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DROGUERIA NUEVA SAN CARLOS, SADE CV
NIT: 0614-300880-003-0
GRAN EMPRESA
PLAN DE LA LAGUNA POLIGONO G, LOTE Nol
ANTIGUO CUSCATLAN, LA LIBERTAD
TEL.:2212-7262/ 2212-7200

PRESENTE

[ORDEN NUMERO: 08/2021
SOLICITUD No: 07/2021
FECHA: 01 FEBRERO DE 2021

FECHA DE DISTRIBUCION:

LU YA
rnp &ve’t

No.
RENGLON

CODIGO
DEL
PRODUCTO

DESCRIPCION DEL
SUMINISTRO O SERVICIO

UNIDAD
DE
MEDIDA

CANTIDAD

'VALOR
TOTAL ($)
CON IVA

VALOR TOTAL

$
CON IVA

02900059

TOCILIZUMAB 20MG/ML.
CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA PERFUSION, FRASCO VIAL
10 ML

NOMBRE COMERCIAL: ACTEMRA
200MG CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA INFUSION
PRESENTACION FRASCO VIAL DE
10ML

ORIGEN DE FABRICACION JAPON
NOMBRE DEL  FABRICANTE:
CHUGAI PHARMA
MANUFACTURING CO LTD
MARCA ROCHE

REGISTRO No. F040812082009
VENCIMIENTO NO MENOR A 18
MESES AL MOMENTO DE LA
RECEPCION EN EL ALMACEN

SE ENTREGARA EL PRODUCTO
MARCADO CON VINETA
SOLAMENTE EN EL EMPAQUE
SECUNDARIO CON LA LEYENDA
“PROPIEDAD DEL MINSAL,
PROHIBIDA SU VENTA”

Cc/u

201

$356.72

$71,700.72
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ANALISIS DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

A CONTINUACION, SE DETALLAN ASPECTOS RELACIONADOS CON LA REALIZACION DE LOS
ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD RELATIVOS A REPOSICION DE MEDICAMENTOS,
RECHAZOS DE CALIDAD, MUESTRAS PARA ANALISIS, APLICACION DE MULTAS ANTE
RECHAZOS FRECUENTES QUE DEBEN CONSIDERARSE AL MOMENTO DE LA EJECUCION DE
LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS, QUE TIENEN IMPLICACIONES ADMINISTRATIVAS
POR PARTE DE LOS CONTRATISTAS:

1. EL MINSAL EXIGIRA TODOS LOS ANALISIS DE CALIDAD A LOS PRODUCTOS QUE CONSIDERE
NECESARIOS, RESERVANDOSE EL DERECHO DE ENVIAR A REALIZAR ANALISIS A OTROS
1ABORATORIOS NACIONALES O EXTRANJEROS RECONOCIDOS, CUANDO LOS INTERESES DEL
MINSAL AST LO DEMANDEN, DE ACUERDO CON EL RIESGO SANITARIO DE LOS MISMOS. LOS
ANALISIS REQUERIDOS PODRAN SER REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD (LCC) DEL MINISTERIO DE SALUD (MINSAL) O DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (DNM).

2.UNA VEZ LA CONTRATISTA SE ENCUENTRE EN DISPOSICION DE ENTREGAR LOS PRODUCTOS
CONTRATADOS, DEBERA PRESENTAR AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD (LCC) LO
SIGUIENTE:

A) FORMATO DE “CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES” (ANEXO
NO. 2) CON TODA LA INFORMACION SOLICITADA Y PAGOS SEGUN DIARIO OFICIAL (ANEXO
NO.5)

B) DOCUMENTO QUE DESCRIBA LA METODOLOGIA DE ANALISIS UTILIZADA POR EL
LABORATORIO FABRICANTE PARA CADA PRODUCTO CONTRATADO.

C) MATERIA PRIMA CON SU CERTIFICADO DE ANALISIS RESPECTIVO, EN LAS CANTIDADES
REQUERIDAS SEGUN EL ANEXO NO. 3 Y ETIQUETADA SEGUN DESCRIPCION DE MATERIA
PRIMA DEL PRODUCTO DE ACUERDO AL ANEXO NO. 4.

3. RECIBIDA LA MATERIA PRIMA Y LA DOCUMENTACION MENCIONADA EN EL LITERAL
ANTERIOR, EL LCC REVISARA, FIRMARA Y SELLARA EL DOCUMENTO FORMATO DE
“CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y AFINES” CON EL CUAL LA
CONTRATISTA SE PRESENTARA A COLECTURIA DE LA UFI DONDE SE LE EMITIRA EL RECIBO
DE INGRESO POR EL PAGO DE LOS ARANCELES CORRESPONDIENTES. (SE ANEXA TARIFAS
APROBADAS EN ACUERDO NO. 887, DEL 29 DE MAYO DE 2013 DEL MINISTERIO DE HACIENDA
“TARIFAS Y PAGO POR SERVICIOS™) (ANEXO N° 5). EN CASO DE EXISTIR UN RECHAZO POR
INCONFORMIDAD ENCONTRADA EN LA RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA SE DEBERA
NOTIFICAR A TRAVES DE L.O SOLICITADO EN EL ANEXO NO. 6.

4. LUEGO DE CANCELADOS LOS ARANCELES CORRESPONDIENTES LA CONTRATISTA
DEBERA PRESENTAR AL LCC, LA DOCUMENTACION SIGUIENTE:

A) FORMATO “A” NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO (ANEXO N° 7)
B) FORMATO “B* NOTIFICACION DE LOTES SUJETOS A INSPECCION POR ATRIBUTOS Y
MUESTREO (ANEXO N°8)

C) COPIA DE RECIBO DE INGRESO DE PAGO

D) COPIA DEL CONTRATO

E) CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO CONTRATADO CORRESPONDIENTE AL LOTE O
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LOS LOTES A INSPECCIONAR, EMITIDOS POR EL LABORATORIO FABRICANTE.

F) TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTO CONTROLADO EMITIDO POR LA DNM (CUANDO
APLIQUE)

G) DOCUMENTO QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIO CUMPLE CON LA CONDICION
DE PROTECCION DE LA LUZ CUANDO NO SE TENGA EVIDENCIA DE TAL PROTECCION EN EL
EMPAQUE PRIMARIO DEL PRODUCTO A INSPECCIONAR.

2. UNA VEZ RECIBIDA LA DOCUMENTACION CITADA, EL LCC PROGRAMARA LA
INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO SEGUN “INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR
ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS DE MEDICAMENTOS” (ANEXO N° 9), PARA RECOLECTAR
LAS MUESTRAS DE CADA LOTE EN LAS CANTIDADES ESTABLECIDAS.

6. EL EQUIPC DE INSPECTORES DEL LCC, REALIZARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS ¥
MUESTREO, COMPLETARA Y FIRMARA EL FORMATO “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS”
(ANEXO NO. 10), POSTERIORMENTE, LA CONTRATISTA FIRMARA DICHO FORMATO. LOS
INSPECTORES ELABORARAN EL INFORME RESPECTIVO PARA SER ENTREGADO EN EL AREA
DE INSPECCION Y MUESTREO DEL LCC.

7. AL MOMENTO DE REALIZAR LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO EN LAS
INSTALACIONES QUE LA CONTRATISTA HAYA INDICADO EN LA NOTIFICACION DE
INSPECCION Y MUESTREO, EL MINSAL SE RESERVA EL DERECHO DE VERIFICAR LAS
CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD EN LAS CUALES ALMACENA LOS LOTES DE
MEDICAMENTOS A SER ENTREGADOS, DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO POR EL
LABORATORIO FABRICANTE DEL PRODUCTO. DE NO CUMPLIR CON ESTAS CONDICIONES,
SERA CAUSAL DE RECHAZO DEL PRODUCTO, EL LOTE O LOTES INSPECCIONADOS, Y
POSTERIORMENTE SE PROCEDERA A EMITIR EL “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR
LA INSPECCION” (ANEXO N° 11)

8. S1AL PRESENTARSE EL EQUIPO DE INSPECTORES DEL MINSAL EN LAS INSTALACIONES
DE LA CONTRATISTA PARA PROCEDER A REALIZAR LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y
MUESTREO SOLICITADA Y ESTA NO PUEDE SER REALIZADA POR CAUSAS ATRIBUIDAS A LA
CONTRATISTA, SE EMITIRA UN “INFORME DE NO INSPECCION” (ANEXO NO 12); CON COPIA AL
ADMINISTRADOR DE CONTRATO Y UACI.

9. EL LCC REALIZARA LOS ANALISIS FISICO-QUIMICO, MICROBIOLOGICO Y OTROS QUE
ESTIME CONVENIENTES SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO. UNA VEZ REALIZADOS LOS ANALISIS
EL LCC EMITIRA EL INFORME DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTQS, CUYOQ
RESULTADO PUEDE SER DE ACEPTACION O DE RECHAZO, DICHO INFORME ESTARA
DISPONIBLE PARA SU DESCARGA EN EL SISTEMA NACIONAL DE ABASTECIMIENTO (SINAB)

10. SI AL REALIZAR LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO EN LAS INSTALACIONES
DE LA CONTRATISTA, SE EMITE EL “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA
INSPECCION” POR DEFECTO EN EL MATERIAL DE EMPAQUE, LA CONTRATISTA ESTARA
OBLIGADA A SUPERAR LA FALLA ENCONTRADA, ENTREGANDOQ UN LOTE DEL MEDICAMENTO
QUE CUMPLA CON LO REQUERIDO EN UN PLAZO NO MAYOR DE 15 DIAS CALENDARIO, PARA
7LO CUAL LA CONTRATISTA DEBERA NOTIFICAR POR ESCRITO A LA UACI DEL NTVEL
SUPERIOR DEL MINSAL Y AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD QUE DICHA FALLA YA
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FUE SUPERADA PARA REALIZAR NUEVAMENTE EL MUESTREQ, PARA LO CUAL DEBERA
ENTREGAR TODA LA DOCUMENTACION DEL NUMERAL 4, EXCEPTO LA COPIA DEL
CONTRATO. EL REFERIDO INFORME DE NO ACEPTACION NO EXONERA DE LOS PLAZOS DE
ENTREGA CONTRACTUALES.  EL LCC DEBE REMITIR COPIA DEL “INFORME DE NO
ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” AL ADMINISTRADOR DE CONTRATO

11.  SIEL DEFECTO ENCONTRADO AL MOMENTQ DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y
MUESTREQ ES EN LA FORMA FARMACEUTICA, 1.A CONTRATISTA DEBERA ENTREGAR UN
LOTE DIFERENTE AL RECHAZADO EN UN PLAZO NO MAYOR A 15 DfAS CALENDARIO
CONTADOS EN AMBOS CASOS A PARTIR DE LA REFERIDA NOTIFICACION, PARA LO CUAL LA
CONTRATISTA DEBERA NOTIFICAR POR ESCRITO A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL
MINSAL Y AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD QUE DICHA FALLA YA FUE
SUPERADA PARA REALIZAR NUEVAMENTE EL MUESTREOQ, EL REFERIDO INFORME DE NO
ACEPTACION NO EXONERA DE LOS PLAZOS DE ENTREGA CONTRACTUALES. EL LCC DEBE
REMITIR COPIA DEL “INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR LA INSPECCION” AL
ADMINISTRADOR DE CONTRATO Y UACI

12, ANTE OTRC RECHAZO EN EL MISMO PRODUCTO, EL LCC INFORMARA A LA UACI DEL
NIVEL SUPERIOR PARA QUE SE PROCEDA DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL
CONTRATO EN RELACION AL INCUMPLIMIENTO, HACIENDOSE EFECTIVA LA GARANTIA DE
CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO EN PROPORCION DIRECTA A LO INCUMPLIDO.

13.  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 SEGUN:
PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS (ANEXO N° 13),
SE NOTIFICARA A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PARA SUSPENDER EL USO DEL
PRODUCTO, 51 ESTE HUBIERE SIDO RECIBIDO CON FORMATO DE RETIRO DE MUESTRAS PARA
ANALISIS.

14. LA CONTRATISTA DEBERA NOTIFICAR POR ESCRITO A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR
DEL MINSAL ¥ AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD QUE DICHA FALLA YA FUE
SUPERADA PARA REALIZAR NUEVAMENTE LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREQ
POR EL MINSAL. ANTE OTRO RECHAZO DEL MISMO PRODUCTO, SE PROCEDERA DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL CONTRATO EN RELACION AL INCUMPLIMIENTO,
HACIENDOSE EFECTIVA LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO EN PROPORCION A
1.0 INCUMPLIDO.

15. ENCASO0 QUE LA CONTRATISTA NO ACEPTE EL DICTAMEN DEL RECHAZO, EL MINSAL
PODRA AUTORIZAR LA REALIZACION DE LOS ANALISIS DE CALIDAD A UN TERCERO, CUYO
COSTO CORRERA POR CUENTA DE LA CONTRATISTA. LA MUESTRA DEBERA SER TOMADA EN
EL LUGAR DONDE SE ENTREGO EL PRODUCTO SEGUN LO CONTRATADO EN PRESENCIA DE UN
DELEGADO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL Y UN DELEGADQO DE
LA CONTRATISTA.
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16. ST 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 FARMACEUTICA SEGUN FORMATO “CLASIFICACION
Y DETERMINACION DE DEFECTOS EN EL MATERIAL DE EMPAQUE Y DE LAS FORMAS
FARMACEUTICAS”, (ANEXO NO. 14). EL GUARDALMACEN INVOLUCRADO EN COORDINACION
CON EL ADMINISTRADOR DE CONTRATO TOMARA MUESTRA DEL PRODUCTO CON EL
DEFECTO ENCONTRADO Y COORDINARA CON EL JEFE DEL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD LA CANTIDAD DE MUESTRAS A ENVIAR, EL CUAL EMITIRA EL DICTAMEN
CORRESPONDIENTE. SI EL DICTAMEN ES DE RECHAZO, SERA NOTIFICADO A LA UACI DEL
NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL. :

EL GUARDALMACEN NO HARA EFECTIVA LA RECEPCION DEL MEDICAMENTO HASTA QUE LA
CONTRATISTA SUPERE LA FALLA ENCONTRADA EN EL PRODUCTO, RETIRANDOLO DE LOS
ALMACENES; LA RECEPCION SE HARA EFECTIVA HASTA QUE LA CONTRATISTA ENTREGUE
UN LOTE DEL MEDICAMENTO DIFERENTE AL RECHAZADO QUE CUMPLA CON LO REQUERIDO,
EN UN PLAZO NO MAYOR DE 45 DIAS CALENDARIO, CONTADOS A PARTIR DEL DiA SIGUIENTE
LA REFERIDA NOTIFICACION. “PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE
MEDICAMENTOS”. EL REFERIDO DICTAMEN (ACTA DE RECHAZ() DE NO ACEPTACION NO
EXONERA DE LOS PLAZOS DE ENTREGA CONTRACTUALES.

17.  EL COSTO DE TODOS LOS ANALISIS DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
SERAN CUBIERTOS POR LA CONTRATISTA, AUN EN LOS CASOS QUE SE REQUIERA DE
TERCEROS PARA DEFINIR EL RESULTADO FINAL DEL ANALISIS DEL PRODUCTO. “TARIFAS Y
PAGOS POR SERVICIO”,

18.  SIUNA VEZ RECIBIDOS LOS PRODUCTOS EN EL LUGAR DEFINIDO POR EL MINSAL Y
DISTRIBUIDOS EN LOS DIFERENTES SERVICIOS O ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, SE
PRESENTARA UNA NOTIFICACION DE FALLA TERAPEUTICA O DE REACCION ADVERSA O
ALERTA SANITARIA EMITIDA POR LA DNM Y SE COMPROBARA QUE SE DEBE A FALLA DE
CALIDAD DEL PRODUCTO DEBIDA A CAUSA IMPUTABLE AL FABRICANTE QUE NO SE
DETECTO EN EL MOMENTO DEL ANALISIS INICIAL DE LA MUESTRA, EL GUARDALMACEN
INVOLUCRADO EN COORDINACION CON EL ADMINISTRADOR DE CONTRATO, TOMARA
MUESTRAS DEL PRODUCTO CON EL DEFECTO ENCONTRADO Y COORDINARA CON EL JEEE
DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD LA CANTIDAD DE MUESTRAS A ENVIAR, EL
CUAL EMITIRA EL DICTAMEN CORRESPONDIENTE UNA VEZ REALIZADO EL ANALISIS DE
CALIDAD; DE SER ESTE UN RECHAZO COMUNICARA A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL
MINSAL Y ESTA NOTIFICARA A LA CONTRATISTA PARA QUE PROCEDA A REALIZAR EL
CAMBIO DEL PRODUCTO RECHAZADO, EN EL SITIO DE RECEPCION ESTABLECIDO EN EL
CONTRATO, PARA LO CUAL SE REDACTARA EL ACTA RESPECTIVA, SUPERANDO T.A FALLA
ENCONTRADA, ENTREGANDO UN LOTE O LOTES DIFERENTES DEL MEDICAMENTO
RECHAZADO QUE CUMPLA CON LO REQUERIDO, EN UN PLAZO NO MAYOR DE 45 DIAS
CALENDARIO, CONTADOS A PARTIR DE LA REFERIDA NOTIFICACION. "PROCEDIMIENTO PARA
LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS".

19.  EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD INFORMARA A LA DIRECCION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS (DIRTECS), SOBRE LOS RECHAZOS DE MEDICAMENTOS
REALIZADOS POR EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, CATALOGADOS COMO NO
CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, PARA QUE PROCEDA DE CONFORMIDAD A
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SUNORMATIVA RESPECTO AL FABRICANTE E INFORMAR A OTRAS INSTITUCIONES
GUBERNAMENTALES Y ENTIDADES OFICIALES AUTONOMAS QUE ADQUIEREN ESTE TIPO DE
MEDICAMENTOS DE SER NECESARIO.

D. INDICACIONES PARA LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS.

PARA TODOS LOS MEDICAMENTOS QUE RESULTEN CONTRATADOS, LAS CONTRATISTAS
DEBERAN CUMPLIR DE FORMA OBLIGATORIA CON LOS SIGUIENTES REQUISITOS, DE LO
CONTRARIO NO SERAN RECIBIDOS LOS MEDICAMENTOS EN EL ALMACEN CENTRAL EL
PARAISO

1. EL PRODUCTO A ENTREGAR BAJO CONTRATACION DEBE CUMPLIR CON LAS MISMAS
ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA O ARTE EVALUADAS EN EL PRESENTE PROCESO.

2, LOS MEDICAMENTOS QUE POR 5U NECESIDAD SON REQUERIDOS DE FORMA INMEDIATA
DEBERAN SER SOLICITADOS CON LA DEBIDA JUSTIFICACION Y PODRAN SER RECIBIDOS CON
FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA DE ANALISIS, PREVIA EVALUACION Y CONSENTIMIENTO

DEL ESTABLECIMIENTO REQUIRENTE.

3. LOS MEDICAMENTOS DEBERAN TENER UN VENCIMIENTO NO MENOR A 18 MESES PARA
CADA ENTREGA, AL MOMENTO DE LA RECEPCION EN EL LUGAR ESTABLECIDO EN EL
CONTRATO.

4.  PARA AQUELLOS CASOS QUE LA CONTRATISTA SOLICITE ENTREGAR EL MEDICAMENTO
CON MENOR VENCIMIENTO AL ESTABLECIDO, DEBERA DE TOMAR EN CUENTA LO SIGUIENTE:

A) PARA LOS MEDICAMENTOS QUE NO CUMPLAN CON EL VENCIMIENTO NO MENOR A 18
MESES, EL. SUMINISTRANTE DEBERA SOLICITAR POR ESCRITO LA POSIBILIDAD DE
RECEPCIONAR CON MENOR VENCIMIENTO AL ADMINISTRADOR DE CONTRATO, QUIEN
DEBERA EMITIR SU OPINIGN FUNDAMENTADA AL RESPECTO Y REMITIR A LA UACI PARA EL
TRAMITE ADMINISTRATIVO RESPECTIVO.

B) EN CASO QUE EL PRODUCTO SE ACEPTE CON MENOR VENCIMIENTO, A TRAVES DE
RESOLUCION RAZONADA FIRMADA POR EL TITULAR DEL MINSAL, LA CONTRATISTA DEBERA
ENTREGAR UNA CARTA COMPROMISO NOTARIADA DEL CAMBIO INMEDIATO DEL PRODUCTO
CON MENOR VENCIMIENTO; ASIMISMO, DEBERA ENTREGAR ADICIONALMENTE EL 2% DE
PRODUCTOQ QUE SE RECIBIRA CON MENOR VENCIMIENTO, EN CONCEPTQ DE PENALIZACION
POR INCUMPLIR ASPECTOS TECNICOS Y DEBERA HACERSE EFECTIVA AL MOMENTO DE
REALIZAR LA ENTREGA DE LOS MEDICAMENTOS CONTRATADOS,

CUANDO LA CANTIDAD A ENTREGAR EN CONCEPTO DEL 2% DE PRODUCTO ADICIONAL, SEA
UNA FRACCION DEL MEDICAMENTO (EJEMPLO: MEDIA AMPOLLA, MEDIA TABLETA, ETC.),
DICHA CANTIDAD DEBERA AJUSTARSE AL ENTERO PROXIMO MAYOR.

EL MEDICAMENTO ENTREGADO EN CONCEPTO DE PENALIZACION DEBERA CUMPLIR LAS
7ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO.
C) EN EL CASO DEL MEDICAMENTO CON CARTA COMPROMISO NOTARIADA ENTREGADO CON
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MENOR VENCIMIENTO, EL ADMINISTRADOR DE CONTRATO NOTIFICARA DOS MESES PREVIO
LA EXISTENCIA DEL MEDICAMENTO PROXIMO A VENCER, A LA EMPRESA Y A LA UACI,
DEBIENDO LA CONTRATISTA SUSTITUIR EL MEDICAMENTO VENCIDO POR OTRO QUE CUMPLA
CON LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA PRESENTE COMPRA.

LA CONTRATISTA TENDRA UN PLAZO NO MAYOR DE 45 DIAS CALENDARIO, CONTADOS A
PARTIR DEL DfA SIGUIENTE DE LA SOLICITUD REALIZADA POR PARTE DEL ADMINISTRADOR
DE CONTRATO.

D) EN NINGUN CASO SE ACEPTARA POR LA REPOSICION DEL MEDICAMENTO, VENCIMIENTO
MENOR A 15 MESES.

5. TODO MEDICAMENTO QUE RESULTE ADJUDICADO Y POSTERIORMENTE CONTRATADO,
AL MOMENTO DE REALIZAR LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO DEL LOTE O
LOTES A ENTREGAR LLEVARA IMPRESA LA LEYENDA “PROPIEDAD DEL MINSAL: PROHIBIDA
SU VENTA” EN EL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO. DICHA LEYENDA SE ACEPTARA
IMPRESA, PIROGRABADA O UTILIZANDO VINETA FIRMEMENTE ADHERIDAS QUE NO SEAN
DESPRENDIBLES.

6. LA ROTULACION DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO AL REALIZAR LA
INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO Y EN LA RECEPCION EN EL LUGAR DE ENTREGA
ESTABLECIDO, DEBERA CONTENER LA INFORMACION ESTABLECIDA EN LOS LITERALES DEL
APARTADO REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

7. EL EMPAQUE TERCIARIO O COLECTIVO DEBERA PRESENTAR LA SIGUIENTE
INFORMACION:

A) NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO

B) CONCENTRACION

C) FORMA FARMACEUTICA

D) CONTENIDO (ESPECIFICANDO EL NUMERO DE UNIDADES EN EL ENVASE O EMPAQUE)

E) NUMERO DE LOTE

F) FECHA DE EXPIRACION O VENCIMIENTO.

G) LABORATORIO FABRICANTE.

H) CONDICIONES DE MANEJO Y ALMACENAMIENTO

I) NUMERO DE CAJAS E INDICACIONES PARA ESTIBAR; INCLUIR DIMENSIONES DE TARIMAS
ARRUMADAS

I
*LAS ETIQUETAS DEBEN SER IMPRESAS Y EN IDIOMA CASTELLANO.

8.  DE REQUERIR CONDICIONES ESPECIALES PARA EL ALMACENAMIENTO DEL
MEDICAMENTO, ESTAS DEBERAN ESPECIFICARSE EN TODOS LOS EMPAQUES, EN LUGAR
VISIBLE Y CON LA SIMBOLOGIA RESPECTIVA. CONTRATADO EL PRODUCTO NO SE PERMITIRA
CAMEBIO ALGUNO EN ESTAS CONDICIONES.

A
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9. EL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO PODRA SOLICITAR A LAS CONTRATISTAS LA
ENTREGA DEL PRODUCTO, SIEMPRE Y CUANDO EL PRODUCTO CUENTE CON SU RESPECTIVO
FORMATO DE RETIRO DE MUESTRA.

10. LOS GUARDALMACENES DEBERAN APEGARSE A L.OS LINEAMIENTOS TECNICOS PARA
LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y GESTION DE SUMINISTROS EN
ALMACENES DEL MINISTERIO DE SALUD EN RELACION CON LOS MEDICAMENTOS
RECEPCIONADOS CON FORMATO DE “RETIRO DE MUESTRAS PARA ANALISIS” POR EL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD.

11. AL REALIZAR LA RECEPCION SE DEBERA CONSIDERAR EL TIEMPO MUERTO
ESTABLECHO PARA LA ENTREGA DE LOS MEDICAMENTOS, EL. CUAL INICIA DESDE LA FECHA
DE RECEPCION DE OFICIO, EN EL CUAL LA CONTRATISTA NOTIFICA LA SOLICITUD DE
INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTREO DE LOS MEDICAMENTOS AL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD, HASTA LA FECHA QUE ES NOTIFICADO A LA CONTRATISTA EL
INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTO POR EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL MINSAIL, DENTRO DEL PERIODO CONTRACTUAL. EL TIEMPO MUERTQ NO
DEBERA CONTABILIZARSE DENTRO DE LOS DiAS ESTABLECIDOS PARA LA ENTREGA DEL
MEDICAMENTO.

NO SE CONSIDERA TIEMPO MUERTO LO ESTABLECIDO EN EL LITERAL C. NUMERALES 10,11 Y
16.

12. LA CONTRATISTA PROCEDERA A REALIZAR LA ENTREGA DE LOS MEDICAMENTOS
DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL EN EL LUGAR ESTABLECIDO SEGUN ESPECIFICACIONES
TECNICAS.

SE ADJUNTAN 1L.0OS NEXOS ANTES MENCIONADOS

TOTAL, CON IVA INCLUIDO
SETENTA Y UN MIL SEFTECIENTOS 72/100 DOLARES DE I.OS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA...............

$71,700.72

UNIDAD SOLICITANTE: UNIDAD NACIONAL DE ABASTECIMIENTO-UNAB

UFI No. 91
CIFRADO PRESUPUESTARIO: 2021-3200-3-01-03-21-1-54108

FUENTE DE FINANCIAMIENTO: FONDO GENERAL

PLAZO DE ENTREGA: 25 DIAS CALENDARIO DESPUES DE DISTRIBUIDA LA ORDEN DE COMPRA

LUGAR DE ENTREGA: ALMACEN EL PARAISO- MEDICAMENTOS. FINAL 6 CALLE ORIENTE NO. 1105,

COLONIA EL PARAISO BARRIO SAN ESTEBAN, SAN SALVADOR
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MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SAINVADOR

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
ORDEN DE COMPRA DE BIENES Y SERVICIO

FORMA, TRAMITE Y PLAZO DE PAGO PARA LA ADQUISICION CON FONDO GENERAL

EL PAGO SE EFECTUARA A TRAVES DE LA DIRECCION GENERAL DE TESORERIA DEL MINISTERIO
DE HACIENDA MEDIANTE LA MODALIDAD DE ABONO A CUENTA (DEBERA PROPORCIONAR:
NOMBRE DEL BANCO, NUMERO DE CUENTA, NOMBRE DE LA CUENTA BANCARIA, TIPO DE
CUENTA, MEDIANTE DECLARACION JURADA) EN UN PLAZO DE 60 DIAS CALENDARIO
POSTERIOR A QUE LA CONTRATISTA PRESENTE EN LA TESORERIA DEL MINISTERIO DE SALUD,
UBICADA EN CALLE ARCE N° 827, SAN SALVADOR, PARA TRAMITE DE QUEDAN RESPECTIVO LA
DOCUMENTACION DE PAGO SIGUIENTE: FACTURA DUPLICADO CLIENTE A NOMBRE DEL
MINISTERIO DE SALUD, INCLUYENDO EN LA FACTURACION NUMERO DE CONTRATO U ORDEN DE
COMPRA , NUMERO DE SOLICITUD DE COTIZACION, NUMERO DE RENGLON, PRECIO UNITARIO,
PRECIO TOTAL Y LA RETENCION DEL UNO POR CIENTO (1.00 %) DEL IMPUESTO A LA
TRANSFERENCIA DE BIENES MUEBLES Y A LA PRESTACION DE SERVICIOS (IVA) DE ACUERDO A
LAS CANTIDADES ENTREGADAS, DETALLANDO EN LA FACTURACION A QUE ENTREGA
CORRESPONDE, ORIGINAL Y 2 COPIAS DE ACTAS DE RECEPCION FIRMADA POR EL
GUARDALMACEN, EL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO U ORDEN DE COMPRA Y EL
REPRESENTANTE DE LA EMPRESA, DEBIENDO PRESENTAR COPIA DE ESTOS DOCUMENTOS EN LA
UACI PARA EFECTO DE SEGUIMIENTO Y CONTROL DEL CONTRATO U ORDEN DE COMPRA.

POR RESOLUCION NUMERO 12301-NEX-2045-2007, PRONUNCIADA POR LA DIRECCION GENERAL
DE IMPUESTOS INTERNOS DEL MINISTERIO DE HACIENDA, EL DIA 4 DE DICIEMBRE DEL ANO
2007, EL. MINISTERIO DE SALUD, HA SIDO DESIGNADO AGENTE DE RETENCION DEL IMPUESTO A
LA TRANSFERENCIA DE BIENES MUEBLES Y A LA PRESTACION DE SERVICIOS, POR LO QUE SE
RETENDRA EL 1% COMO ANTICIPO AL PAGO DE ESTE IMPUESTO, EN TODA FACTURA IGUAL O
MAYOR A $100.00 QUE SE PRESENTE A COBRO. EN CUMPLIMIENTO A LO QUE DISPONE EL
ARTICULO CIENTO SESENTA Y DOS DEL CODIGO TRIBUTARIQ, DICHA RETENCION DEBERA
DETALLARSE EN LA FACTURA RESPECTIVA

EL ACTA DE RECEPCION DEBERA LLEVAR NOMBRE, FIRMA, SELLO DEL GUARDALMACEN O LA
PERSONA QUE RECIBE EL BIEN O SERVICIO, EL. REPRESENTANTE DE LA EMPRESA, Y EL
ADMINISTRADOR DE LA ORDEN DE COMPRA. EL. SUMINISTRANTE DEBERA PRESENTAR 1 COPIAS
DE FACTURA DUPLICADO CLIENTE O COMPROBANTE DE CREDITO FISCAL (SEGUN LA FUENTE DE
FINANCIAMIENTO), Y ACTA DE RECEPCION EN LA UNIDAD DE ADQUISICIONES Y
CONTRATACIONES (UACI), Y 2 COPIAS DE LA FACTURA O COMPROBANTE DE CREDITO FISCAL
(SEGUN LA FUENTE DE FINANCIAMIENTO) DUPLICADO CLIENTE UNA PARA GUARDALMACEN Y
OTRA AL ADMINISTRADOR DE ORDEN DE COMPRA.

EL ADMINISTRADOR DE LA PRESENTE ORDEN DE COMPRA SERA: LIC. WENDY VANESSA
HERNANDEZ QUIEN PODRA SER CONTACTADO AL TELEFONO: 7318-4023 CORREO ELECTRONICO:
enk hernandezz@gmail.com.

MG
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. {% ¥ | MINISTERIO

¥ @ DE SALUD

GOBIERINO DE
EL SATVADOR.

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
ORDEN DE COMPRA DE BIENES Y SERVICIO

CONDICIONES GENERALES

OBLIGACIONES DEL SUMINISTRANTE

1. EN CASO DE NO REALIZAR LA NEGOCIACION, ROGAMOSLE DEVOLVER ESTA ORDEN
DE COMPRA A NUESTRA OFICINA CON LAS INDICACIONES PERTINENTES.

2. SOMETERSE A LAS DISPOSICIONES LEGALES DEL PA{S, APLICABLES AL NEGOCIO DE
QUE SE TRATA, RENUNCIANDO A ENTABLAR RECLAMACIONES POR VIAS QUE NO SEAN
ESTABLECIDAS EN LAS LEYES DE EL SALVADOR.

3. GARANTIZAR EL FIEL CUMPLIMIENTO DE TODAS Y CADA UNA DE LAS
ESTIPULACIONES CONTENIDAS EN ESTA ORDEN DE COMPRA, PRINCIPALMENTE, LAS
FECHAS DE ENTREGA Y EN CASO DE INCUMPLIMIENTO TOTAL O PARCIAL, EL
MINISTERIO DE SALUD, PROCEDERA A LA APLICACION DE LAS SANCIONES PREVISTAS
EN LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA.

4. CLAUSULA PARA PREVENCION Y ERRADICACION DEL TRABAJO INFANTIL “EN
CASO SE COMPROBARE POR LA DIRECCION GENERAL DE INSPECCION DE TRABAJO DEL
MINISTERIO DE TRABAJO Y PREVISION SOCIAL, INCUMPLIMIENTO POR PARTE DEL
OFERENTE A LA NORMATIVA QUE PROHIBE EL TRABAJO INFANTIL Y DE PROTECCION
DE LA PERSONA ADOLESCENTE TRABAJADOR: SE INICIARA EL PROCEDIMIENTO QUE
DISPONE EL ART. 160 DE LA LACAP PARA DETERMINAR EL COMETIMIENTO O DENTRO
DEL PRESENTE PROCEDIMIENTO ADQUISITIVO, O DURANTE LA EJECUCION
CONTRACTUAL SEGUN EL CASO, DE LA CONDUCTA QUE DISPONE EL ART. 158 ROMANO
V) LITERAL B) DE LA LACAP, RELATIVA LA INVOCACION DE HECHOS FALSOS PARA
OBTENER LA ADJUDICACION DE LA CONTRATACION. SE ENTENDERA POR
COMPROBADO EL INCUMPLIMIENTO POR LA REFERIDA DIRECCION, SI DURANTE EL
TRAMITE DE INSPECCION SE DETERMINA QUE HUBO SUBSANACION POR HABER
COMETIDO UNA INFRACCION, O POR EL CONTRARIO SE REMITIERE A PROCEDIMIENTO
SANCIONATORIO, Y ESTE ULTIMO CASO DEBERA FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO PARA
CONOCER LA RESOLUCION FINAL”.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA (MINSAL)

W - e AT s A i W TR\ R e 5 A W RS . RO

1. PAGAR EL VALOR DE LA “MEDICAMENTO (TOCILIZUMAB 20MG/ML
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, FRASCO VIAL 10)” PREVIO LOS
TRAMITES LEGALES, DESPUES QUE EL/LA ADMINISTRADOR/A DE LA PRESENTE
ORDEN DE COMPRA Y/O EL GUARDALMACEN RESPECTIVO Y/O PERSONA
DESIGNADA, (SEGUN CORRESPONDA) HAYA RECIBIDO A ENTERA SATISFACCION Y DE
ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES CONVENIDAS

. 5 gt



MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SAIVADOR.

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
ORDEN DE COMPRA DE BIENES Y SERVICIO

2. LAS OBLIGACIONES QUE CONTRAE EL GOBIERNO POR MEDIO DE ESTA ORDEN DE
COMPRA, SON UNICAMENTE PARA CON EL SUMINISTRANTE, QUIEN DEBE OBSERVAR
LAS CONDICIONES ESTABLECIDAS, A FIN DE CONSERVAR ANTECEDENTES
FAVORABLES.

3. EN CASO QUE EN EL CURSO DE LA EJECUCION DE LA ORDEN DE COMPRA, HUBIERA
NECESIDAD DE INTRODUCIR MODIFICACIONES A LA MISMA, ESTAS NO PODRAN
LLEVARSE A CABO SIN LA AUTORIZACION CORRESPONDIENTE SOLAMENTE SE
TRAMITARAN LAS MODIFICACIONES QUE SE SOLICITEN POR ESCRITO Y EN LAS
CUALES LAS PARTES INTERESADAS ESTEN EN UN TODO DE ACUERDO.

POR CONTRATANTE (EL M'INSAI.) POR CONTRATISTA (SUMINISTRANTE)
\0 D
) & ‘9%
g 0 [=)
; S =
W w1 el s
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| o S - /
DRA. KARLA gUNA DI W KARLA ESTHER SACA DE KATTAN
VICEMINISTRA DE DPERACIONE UD g APODERADO ESPECIAL
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ANEXO N° 1
FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS PARA EVALUACION DE OFERTAS

NOMBRE DEL SUMINISTRANTE

Descripcibén del producto Descripcién del producto

No. ftem . .
solicitado ofertado

Fecha de recepcién de muestras

Nombre de quien entrega las muestras:

Firma y sello de quien entrega las muestras:

Nombre y firma de quien recibe las muestras:




PEPLED 2p [ODU0D) 2P OHOIEIO]E) :10d opEsiAaYy

SNENSUIING PP O[S A FULTL] D1qUONT.

L

SaUOmEATASqO)
griaL
redanus
opeommrat o3onpozd ap OPEIGIEIS) sisTROE ao predanus ® oponposd nopmuasard 4 eI0gIeLLE] Loy w3y o

EpE[EOUT) PEPOUED) SI[EUE 29 OPEANIFT) | wed ewid eLIaIep ap efo[opolsly  [ON 0EIMODY, 'O OVT|SPUOp OIUAPDIGESTE]  ap peppuE) ;o] [EpaseD) aTquion]|  UOIENDEsu0d ‘0309ued a1quinh] :c%ﬂun& O
:08ed ap eyzag

Kvd OUOJIRL,

SUQDOIECT

1DJUENSIETUING

ssuge 4 sojmeuredIpewu ap sisygue ap ofud ep [onwOD
1 9p | eutdeq
’ SOTUIIIPINOLJ AP [ENUEAL
610z 9p ommlap 71
¢ "ON] UOISIASY 104-SS¥Ud °N
PeEpPIED 9P [OXUOD) P OIIOJRIOqeT

AvVarvo I TOY4LNOD A OIHOLVIOIVT
SYIMVLINVS SYIDOTONOHAL Hd NOQIOODHAIA
ANTvVsS 33 OTEALSININ

ToN OXHNV

SANIIVY A SOLNAWVDIAEW A SISTIYNY 3d 09Vd HA TOULNOD

CHTEYE FICL




0000015 91
ANEXQ N° 3 -

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

CANTIDAD | cCOSTO
CANTIDAD
ITEM cODIGO DESCRIPCION U/M | CANTIDAD MUE??RAS A]\L%fis DE
PORLOTE | LOTE+ | ESTANDAR
Tociizumab 20 mg/mL
Concentrado para  Solucién
‘s . 201 0 .
L 02900059 para Perfusién, Frasco Vial 10 c/u 0 $57.00 0
mL

** Sepim acuerdo ejecutivo n. ® 887 numeral 2 literal b




R ANEXO N° 4
Cak | o |
e | ETIQUETA DE LA MATERIA PRIMA

Laboratorio de Control de
Calidad

No. PRSS-F12

Revision No. 3

Manual de Procedimientos

12 de junio de 2019

Pégina 1dei

Etiqueta de la Materia Prima

Etiqueta de la Materia Prima

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

Nombre de la materia prima

Ntmero de lote.

Potencia (especificar si es base hlimeda 6 seca)

Especificar si es sal o base.

Fecha deVencimiento

Fabricante de la Materia Prima

Suministrante de la Materia Prima

Rotular la cantidad de materia prima enviada,

Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad.
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ANEXO N° 5
TARIFAY PAGOS POR SERVICIOS
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- Mmisterio pe HACIENDA
RAMO DE HACIENDA

ACUERDO No 887

San Sabvador, 24 de muevo de 2013

EYOagoon Ejocugiviren ef R de Hactends, asobicited dof Ministerio de Sabud y de confurmidad con el Ast. 153 de kas Disposiciones Genarales

di Presupaesto.

CONSIDERANDO:

{. Que meditnte Acuerdo Bjeeutive No, 636 de Fecha 20 de Junio de 2006, fucron aprobados precios par servicios prestados porel Mindsterio

e Sudeud.

. Que medivnte Acacrde Ejecutive No. T de fechu 7 de eneeo de 2000, se acloulizaron fos precios para lox protductos y servicios gue presta
¢l Mindsserio, con of fin de adecunrios o b necesicades y condiciones del mesemlo nacionsl,

i, Cuedebito sl constante ineremento on los costos ¢ ks materfabes ¢ insumos que se utilizm paes los servickos que secomercinlizm a wvds

de exe Fondo de Actividades Expeciakes, £y necesirio contar con precioy sordes o la reatidad weasd,
FORTANTQ,
ACTHERDA;:

1, Autorizar In weodiffvacidn de precios pues 1a venta de producios v preslicion de serviclios vomercializudos por medio del Fondo de Agtivi-

duckes Bypeciales del Ministerio de Sulud. los cuales locluyven $VA de la moensera siguiente:

.. LABORATORIO DE CONTROL DE GALIDAD DE MEDJCAMENTOS

e
; Fis :
1. Medicamentos: - o
- Con un principip activo - 00
- Cop dos principios aclives - 190001
- Con res-0 mas pfincplos activos - R S ~230.0a)
Onpolbgicos e . 5100
- Antirrelrovirales ‘ : “ .

2. Vacunas de Uso Humano y Animal

3. Medios décontraste; - .
- Conunprinciplo activo ..
.= Con dos principios aclivos - . Sk e
- Con tres 0 més principjos aclivos e e 230000




4 Boisa para transferir Hemoccmpunemes $14.00
‘5. Recolector de Sangre: ,
~Para fransfusion de sangre con saluc:on CPDA (sm eqm;m) 230.00
.- Juego para rransfusidn de sangre con solucion TPDA {f:@n eqmpc descartah[t}) 343.00
-8, Ma(&na!es de Rayos “X': I
&7 Liguidos Reveladores jadures y reforzadores 57.00
o i TPefloutas Radtomglcas 57.00
7 Material de Curacitn y Similar:
“Gasa estérit 170.00
- Venda de gasa estéril 170.00
- Hoja. para bisturi estért ... 114.00
I de gasa no esténil- 170.00
- & de onido de zine esterﬁ 114.00
. Roligde huata qulrurgsaa 57.00
= -Esparadrapa y micrapare 57.00
©. = Vendaenyesada - 57.00
. = Vendaeldstica - - : 57.00
-2 Venda.ortopédico tipo. estoqmrseﬁa 57.00
L. 3 Mgodan bidrbfil absorbents 170.00
10 de gasa quuurgsca I 170.00
170.00
11400
114.00
114.00
114.00
114.060
114.00
11400
114,00
114.00
114.00
11400
114.00
11400
114400
11400
114.00
114.00
114 80
114800
114.00
114.00
114,00
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15, Prushas Espaclﬁcas d& Medmamentas para instﬁuciones Gubemamﬁntatsa yona: e

Gubernamentales:
~ - Uenada miNimo - : ,
i Endntéxmas ba terianas

- Esterilidad -~ ” ook
= Requenle mlc;robmno ©asonl
- pH 12001
~  Friabllidad . O 14.00:

~  Disolucion a1 dampd” . TEO05
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" 2. Dosis de Vacuna Antirrabica Animal tipo GRL

Los antlisis establecidos en of Romaro §, Labormtonio de controd de Calidad, aumersies del 141 14 de cste Acuerde, esturin sidetos o kas

condiciones signieates:

En enso de que Lax muestras sujedo de wndlisie correspondin a un mismo fole y sean renmitidas en mis do v onvia, of lapsoentre lu prinsesa
enfregy y Ins restuntes, no deberd exceder de 50 dins calondario, ¥ la valider del page de anilisis no mayor a 12 meses; cuso contrarfo el
usuario def servicio deberd cancelar purvamente ¢f precio establecido pura of sndliss soliciado.

No serdn el icables para compras reakizadus por ¢f Ministerio de Sufud, cayvo mowdo no exceda del equivalente o ez { ) salarios minimos

urbanog, 253 unidades o 10 cientos del prodocto adquiridis,

Laos ingrosos que se precibun di conformigud al presente Acuerdo, deberin ser depositados en fa coenta "Diveocidn Genera de Tesorerfa

- Fondo de Actividades Espeetales - Subeoents Ministerio de Salad”,
[ sin efecto ¢l Acuordu Ejeedtive No. 1 del 7 de eoern de 2009,

El prosente Acuerdo entrard ca vigencie ovho diuy despnds de su publicacidn en of Dlardn Oficidl, COMUNIQUESE: El Ministro de Hae

ciendq, CECaceres.
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Anexo N° 6

;1 . i< ; : 1 H - -
IS NIE L1y Inconformidad encontrada en recepc!én de materia prima
1O SALLAY

CTRERNKG Tk
Lob SARMATHOR

Ministerio de Salud

Direcciéon de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio fie Control de N° PRSS-F03 Revisién N° 6
Calidad

12 de junio de 2019
Pag. 1 de 1
Inconformidad encontrada en recepcion de materia prima

Manual de Procedimientos

Nombre de la materia prima:

Laboratorio fabricante:

Lote:

Fecha de fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Fecha de estandarizacién:

% de pureza:

Certificade de materia prima:

Cantidad de materia prima enviada:

Ausencia de materia prima:

Observaciones:

MNota: no

se recibirdn certificados de Materias Primas que presenten enmendaduras.

Los pardmetros sefialados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias hibiles), por que serén registrados al
expediente del suministrante

Quimico farmacéutico responsabie. Fecha
recibid:
Nombre: N°®DUL Firma,

T,

PPN

C




ANEXO N° 7

| A NOTIFICACION DE INSPECCION POR ATRIBUTOS Y MUESTRJ,
| de Salud |
i Direccién de Tecnologias Sanitarias

Laboratotio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de
Calidad No. PRSS-F09 Revisién No. 5

12 de junio de 2019

Manual de Procedimientos

Pigina 1de 1

Formato “A”
Notificaciéon de Inspeccién por Atributos y Muestreo

San Salvador, ____de del 201_
Lic.
Jetfe Laboratorio Control de Calidad
Ministerio de Salud

En referenciaa la

Se le notifica que se ha cancelado los derechos de anilisis por cada lote a ser entregado, correspondientes a la

entrega No , por lo que le estamos solicitando se efectile Ja inspeccién y muesireo de Jos medicamentos
adjudicados a partir del dia de del corriente afio, de acuerdo a formato anexo.
- Atentamente.
F Sello
Nombre del responsable
Cargo

Nota: Los formatos "A" y "B" deberian de ser presentados en papel membretado de la
empresa.
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REPUBLICA DE EL SALVADOR, C.A. N~ 9 1
MINISTERIO DE SALUD .

ANEXO N° 9

INSTRUCTIVO PARA LA INSPECCION POR ATRIBUTOS MUESTREO Y ANALISIS

DE MEDICAMENTOS

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

CONTRATISTA

LA CONTRATISTA PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DB
CALIDAD DEL MINISTERIO DE SALUD, LOS REQUERIMIENTOS SIGUIENTES:

* FORMATO DE CONTROL DE PAGO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS
Y AFINES ANEXO N° 2 CONTODA LA INFORMACION SOLICITADA,

*  METODOLOGIA DE ANALISIS,
* MATERJA PRIMA CON SU RESPECTIVO CERTIFICADO DE ANALISIS,
NOTA: SI ALGUNO DE LOS REQUERIMIENTOS ANTERIORES NO _3

PRESENTADO POR LA CONTRATISTA NO S$E CONTINUARA CON LOS
SIGUIENTES PASOS.

CONTRATISTA

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

TESORERIA/UF MINISTERIO
DE SALUDY CONTRATISTA

LA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR. EXTIENDE EL RECIBO DE
INGRESO A LA CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE
CERTIFICADO

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA A EL LABORATORIQ DE CONTROL DE CALIDAD DEL MINSAL
LA INSPECCION Y MUESTREO DEL LOTE O LOS LOTES CANCELADOS,
PRESENTANDQ PARA ELLC, LOS FORMATOS PARA NOTIFICACION DE
INSPECCION POR. ATRIBUTOS Y MUESTREOQ (ANEXO No. 7 FORMATO “A"Y
ANEXQO No. 8 FORMATO “B”)

ANEXANDO LO SIGUIENTE:
+—COPIA DEL CONTRATO
»+—COPIA DEL RECIBO DE INGRESQ 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

DOCUMENTC QUE CERTIFIQUE QUE EL EMPAQUE PRIMARIOC CUMPLE
CON LA CONDICION DE PROTECCION DE LA LUZ, CUANDO NO SE TENGA
EVIDENCIA DE TAL PROTECCION EN EL EMPAQUE PRIMARIO.

LABORATORIO DE

REALIZACION DE LA INSPECCION POR ATRIBUTOSY MUESTREOQ DEL O
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MINISTERIO DE SALUD

RESPONSABLE PASCO No. ACTIVIDAD

CONTROL DE CALIDAD LOS LOTES NOTIFICADOS EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA,

LA CANTIDAD DE MUESTRAS POR LOTE SE DETALLA EN ANEXO No. 3.

LABORATORIC DE 7 ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCION POR  ATRIBUTOS Y
CONTROL DE CALIDAD DEL MUESTREQ

MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO DE 8 VERIFICACION DEL ANALISIS ¥ EMISION DEL INFORME DE ACEPTACION O
CONTROL DE CALIDAD DEL RECHAZO DEL MEDICAMENTO

MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO DE 9 REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION A TA CONTRATISTA DEL
CONTROL DE CALIDAD DEL MEDICAMENTO. POSTERTORMENTE SE REMITIRA COPIA A LA UAC! DEL
MINISTERIO DE SALUD NIVEL SUPERIOR y NOTIFICACION AL ADMINISTRADOR DE CONTRATO,
CONTRATISTA 16 1A CONTRATISTA PROCEDERA A REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS

MEDICAMENTOS DENTRO DEL PLAZO CONTRACTUAL A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

UACI DEL NIVEL SUPERIOR 11 SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO, LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL
DEL MINISTERIQO DE SALUD | MINSAL PROCEDERA A NOTIFICAR DE INMEDIATO A LA CONTRATISTA
PARA EFECTUAR LAS ENTREGAS CORRESPONDIENTES,

EL MINISTERIO DE SALUD, a través del Laboratorio de Control de Calidad de esta dependencia o El
Laboratorio de la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), verificara la calidad de todos los medicamentos

contratados, mediante la Inspeccién, Muestreo y Anilisis Fisico-quimicos, Microbiolégicos v otros que el
MINISTERIO DE SALUD estime convenientes,

El Ministerio de Salud para Ia verificacién de la calidad utilizard como referencia las farmacopeas USP, BP,
FEUM, actualizadas. Si el producto no se encuentra en la bibliografia antes sefialada, la Contratista deberi
presentar la metodologia de andlisis validada, correspondiente al producto contratado, especificando la referencia
bibliografica.

A continuacidn se especifican las consideraciones Generales del Proceso de Inspeccién y Muestreo para la
verificacién de la calidad por parte del Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL.

- 0. Pago de analisis de Control de Calidad:

La Contratista para el pago de andlisis de Control de Calidad por cada lote a entregar, debers considerar lo
dispuesto en el ANEXO No. 2, Cuando el monto adjudicado de un medicamento no excede los 10 salarios
minimos urbanos, no se efectuard el pago de analisis, pero deberd notificar al Laboratorio de Control de
Calidad del MINSAL para que se le realice la inspeccién por atributos y Muestreo.

No se autorizard el formato de Control de Pago de Productos si la contrastista no entrega al Laboratorio de
Centrol de Calidad del MINSAL, la materia prima del o de los principios activos que componen el

medicamento, la cantidad a entregar por renglén, se detalla en ANEXO No. 3.

2. Condiciones para la entrega de la materia prima:

.;; ez ].q;\’ ‘le ‘ W 4
L% fjxh e ‘\,‘
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a) Toda materia prima correspondiente al producto contratado deberd entregarse en frascos debidamente
rotulados como Jo establece el ANEXO No. 4

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

c) El periodo de vida atil de Ia materia prima no debe ser menor de dos afios a partir de la fecha  de
entrega.

d) Presentar el certificado de analisis de la materia prima respectiva.

¢) El Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, se reserva el derecho de solicitar mayor cantidad de
materia prima cuando lo considere técnicamente necesario.

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

Cuando se presente una no conformidad en la recepcién de la materia prima, el Laboratorio de Control de
Calidad del MINSAL emitird el informe de “NO CONFORMIDAD EN LA RECEPCION DE
MATERIA PRIMA”, segiin ANEXO No. 6, y no se autorizari el formato de control de pago de anilisis
del producto.

4. Notificacion de Inspeccion por Atributos y Muestreo:

La notificacién deberd ser presentada por la contratista por lo menos con 15 dias calendario antes del
vencimiento de la fecha programada para cada una de las entregas, CASO CONTRARIO SU TIEMPO
MUERTO SERA DISMINUIDO CON RELACION AL PLAZO ESTABLECIDO PARA CADA
ENTREGA.

5. Tiempo muerto:

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

6. Certificado de Analisis del Laboratorio Fabricante:

En el momento de presentar la notificacién en el Laboratorio de Control de Calidad, deberd entregarse el
CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LABORATORIO FABRICANTE DE CADA LOTE DEL
PRODUCTO TERMINADO, en idioma casteliano, conteniendo como minimo la signiente informacidn:

a) Nombre y direccidn del fabricante
b} Nombre genérico del medicamento.
¢} Concentracion.

d} Forma farmacéutica

¢} Contenido

f) Especificar la sal o base utilizada.

g) Nimero de lote

k) Fecha de fabricacidn.
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i) Fecha de expiracién o vencimiento.

3) Resultado de cada prueba y limites aceptables.

k) Pruebas fisicas especificas para el producto.

1) Férmula cuali-cuantitativa

m) Tamafio del lote de produccion.

n) Referencia bibliografica,

o) Nombre y firma del analista del laboratorio fabricante.

7.Toma de muestra para analisis:

EL MINISTERIO DE SALUD tomari las muestras para realizar el control de calidad al producto
terminado por cada lote de los medicamentos contratados en virtud de la presente Licitacién Abierta, en las
instalaciones que la Contratista designe en El Salvador (Fabricante o Distribuidor), durante la inspeccion se
podrin emitir los siguientes informes:

a) De realizarse sin inconvenientes la inspeccion, se emitird el formato de Retiro de  Muestras para
Anilisis. (ANEXO No. 10)

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

¢) De no realizarse la inspeccién por causas atribuidas a la Contratista, s emitird un informe de No
Inspeccidn (ANEXO No. 12)

¢) De no estar conforme la inspeccién por no cumplimiento de las condiciones contractuales o por
defectos en el material de empaque y de las formas farmacéuticas, se emite un Informe de No
Aceptacién al Efectuar la Inspeccion.

d) En el caso que los inspectores det MINISTERIO DE SALUD emitan un informe de no inspeccién

o 1o aceptacién de uno o mis lotes del producto contratado, el inspector entregard copia del informe
a la contratista con el cual se da por enterado y automaéticamente se activard el plazo de la entrega
correspondiente.

La contratista deber4 notificar nuevamente al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, cuando haya
superado el motivo de la no aceptacién del o los lotes que no fueron inspeccionados o no aceptados,

8. Sustitucién de unidad de productos por cada lote a entregar:
La Contratista estard obligada a sustituir en cantidades iguales a las muestras retiradas por el Inspector del
Laboratorio de Control de Calidad en el proceso de inspeccién y muestreo por cada lote del producto 2
entregar. Es decir que cada establecimiento de salud recibird la cantidad total del producto contratado,

9. No conformidad en el anélisis;

El MINSAL se reserva ¢l derecho de solicitar una mayor cantidad de muestra en caso de una NO
CONFORMIDAD en el anilisis, la cual debe ser sustituida de la cantidad total contratada.
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10. Prueba de recuento Microbiano:

3

S A

Todo medicamento no estéril una vez contratado deberd cumplir la prueba de recuento microbiano con las

especificaciones siguientes: “No mas de 100 microorganismos mesdfilos aerobios y no més de 10 hongos y
levaduras™.

11. Metodologia de anilisis y dilucién de prueba de Endotoxinas (Productos Estériles)

Todo medicamento estéril una vez contratado, deberd presentar al momento del pago de anilisis de Contros

de Calidad del Jote del producto a entregar, la metodologia de andlisis y la dilucién a la cual se efectué la
prueba de endotoxina.
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- ANEXO N° 11 " —
@ 1 IS T I INFORME DE NO ACEPTACION AL EFECTUAR. LA INSPECCION _ ‘E & \
i UL Ministerio de Salud G s L g
Direccion de Tecnologias Sanitarias e gl
Laboratorio de Control de Calidad
Laboratoric de Control de
Calidad No. PRIM-F03 Revision No. 6
12 de junio de 2019
Manual de Procedimientos Phgina 1 de 1
Informe de no aceptacidn al efectuar la inspeccién
INFORME N°, CRITERIO
Fecha de emisién de informe: Fecha de notificacién de muestreo:

Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biolégico:

Nombre Comercial;

Laboratorio Fabricante:

Surministrante:

Lote: Niimero de unidades:
Fecha de Fabricacion: Fecha deVencimiento:
Modalidad de compra:

N° Cadigo y texto del renglén o Item:

Cantidad de muestra de retencion:

Motivo de la no aceptacion del producto:

ncumplimiento de especificaciones de contrato

Defectos material de empaque secundario Anexa Cilculos

S NO

Defectos de materia] de envase o empaque primario

(Observaciones;

Nombre, Firma y Sello de Inspectores Fecha de Inspeccién Nombte, Firma y Sello del Suministrante

Vo.Bo. Coordinador de Inspeccién
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A ANEXO N° 12
MIISTE I INFORME DE NO INSPECCION

Ministerio de Salud
Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de
Calidad No. PRIM-F(2 Revision No. 6

12 de junio de 2019
Pigina 1 de t

Manual de Procedimientos

Informe de no inspeccidén

Fecha de notificacién de muestreo:

NP de renglén, Codigo, Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto biolégico:

Suministrante:

Lote (s):

Modalidad de compra:

Motivo porlo cual no procede la inspeccién:

Nombre, Firma y Sello de Inspectores Fecha de inspeccién Nornbre, Firma y Sello del sumninistrante.




ANEXO N° 13

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE RECHAZOS DE MEDICAMENTOS

< é@é‘; IS E 1 Ministerio de Salud

et ] DESALUD Direccién de Tecnologias Sanitarias

Hm— Laboratorio de Control de Calidad
RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD

LABORATORIO CONTROL

1

REMISION DEL INFORME DE RECHAZO DEL MEDICAMENTO A

DE CALIDAD DEL UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE 2 REMISION DE INFORME DE RECHAZOSY ALERTAS DE CALIDAD A

TECNOLOGIAS SANITARIAS

LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CORRESPONDIENTES.

UACT DEL NIVEL SUPERIOR
DEL MINISTERIO DE SALUD

NOTIFICA A LA CONTRATISTA DE INMEDIATO EL RECHAZO DEL
MEDICAMENTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN La
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA LICITACION ABIERTA.

CONTRATISTA

PRESENTARA ANTE EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL MINSAL EL FORMATO DE CONTROL DE PAGO DEL NUEVO
LOTE A ENTREGAR. (ANEXO No. 2) CON TODA LA INFORMACION
SOLICTTADA.

CONTRATISTA

UNAVEZ REVISADOY APROBADO LOS REQUISITOS DEL PASO No. 4,
LA CONTRATISTA CON DICHO FORMATO DEBE SOLICITAR EL
RECIBO DE INGRESO DE PAGO ANTE LA TESORERIA DE LA UFI DEL
NIVEL SUPERIOR PARA CANCELAR EL ANALISIS.

TESORERIA/UFI/MINISTERI
O DE SALUD Y
CONTRATISTA.

IA TESORERIA DE LA UFI DEL NIVEL SUPERIOR EXTIENDE EL
RECIBO DE INGRESO DEBIDAMENTE CANCELADO A LA
CONTRATISTA, CONTRA ENTREGA DEL CHEQUE CERTIFICADO.

CONTRATISTA

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

CONTRATISTA

SOLICITARA AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD S
INSPECCIONE EL PRODUCTO CANCELADQ PRESENTANDO LOS
FORMATOS PARA NOTIFICACION DE INSPECCION POR
ATRIBUTOS Y MUESTREQ (ANEXO No. 7 FORMATO “A” y ANEXO
No. 8 FORMATO “B”), COPIA DEL PAGO DE ANALISIS, COPIA DE
CONTRATO, CERIIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE A
INSPECCIONARY OTROS.

LABORATORIO CONTROL
DE CALIDAD DEL
MINISTERIO DE SALUD

REALIZARA LA INSPECCION Y MUESTREO DEL PRODUCTO
TERMINADO EN LAS INSTALACIONES DE LA CONTRATISTA,
SEGUN TABLA DE MUESTRAS PARA ANALISIS (ANEXO No. 3)

LABORATORIO CONTROL
DE CALIDAD DEL
MINISTERIO DE SALUD.

10

ELABORACION DEL INFORME DE INSPECCIONY MUESTREQ,

LABORATORIO CONTROL
DE CALIDAD DEL

11

ANALISIS Y ELABORACION DEL INFORME FINAL DE ACEPTACION
O RECHAZO DEL MEDICAMENTO,
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RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD

MINISTERIO DE SALUD

LABORATORIO CONTROL
DE CALIDAD DEL
MINISTERIO DE SALUD,

12

REMISION DEL INFORME DE ACEPTACION DEL MEDICAMENTCO A
LA CONTRATISTAY UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL.

CONTRATISTA

13

REALIZAR LAS ENTREGAS DE LOS MEDICAMENTOS DENTRQO DEL
PLAZO CONTRACTUAL A LOS ESTABLECIMIENTQOS DE SALUD DEL
MINSAL.

LABORATORIO CONTROL
DE CALIDAD DEL
MINISTERIO DE SALUD.

14

SI EL PRODUCTO ES RECHAZADO NUEVAMENTE SE REMITE EL
INFORME A LA UACI DEL NIVEL SUPERIOR DEL MINSAL Y
DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS A LAS REGIONES Y
HOSPITALES DE LA RED DEL MINSAL QUE TENGAN ASIGNACION
DEL PRCDUCTO

UACI DEL NIVEL SUPERIOR
DEL MINISTERIO DE SALUD.

15

PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS PAR A ESTA COMPRA.

DIRECCION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS
DEL MINISTERIO DE SALUD

i6

REMITE EL INFORME DE RECHAZO A LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD CORRESPONDIENTES, '

‘(?‘\0 D 0
L DREOE
© T R TECNDLGAE -

T GANTARIRE 7

(DIRTROSS




Al S
;‘ i dr s
F4E8 | o ANEXO N° 14

CHOMBPIUNE D EOE,
fad. FALYALIOW

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

FARMACEUTICAS
Ministerio de Salud
Direccién de Tecnologias Sanitarias
Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Control de i ., .
Calidad Clasificacion y determinacién de

las formas farmacéuticas

DE-15IM17

defectos en el material de empaque y de

Pag.1de 9

Defectos de Material de Empaque

Clasificacién de los Defectos

‘Tipo de Defecto —
Critico

Mayor ‘ Menor

EMPAQUE SECUNDARIO

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre genérico,
concentracidn, forma farmacéutica, lote, fecha de vencimiento, Laboratorio X
fabricante o logotipo, pais de origen, Condiciones Especiales de

almacepamiento cuando ¢l producto asi lo requiera, Formula cuali-
cuantitativa,

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre comercial

tl
presentacidn, cantidad del producto en el envase, nlimero de registro sanitario
y via de administracién.

Impresion defectuosa o tio legible

Presencia de vifieta con precio de venta al publico

Alteracién o Modificacién de la impresion original. X

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

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

Cajas dafiadas, rotas, mojadas,despegadas

Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas del producto. X

Ausencia de la leyenda requerida
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Laboratorio de Control ) .. ..
Clasificacion y determinacion de

defectos en el material de empaque y de
las formas farmacéuticas Pag.2 de 9

DE-15IM17

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIC Critico Mayor Menor

En ausencia de cualguiera de los siguientes aspectos: nombre genérico,
concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de vencimiento, X
via de administracién, Laboratorio Fabricante o logotipo

En ausencia de cualquiera de los siguientes aspectos: nombre comercial,
presentacion, cantidad del producto en el envase, niimero de registro X
sanitario y via de administracion.

Ausencia de la leyenda requerida X

Impresién defectuosa o no legible X
Impresidn de calidad deficiente en lote v fecha de vencimiento

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

Errores o Incumplimiento de especificaciones técnicas del producto

MM X[

Marca de aforo ausente o ilegible

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

Ausencia o incumplimiento de cualquier tipo de dosificadores
,aplicadores 0 accesorios adjuntos para el uso de la forma
farmacéutica

Ausencia de forma de dilucién en frascos viales conteniendo polvo
lofilizado o polvo para solucidn inyectable y que no esté indicado en X
empaque secundario individual.
Ausencia de forma de dilucidn en polvos para solucidén oral X

Dosificadores dafiados o sucios X

(R¥RTEAN



Laboratorio de Control de
en el material de empaque y de las

formas farmacéuticas

DE-151M17

Clasificacion y determinacion de defectos

Pag.3 de 9

Clasificacidon de los Defectos

Tipo de Defecto —
Critico

Mayor Menor

CUANDO SE UFILICEN ETIQUETAS ADICIONALES

Etiquetas torcidas o mal pegadas.

Etiqueta gque no permita ver el ndmero de lote v fecha de vencimiento

Etiguetas torcidas o mal pegadas de los medicamentos para reconstituir con sefial de
afore en la etiqueta.

™

Etiguetas que sirven de aclaracién de la etiqueta principai

Impresién de calidad deficiente.

ENVASE DEVIDRIO

Envase transparente que no posez documento gue indique que protege de la luz,
cuando se requiera con fines de foto proteccidn del producto.

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Manchas, rayaduras, en su interior

Presencia de particulas extrafias

Deficiente hermeticidad del cierre.

Ll A e

Ausencia de matca de aforo en los polvos para suspensién oral

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

ENVASE PLASTICO

Color del envase, cuando se requiera con fines de foto proteccién del producto.
Caso contrario, cumplir con lo establecido er los términos de referencia de la base
de compra.

Ausencia de marca de aforo en los polvos para suspensién oral

Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad

Perforaciones

Manchas, rayaduras u objetos en el intetior

M| M

Deficiente hermeticidad del cierre,

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

Deformaciones que afecten la apariencia

TUBOS
COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o rupturas, oxidados

w4

Deficiente hermeticidad del cierre

Tubos deformados

Tapén sin perforador

Dobles al final de tubos sin cierre hermético

» |

T
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Laboratorio de Control de ) .. ..
Clasificacién y determinacién de

defectos en el material de empaque y
de las formas farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.4de 9

Clasificacién de los Defectos

Tipo de Defecto Critico

Mayor Menor

MATERIALES LAMINADOS Critico
(Blister, Foil, Sachets, etc.}

Mayor Menor

Laminados Rotos

X

Deficiencia en el selado

X

Superficie arrugada, ravada o sucia

X

Producto laminado con llenado incompleto

Etigueta adherida al blister que no permita la dispensacién

»

FRASCOS VIALES

Ausencia del agrafe

Agrafe mal ajustado

Deficiente hermeticidad del cierre

i lallalte)

Agrafe incompleto

Ausencia de perforaciones en el agrafe para apertura

Etiqueta ficilmente desprendible

b

Defectos en el producto

Presencia de particulas de: frapmentos de insectos, metal, vidrio, X
‘| astillas, pelusas, fibras y otros materiales duros o filesos.

Color del producte diferente al especificado en el certificado de anilisis X

Elementos grificos v simbolos repetides, ausentes, equivocados o mal impresos

Falta de propelente X

Ausencia o mal funcionamiento de la vilvula X

Vilvulas oxidada o sucia X

Presencia de fuga

Girgola oxidada ,perforada o ansente en inyectables X

Ausencia de vencimiento en el diluyente de los polvos inyectables

Falta de diluyente ( cuando sea requerido)

Cinta o anillo de ruptura ausente X

Falta de graduacién del gotero o jeringa dosificadera (cuando lo requiera)




Laboratorio de Control de . ., . .,
Calidad Clasificacion y determinacién de

- defectos en el material de empaque y

de las formas farmacéuticas Pag.5 de 9
DE-15IM17
NIVEL DE ACEPTABILIDAD
. Defecto Critico: El producto se acepta con cero (0) defecto critico, en caso contrario

se hari un informe de No Aceptacidn.

. Defecto Mayor: Cuando el nimero de defectos encontrados sea igual o sobrepase el
nimero de defectos permitidos seglin tabla nivel calidad aceptable (NCA), se hari
informe de No Aceptacion.

Cuando el nimero de defectos es menor al niimero de defectos permitidos segiin tabla

nivel calidad aceptable (NCA), el suministrante al momento de la inspecciéon podra:

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

b} Disminuir la cantidad de producto 2 entregar.

En caso contrario se hard un informe de No Aceptacidn,

+ Defecto Menor: Se condiciona la aceptacién del lote con observaciones en cuanto a los
defectos encontrados y el suministrante debe superar la observacion para hacer efectiva la
entrega al establecimiento respectivo,

El inspector detallara en retiro de muestra el defecto menor encontrado el cual debe

ser superado previo a la entrega del producto a los establecimientos de salud.
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Laboratorio de Control de . ., ..
Clasificacién y determinacién de

defectos en el material de empaque y
de las formas farmacéuticas Pag.6 de 9

DE-15IM17

Los defectos Criticos, Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serin
evaluados de acuerdo a este listado y los criterios de aceptacién o rechazo de la tabla 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 inspeccidén y muestreo.

Para la aplicacién de los criterios utilizados en la clasificacién y determinacién de defectos en el

material de acondicionamiento, se utilizaran las siguientes definiciones:

* Agrafe: dispositivo metélico exterior que garantiza el cierre y aislamiento del producto.

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

* Cierre: sistema o dispositivo que impide la salida del contenido de un envase y es parte
constitutiva de 1.

* Embalaje: acondicionamiento del producto para fines de transporte
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Laboratorio de Control de . .. ) .
Calidad Clasificacién y determinacidén de

defectos en el material de empaque y
de las formas farmacéuticas Pag.7 de 9

DE-15IM17

Defectos en las Formas Farmacéuticas.
Clasificacidén de los Defectos

Critico Mayor Menor

Tipo de
Defecto

*  FORMAS LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

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

Sedimentos o precipitaciones en scluciones

Color NO Caracteristico® o NO Homogéneo

Turbidez en soluciones

Presencia de particulas extraas

Separacién de fases en emulsiones

Olor extrafio u objetables

Fluidez inadecuada

b L L A A L T A e

Envase sin contenido o contenido disminuido

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

® TFORMAS SOLIDAS ESTERILES

Color Ne Caracteristico* o No Homogéneo

Presencia de material extrafio

No homogeneidad en el aspecto del producto

Olor No Caracteristico®* u Objetable

Consistencia inadecuada

AR R b

Envase sin contenido o contenido disminuido

®  FORMAS SEMI SOLIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES

Separacién de fases.

Consistencia inadecuada.

Color no caracteristico, No homogéneo

Presencia de material extrafio

Olor no catacteristico u objetable

SRR R R R

Ervase sin contenido o contenido disminuido
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Laboratorio de Control de . . ..
Calidad Clasificacién y determinacién de

defectos en el material de empaque y
de las formas farmacéuticas

DE-15IM17

Pag.8 de 9

Clasificacidén de los Defectos

Tipo de —
Defecto Critico

Mayor

Menor

FORMAS SOLIDAS NO ESTERILES

POIVOS Y GRANULADOS

Color NO Caracteristico*

Color NO Homogéneo

Presencia de materizl extrafio

Compactacién del polvo o del granulado

Olor extrafio u objetable

Envase sin contenido o contenido disminuido

HIPA o B e [ 4

Envase con ausencia de espacic de agitacién

TABLETAS

Bordes irregulares o tabletas quebradas

Color NO Caracteristico®

»

Calor NO Uniforme en la tableta v entre tabletas,

Tabletas laminadas v manchadas X

Polvo de producto adherido a la superficie

Ruptura o porosidad de la cubierta X

>

Olor extrafio u objetable

Presencia de particulas extrafias X

Envase sin contenido o contenido disminuido

CAPSULAS

Color No uniforme

Rotas, Quebradizas, porosas o con cierre defectuoso X

Olor extrafio u objetable

Polvo del producte adherido a la supetficie

Deformaciones

Suciedad exterior en las cipsulas blandas

Color que no corresponde a la especificacién del producto X

Envase sin contenido o contenido disminuido




Laboratorio de Control de . ., L.,
Clasificacién y determinacioén de

defectos en el material de empaque y
de las formas farmacéuticas Pag.9 de 9

DE-15IM17

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

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

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

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

Los defectos Mayores y Menores que se encuentren en el lote inspeccionado serin
evaluados de acuerdo a este listado y los criterios de aceptacién o rechazo de la tabla de

inspeccién y muestreo utilizados.

El Ministerio de Salud se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplan

en ¢l listado y que pueden presentarse en el producto durante la inspeccidén y muestreo.



MINISTERIO
. IDE SALUD
COBERNOY 1D

EL SALVAIDXL

HOY SE EMITE EL ACUERDO N°.602 En la ciudad de San Salvador a las nueve horas con treinta
minutos del dia uno de febrero de dos mil veintiuno.- EL. ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO
DE SALUD, de conformidad a lo establecido en el Art. 82 Bis de la LACAP; Art.74 y 77 del
Reglamento de La Ley de Adgquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica; esta
Secretaria de Estado ACUERDA: Nombrar como Administradora de la Orden de Compra
No.08/2021 derivada de la SOLICITUD DE COTIZACION POR LIBRE GESTION N° 07/2020
denominada: “MEDICAMENTO (TOCILIZUMAB 20MG/ML CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION, FRASCO VIAL 10)”, con fuente de financiamiento: FONDO
GENERAL a la siguiente persona:

Nombre CARGO CORREO Teléfono
ELECTRONICO
LICDA. WENDY COLABORADOR  ;wvhernandez@salud.gob.sv) 7318-4023
VANESSA HERNANDEZ TECNICO enk,hernandezz@gmail.com

La persona nombrada actuaré en caracter ad-honorem, de acuerdo al lugar de asignacion, a partir de
la fecha de firma de la Orden de Compra. Quienes deberdn dar estricto cumplimiento a las
responsabilidades contenidas en los articulos antes relacionados, las cuales se detallan a
continuacién:

RESPONSABILIDADES DE LA ADMINISTRADORA DE ORDEN DE COMPRA

a) Verificar el cumplimiento de las cldusulas contractuales. Asi como en los procesos de
Libre Gestion, el cumplimiento de lo establecido en las érdenes de compra o contratos;
b) Elaborar oportunamente los informes de avance de la ejecucién de los contratos e

informar de ello tanto a la UACI como a la Unidad responsable de efectuar los pagos o en su
defecto reportar los incumplimientos;

C) Informar a la UACI a efecto de que se gestione el informe al titular para iniciar el
procedimiento de aplicacién de las sanciones a los coniratistas, por los incumplimientos de sus
obligaciones.

d) Conformar v mantener actualizado el expediente del seguimiento de la ejecucion del
contrato de tal manera que este conformado por el conjunto de documentos necesarios que
sustenten las acciones realizadas desde que se emita la orden de inicio hasta la recepcion final.
e) Elaborar y suscribir conjuntamente con el contratista, las actas de recepcion total o
parcial de la adquisicién o contrataciones de obras, bienes o servicios de conformidad a lo
establecido en el Reglamento de la LACAP.

) Remitir a la UACI en un plazo méximo de tres dias habiles posteriores a la recepcion de
las obras, bienes o servicios, en cuyos contratos no existan incumplimientos, el acta respectiva;
a fin de que esta proceda a devolver al contratista las garantias correspondientes;

g) Gestionar ante la UACI las Ordenes de Cambio o modificaciones a los contratos, una vez
identificada tal necesidad;
h) Gestionar los reclamos al contratista relacionados con fallas o desperfectos en obras,

hienes o servicios, durante el periodo de vigencia de las garantias, de buena obra, buen servicio,
funcionamiento o calidad de bienes, e informar a la UACI de los incumplimientos en caso de no
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ser atendidos en los términos pactados, asi como informar a la UACI sobre el vencimiento de las
mismas para que esta proceda a su devolucién en un periodo no mayor de ocho dias habiles.

i) Emision de la Orden de Inicio Correspondiente, (cuando aplique)

i) La aprobacion del Plan de utilizacién del anticipo, al igual que la fiscalizacién de
utilizacién del mismo, para tales efectos, deberd informar a la UACI, la que a su vez informara
al titular, en caso de comprobarse un destino distinto al autorizado. (Cuando aplique).

k) Constancia de la mora en el cumplimiento de las obligaciones. Circunstancia que debera
relacionar puntualmente en el Acta de Recepcion Definitiva.

1) Cualquier otra responsabilidad que establezca la LACAP, el Reglamento de la misma y
Contrato.

Comuniquese la viceministra de operaciones en salud (f) Diaz.
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