a los Bienes y
Servicios Relacionados bajo el Contrate, Para una
APCA, este requisito puede ser cuwmplido por todos los
miembros combinados.
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Presentar con la oferta ¢l Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccidn Nacional de Medicamentos
(DNM) cuando esté disponible. En el caso que el citado
registro sanitario no esté vigente, deberé presentar ademas
del Registro Sanitario vencido, una copia de la| Se elimina por considerar que los productos solicitades no
Declaracion Jurada de Renovacion de Registro Sanitario | son dispositivos médicos
presentado en DNM y Carta Compromiso; que en caso de
ser adjudicado entregard el correspondiente Registro
Sanitario Vigente, al momento de la entrega del producto.
3.1. Criterios de | Cuando el dispositive médico requerido es Ginico oferente;

calificacién, ( ¢ )
Evidencia
documental

En el caso que el Equipo sea extranjero y no cuente con
registro  sanitaric en la Direccidn Nacional de
Medicamentos {(DNM) requerird de un permiso especial
de importacion otorgado por la DNM. Posterior a la
notificaciéon de la resolucion de la adjudicacion, el
ofertante procederd a tramitar ¢l permiso especial de
importacion, con base a los requisitos establecidos en:
https:/fwww.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-
m/descargables/uiedm-m

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

Confirmar que, al momento de entregar los bienes,
anexaré:

Manual de operacidn en castellano

Manual de servicio

Manual de partes

Se acepta fa informacion de operacién, mantenimiento y
partes en un solo manual o segin lo determine el
fabricante

ftem 1

Segiin Seccién

VIL Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha més tempra de entrega: 60 dias calendario.

La fecha més temprana de entrega: 93 dias calendario.

3. Especificaciones
Técnias, Estandares
y Normativas

Norma de gestion de calidad SO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad [SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 2

Segiin Seccidn

VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se madifica

I. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha mds tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mas temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares ¥
Normativas

Norma de gestion de calidad 1SO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad 1SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comerciatizacién por Directiva 93/42CEE
(marcade CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon y FDA para los Estados Unidos de
América, (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitades no
son dispositivos médicos

ftem 3

Segiin Seccién V1L Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se maodifica
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1, Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mds tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha més temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones

Norma de gestion de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto,

Técnicas,
Estandares
Normativas

Y

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
(marcade CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América, (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por censiderar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 4

Segiin Seccion

VI. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

I. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha més tempra de entrega: 60 dias calendario,

Fecha mds temprana de entrega; 95 dias calendario,

3. [Especificaciones

Norma de gestion de calidad 1SO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestién de calidad 1SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Técnicas,
Estandares
Normativas

Y

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon v FDA para los Estados Unidos de
América, (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 5

Segiin Seccitn

YL Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mas temprana de entrega: 95 dias calendario.

Norma de gestion de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestidn de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

3. LEspecificaciones
Técnicas,

Estandares
Normativas

b

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 6

Segiin Seccidn

VIL. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha més tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mas temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones

Norma de gestion de calidad IS0 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestién de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalents en calidad del producto,

Técnicas,
Estandares y
Normativas

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon y FDA para los Estados Unidos de
Ameérica. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 7

Segun Seccidén VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

I, Lista de Bienes y
Cronogramas  de

Entrega

Fecha més tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mds temprana de entrega: 95 dfas calendario.
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3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares y
Normativas

Norma de gestion de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestidn de calidad 1SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
{marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japdn y FDA para fos Estados Unidos de
América. {Presentar documentacién de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 8

Segiin Seccidn

VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha més temprana de entrega: 95 dfas calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares ¥
Normativas

Norma de gestién de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 9

Segiin Seccidn

V1L Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1, Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mds tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mas temprana de entrega: 95 dfas calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares \j
Normativas

Norma de gestion de calidad [SO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestién de calidad 1SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
{marcado CE) para la Comunidad Ewropea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacién de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 10

Segin Seccion

YII. Requisitos de los Bienes y Servicies Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dfas calendario.

Fecha més {emprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares y
Normativas

Norma de gestion de catidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestién de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacidn por Directiva 93/42CEE
{marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon v FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que tos productos soficitados no
son dispositivos médicos

tem 11

Segiin Seccion

VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dfas calendario.

Fecha més temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,

Norma de gestién de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad 18O 90601:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.
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Estandares Y| Aprobada su comeicializacién por Directiva 93/42CEE

Normativas Se elimina por considerar que los productos soficitados no

(marcado CE) para la Comunidad Eurcpea, PMDA o
JPAL para Japon y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacién de respaldo).

son dispositivos médicos

ftem 12

Segin Seccidn

VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha més temprana de entrega: 95 dias calendario.

Norma de gestidn de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

3. Especificaciones
Técnicas,

Estandares
Normativas

y

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 13

Segiin Seccion

YII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha més tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha més temprana de entrega: 95 dias calendario.

Sistema de gestibn de la calidad para fabricantes de
equipos médicos y servicios relacionados ISO 13483
(Presentar certificado vigente).

Se elimina por considerar que fos productos solicitados no
son dispositivos médicos

3. Especificaciones
Técnicas,

Estandares
Normativas

y

Aprobada su comercializacion por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacidn de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

Se agrega Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

ftem 14

Segiin Seccién

VI Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha més temprana de entrega; 60 dias calendario.

Fecha mds temprana de entrega: 95 dias calendario.

Sistema de gestién de la calidad para fabricantes de
equipos médicos y servicios relacionados ISO 13485
(Presentar certificado vigente).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

3. Especificaciones
Técnicas,

Estandares y

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacién de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

Normativas

Norma de seguridad eléctrica [EC 60601-1 o equivalente.
{Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

Se agrega Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

ftem 15

Segiin Seccidn

VI Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica
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1. Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dias calendario,

Fecha mas temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones
Técnicas,
Estandares y
Normativas

Norma de gestién de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad ISO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 16

Segiin Seccién

VII. Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas de
Entrega

Fecha mds tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mds temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones

Norma de gestion de calidad ISO 9001 o equivalente

Se solicita Norma de gestion de calidad [SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Técnicas,
Estandares y
Normativas

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japén y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos

ftem 17

Segiin Seccién

VIIL Requisitos de los Bienes y Servicios Conexos

Se modifica

1. Lista de Bienes y
Cronogramas  de
Entrega

Fecha mas tempra de entrega: 60 dias calendario.

Fecha mas temprana de entrega: 95 dias calendario.

3. Especificaciones

Norma de gestion de calidad ISO 9001 o equivalente.

Se solicita Norma de gestion de calidad 1SO 9001:2015 o
norma equivalente en calidad del producto.

Técnicas,
Estandares y
Normativas

Aprobada su comercializacién por Directiva 93/42CEE
(marcado CE) para la Comunidad Europea, PMDA o
JPAL para Japon y FDA para los Estados Unidos de
América. (Presentar documentacion de respaldo).

Se elimina por considerar que los productos solicitados no
son dispositivos médicos.

Esta Enmienda formara parte integral del Documento de Invitacion.

Los demds plazos, términos, condiciones, formularios y anexos del Documento no modificados mediante
Enmienda, continfian igual, sin cambios y vigentes para efectos de la presentacion de Ofertas.

Rogamos tomar nota y acusar recibo de la presente Enmienda No. 1, al correo electronico
adquisicionescrecerjuntos@salud.gob.sv.

Coordinadora de I; Unida

o, 10

San Salvador, 16 de octubre de 2023

‘Lic. Maria José Dominguez
d del Proyecto Creciendo Saludables Juntos. UCPCS]
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