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Seccion 1. Carta de invitacion

Antiguo Cuscatldn 24 de julio de 2017

Licitacion Publica Internacional (LPI) No. 00087638/4615
Adquisicion de 8 cddigos de medicamentos para el ISSS

Estimado sefior/Estimada sefiora.

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) tiene el gusto de invitarle a presentar una
Oferta a la presente Invitacidn a Licitacion (laL) para la provisidn de los servicios de referencia.

La presente laL estd compuesta de los siguientes documentos:

Seccién 1 — Esta Carta de invitacion

Seccién 2 — Instrucciones a los Licitantes (que incluyen la Hoja de Datos)

Seccién 3 — Lista de Requisitos y Especificaciones Técnicas

Seccién 4 — Formulario de Presentacion de la Oferta

Seccién 5 — Documentos que avalan la elegibilidad y las calificaciones del Licitante
Seccién 6 — Formulario de Oferta Técnica

Seccién 7 — Formulario de Oferta Financiera

Seccién 8 — Formulario de Garantia de Licitacion

Seccién 9 — Formulario de Garantia de Ejecucién

Seccién 10 — Formulario de garantia de pago adelantado

Seccién 11 - Orden de compra, que incluye los Términos y Condiciones Generales

Su Oferta incluird una Oferta Técnica y una Oferta Financiera, presentadas en un solo sobre y con
arreglo a las indicaciones de la Seccion 2.

Le rogamos remita una carta de reconocimiento dirigida a la siguiente direccion:

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)
Adquisiciones.s.v@undp.org
Atencion: Area de Adquisiciones

La carta deberd estar en posesion del PNUD a mds tardar el 11 de agosto de 2017, y en la misma se
debe indicar si su empresa tiene intencién de presentar una Oferta. Si no es posible, el PNUD agradecera
nos indique el motivo, para nuestra informacion.

Si usted ha recibido esta lal a través de una invitacion directa realizada por el PNUD, la transferencia de
esta invitacién a otra empresa requiere de su notificacién por escrito al PNUD.



Si precisa cualquier aclaracion adicional, le rogamos se ponga en comunicacion con la persona de
contacto que se indica en la Hoja de Datos adjunta, que coordina las consultas relativas a esta laL.

El PNUD queda a la espera recibir su Oferta y le da las gracias de antemano por su interés en las
oportunidades de adquisicion que ofrece el PNUD.

Atentamente le saluda,

Area de Adquisiciones PUND



Seccion 2: Instrucciones a los Licitantes:

Definiciones

a)

b)

c)

d)

j)

k)

“Oferta” se refiere a la respuesta del Licitante a la Invitacidn a Licitar, e incluird el Formulario de
Presentacién de la Oferta, el Formulario de Oferta Técnica, el Formulario de Oferta Financiera y
toda otra documentacién pertinente que se requiera en la laL.

“Licitante” se refiere a cualquier entidad legal que pueda presentar, o que haya presentado, una
Oferta para el suministro de bienes y la provisidon de servicios conexos solicitados por el PNUD.

“Contrato” se refiere al acuerdo que sera firmado por y entre el PNUD vy el Licitante elegido, y a
todos los documentos adjuntos al mismo, entre otros los Términos y Condiciones Generales (TCG)
y los Apéndices.

“Pais” se refiere al pais indicado en la Hoja de Datos;

“Hoja de Datos” se refiere a la parte de las Instrucciones dadas a los Licitantes y se utilizan para
reflejar las condiciones del proceso de licitacion especificas para los requisitos de la laL.

“Dia” se refiere a dia civil.

“Bienes” se refiere a cualquier producto, material prima, articulo, material, objeto, equipo, activo
0 mercancia que requiera el PNUD por la presente laL.

“Gobierno” se refiere al Gobierno del pais que ha de recibir los bienes o donde se han de prestar
los servicios con arreglo a lo que se especifique en el contrato.

“Instrucciones a los Licitantes” se refiere a la serie completa de documentos que proporcionan a
los Licitantes toda la informacién necesaria y los procedimientos que deben seguirse en el proceso
de preparacién de la Oferta.

“laL” se refiere a la Invitacion a Licitar, y consiste en las instrucciones y referencias preparadas por
el PNUD a los efectos de seleccionar al mejor proveedor de servicios para el cumplimiento de los
requisitos que se indican en el Lista de Requisitos y las Especificaciones Técnicas.

“Carta de invitacion (Cdl)” (Seccion 1 de la lal) se refiere a la Carta de Invitacién que envia el PNUD
a los Licitantes.

“Desviacion material” se refiere a cualquier contenido o caracteristica de la Oferta que sea
significativamente diferente de un aspecto o requisito esencial de la lalL, y que: (i) altere
sustancialmente el alcance y la calidad de los requisitos, (ii) limite los derechos del PNUD y/o las
obligaciones del oferente, y (iii) afecte negativamente la equidad y los principios del proceso de

! Nota: Esta Seccién 2 “Instrucciones a los Licitantes” no se modificara de ninguna manera. Todo cambio necesario en relacion
con la informacidn de un determinado pais y proyecto se introducira Unicamente por medio de la Hoja de Datos.




adquisicion, como por ejemplo poniendo en peligro la posicion competitiva de otros oferentes.

m) “Lista de Requisitos y Especificaciones Técnicas” se refiere al documento incluido en la Seccién 3
de esta laL, en el que se recoge la relacidn de bienes solicitados por el PNUD, sus especificaciones,
servicios y actividades conexos y las tareas que habrdn de realizarse, junto a otras informaciones
pertinentes relativas a la recepcidn y aceptacién de los bienes por parte del PNUD.

n) “Servicios” se refiere a todo el conjunto de tareas relacionadas o accesorias a la finalizacién o la
entrega de los bienes solicitados por el PNUD con arreglo a esta laL.

o) “Informacion Adicional a la laL” se refiere a una comunicacion escrita transmitida por el PNUD a
los posibles Licitantes, que incluye aclaraciones, respuestas a las consultas recibidas de los
Licitantes potenciales o cambios que deban introducirse en la laL, en cualquier momento después
del lanzamiento de la laL pero antes de la fecha limite para la presentaciéon de las Ofertas.

A. ASPECTOS GENERALES

1. Por este medio, el PNUD solicita Ofertas en respuesta a la presente Invitacién a Licitar (lal). Los
Licitantes deberan cumplir estrictamente todos los requisitos de esta laL. No se autoriza la
introducciéon de cambios, sustituciones u otras modificaciones a las normas y disposiciones
estipuladas en esta lalL, a menos que lo ordene o apruebe por escrito el PNUD en forma de
Informacién Adicional a la laL.

2. La presentacion de una Oferta se considerard como un reconocimiento por parte del Licitante de
su obligacion de aceptar todas las obligaciones estipuladas en esta laL y, a menos que se
especifique lo contrario, de que el Licitante ha leido, entendido y aceptado todas las instrucciones
de esta Licitacion.

3. Toda Oferta presentada serd considerada como una Oferta del Licitante y no constituye ni implica
la aceptaciéon de la misma por el PNUD. EI PNUD no tiene ninguna obligacién de adjudicar un
contrato a ningun Licitante, como resultado de esta laL.

4. ElI PNUD mantiene una politica de tolerancia cero ante las practicas prohibidas, entre otras el
fraude, la corrupcion, la colusion, las practicas contrarias a la ética y la obstruccién. EI PNUD estd
decidido a prevenir, identificar y abordar todas las actividades y practicas de fraude y corrupcién
contra el PNUD o contra terceros que participen en las actividades del PNUD. (Para
una descripcidn completa de las politicas, véase
http://www.undp.org/content/dam/undp/library/corporate/Transparency/UNDP_Anti-
fraud Policy-Spanish FINAL.pdf y
http://www.undp.org/content/undp/en/home/operations/procurement/protestandsanctions/

5. En sus respuestas a esta lalL, el PNUD insta a todos los Licitantes a comportarse de manera
profesional, objetiva e imparcial, y a tener en todo momento presente en primer lugar los
intereses primordiales del PNUD. Los Licitantes deberan evitar estrictamente los conflictos con
otros trabajos asignados o con intereses propios, y actuar sin tener en cuenta trabajos futuros.
Todo Licitante de quien se demuestre que tiene un conflicto de intereses serd descalificado. Sin
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http://www.undp.org/content/undp/en/home/operations/procurement/protestandsanctions/

limitacion de la generalidad de todo lo antes citado, se considerara que los Licitantes, y cualquiera
de sus afiliados, tienen un conflicto de intereses con una o mas partes en este proceso de
licitacidn, si:

5.1 estdn o han estado asociados en el pasado, con una firma o cualquiera de sus filiales, que haya
sido contratada por el PNUD para prestar servicios en la preparacién del disefio, la lista de
requisitos y las especificaciones técnicas, los analisis y estimaciones de costos, y otros
documentos que se utilizaran en la adquisicién de los bienes y servicios relacionados con este
proceso de seleccion;

5.2 han participado en la preparacion y/o el disefio del programa o proyecto relacionado con los
bienes y servicios conexos solicitados en esta Licitacion, o

5.3 se encuentran en conflicto por cualquier otra razén que pueda determinar el PNUD, a su
discrecion.

En caso de dudas de interpretacién de lo que es, potencialmente, un conflicto de intereses, el
Licitante debera dar a conocer su situacion al PNUD y pedir la confirmacién de éste sobre si existe
o no tal conflicto.

Del mismo modo, en su Oferta, los Licitantes deberan informar de lo siguiente:

6.1 Cuando los propietarios, copropietarios, oficiales, directores, accionistas mayoritarios o
personal clave sean familiares de personal del PNUD participante en las funciones de
adquisicion y/o el Gobierno del pais, o cualquier asociado en la ejecucién de recepcion de los
bienes y servicios conexos establecidos en esta lal; y

6.2 Toda otra circunstancia que pudiera dar lugar a un conflicto de intereses, real o percibido
como tal; colusidn o practicas de competencia improcedentes.

El ocultamiento de dicha informacion puede dar como resultado el rechazo de la Oferta.

La elegibilidad de los Licitantes que sean, total o parcialmente, propiedad del Gobierno estara
sujeta a una posterior evaluacion del PNUD y a la revisidn de diversos factores, como por ejemplo
que estén registrados como entidad independiente, alcance de la titularidad o participacién
estatal, percepcidn de subvenciones, mandato, acceso a informacidn relacionada con esta lal, y
otros que pudieran permitirles gozar de una ventaja indebida frente a otros Licitantes, y al
eventual rechazo de la Oferta.

Todos los Licitantes deberan respetar el Cédigo de Conducta de Proveedores del PNUD, que se
puede encontrar en este enlace: http://www.un.org/depts/ptd/pdf/conduct english.pdf.



http://www.un.org/depts/ptd/pdf/conduct_english.pdf

B. CONTENIDO DE LA OFERTA

9. Secciones de la laL

10.

11.

Los Licitantes deberdan completar, firmar y presentar los siguientes documentos:

9.1 Carta de acompafiamiento al Formulario de Presentacion de la Oferta (véase lal, Seccion 4);

9.2 Documentos que avalan la elegibilidad y calificaciones del Licitante (véase laL, Seccidon 5);

9.3 Oferta Técnica (véase el formulario indicado en la laL, Seccién 6);

9.4 Oferta Financiera (véase el formulario indicado en la laL Seccién 7);

9.5 Garantia de Licitacidn, si procede (véase al respecto la HdD, n2 9 a 11; también, formulario
prescrito en la Seccién 8 de la laL);

9.6 Anexos o apéndices a la Oferta (incluidos los que se especifican en la Hoja de Datos)

Aclaraciones a la licitacion

10.1 Los Licitantes podran solicitar aclaraciones sobre cualquiera de los documentos relativos a
esta laL a mas tardar en el nimero de dias indicados en la Hoja de Datos (HdD, n? 16) antes
de la fecha de presentacion de Ofertas. Toda solicitud de aclaracion debera ser enviada por
escrito, por servicio de mensajeria o por medios electrénicos a la direccidon del PNUD que se
indica en la Hoja de Datos (HdD, n?2 17). El PNUD respondera por escrito y por medios
electrénicos, y remitird copias de la respuesta (incluyendo una explicacién de la consulta
pero sin identificar el origen de la misma) a todos los Licitantes que hayan confirmado su
intencion de presentar una Oferta.

10.2 El PNUD se compromete a dar respuesta a estas demandas de aclaracidn con rapidez, pero
cualquier demora en la respuesta no implicara ninguna obligacion por parte del PNUD de
ampliar el plazo de presentacion de Ofertas, a menos que el PNUD considere que dicha
prorroga esta justificada y es necesaria.

Modificacion de la licitacion

11.1 En cualquier momento antes de la fecha limite para la presentacién de la Oferta, el PNUD
podra, por cualquier motivo —por ejemplo en respuesta a una aclaracion solicitada por un
Licitante— modificar la laL, por medio de una Informacién Adicional a la laL. Se informara por
escrito a todos los posibles Licitantes de todos los cambios o modificaciones y de las
instrucciones adicionales a través de dicha Informacién Adicional a la laL, por los medios que
se especifican en la Hoja de Datos (HdD, n2 18).

11.2 Con el fin de proporcionar al potencial Licitante un plazo razonable para estudiar las
enmiendas en la preparacion de su Oferta, el PNUD podra, de manera discrecional, prorrogar
el plazo para la presentacién de la Oferta, cuando la naturaleza de la enmienda a la laL
justifique dicha ampliacién.



C. PREPARACION DE LA OFERTA

12.

13.

14.

15.

Costos

El Licitante correra con todos y cada uno de los costos relacionados con la preparacién y/o
presentacion de la Oferta, independientemente de si ésta resulta seleccionada o no. EI PNUD en
ningun caso sera responsable de dichos costos, independientemente de la modalidad o los
efectos del proceso de contratacidn.

Idiomas

La Oferta, asi como toda la correspondencia intercambiada entre el Licitante y el PNUD, se
redactard en el o los idiomas que se especifiquen en la Hoja de Datos (HdD, n2 4). Todo material
impreso proporcionado por el Licitante escrito en un idioma distinto del o de los que se indiquen
en la Hoja de Datos, debera ir acompafiada de una traduccién al idioma de preferencia indicado
en la Hoja de Datos. A los efectos de interpretacién de la Oferta, y en caso de discrepancia o
incongruencia en el significado, la versién traducida al idioma de preferencia tendrd prioridad. Al
concluir un contrato, el idioma del contrato regira la relacidon entre el contratista y el PNUD.

Formulario de presentacién de la Oferta

El Licitante debera presentar su Oferta utilizando para ello el Formulario de Presentacidon de la
Oferta que se adjunta en la Secciéon 4 de la presente lalL.

Formato y contenido de la Oferta técnica

A menos que se indique lo contrario en la Hoja de Datos (HdD, n2 28), el Licitante debera
estructurar la Oferta Técnica de la siguiente manera:

15.1  Experiencia de la Empresa u Organizacion: Esta seccidn proporcionard informacion
detallada sobre la estructura de gestidn de la empresa u organizacion; su capacidad y sus
recursos organizativos y la experiencia de la empresa u organizacion; la lista de proyectos
y contratos (tanto finalizados como en curso, tanto nacionales como internacionales)
relacionados o de naturaleza similar a los requisitos de la laL; la capacidad de produccién
de las instalaciones, cuando el Licitante sea también el fabricante; la autorizacion del
fabricante de los bienes, cuando el Licitante no sea el fabricante, y la prueba de
estabilidad financiera y suficiencia de recursos para completar los servicios requeridos
por la laL (véase la clausula n? 18 de la laL y la n? 26 de la HAD para mas detalles). Otro
tanto se aplicara a cualquier otra entidad participante en la laL como empresa mixta o
consorcio.

15.2  Especificaciones Técnicas y Plan de Implementacidn: En esta seccién se debera demostrar
la respuesta del Licitante a la Lista de Requisitos y Especificaciones Técnicas, mediante la
identificacion de los componentes especificos propuestos, de como se abordaran los
requisitos especificados, punto por punto; la inclusién de una descripciéon y especificacion
detallada de los bienes que se solicitan, y los planos y esquemas cuando proceda; las
caracteristicas esenciales de funcionamiento, con identificacién de los trabajos o partes



15.3

15.4

de ellos que se subcontraten; una relacién de los principales subcontratistas y una
explicacion de cdmo la Oferta cumple o supera las especificaciones al tiempo que
garantiza la idoneidad de la aproximacién a las condiciones locales y al resto del entorno
operativo del proyecto durante toda la vida operativa de los bienes. Los detalles de la
Oferta Técnica deberdn ir acompanados y apoyados por un Calendario de
Implementacién, que especifique los plazos de transporte y entrega, cuando proceda, en
el marco de la duracidon del contrato segun lo especificado en la Hoja de Datos (HdD, n?
29y n2 30).

Los Licitantes deberdn ser plenamente conscientes de que los bienes y servicios conexos
qgue el PNUD solicita podran ser transferidos, de inmediato o mas adelante, por el PNUD
a socios del Gobierno o a una entidad designada por éste, con arreglo a las politicas y los
procedimientos del PNUD. Todos los Licitantes, por lo tanto deben presentar en sus
Ofertas lo siguiente:

a) Una declaracién que indigue si es necesario algun tipo de licencia de importacién o
exportaciéon en relacion con los bienes adquiridos o servicios que han de ser
prestados, incluyendo cualquier tipo de restriccion en el pais de origen, la naturaleza
de uso o doble uso de los bienes o servicios y cualquier disposicién relativa a los
usuarios finales;

b) La confirmacidn de que el Licitante ha obtenido licencias de esta naturaleza en el
pasado y tiene expectativas razonables de obtener todas las licencias necesarias, en
caso de que su Oferta se considere la mds adecuada, y

c) La documentacion, informacion y declaracidn completas de las mercancias
clasificadas, o que puedan serlo, como “mercancias peligrosas”.

Estructura administrativa y personal clave: Esta seccidon debe incluir el curriculo completo
del personal clave asignado para apoyar la implementacion de la Oferta Técnica, con una
definicidn clara de sus funciones y responsabilidades. Los curriculos deberan establecer
su competencia y demostrar sus cualificaciones en los dmbitos relacionados con los
requisitos de esta laL.

En el cumplimiento de esta Seccidn, el Licitante asegurara y confirmara al PNUD que el
personal nombrado estara disponible para cumplir con las exigencias del Contrato
durante todo el periodo indicado. En caso de que alguna de las personas clave no esté
disponible mas adelante, salvo si ello es debido a motivos inevitables como fallecimiento
o incapacidad médica, entre otros, el PNUD se reserva el derecho de declarar la Oferta
inaceptable. Cualquier sustitucion deliberada debida a razones de fuerza mayor,
incluyendo el retraso en la implementacion del proyecto de programa por causas ajenas
a la Oferta, debera hacerse sélo una vez que el PNUD haya aceptado la justificacion de la
sustitucidon y haya aprobado las calificaciones de la persona reemplazante, que debera
poseer unas credenciales iguales o superiores a las de la persona sustituida.

Cuando la Hoja de Datos requiera la presentacion de una Garantia de Licitacion, ésta se
adjuntara a la Oferta Técnica. EIl PNUD podrd hacer efectiva la Garantia de Licitacion y

rechazar la Oferta cuando se den una o varias de las siguientes condiciones:

a) siel Licitante retira su Oferta durante el periodo de validez de la Oferta especificado
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16.

en la Hoja de Datos (HdD, n? 11); o

b) si el importe de la Garantia de Licitacién resulta ser inferior a lo requerido por el
PNUD, tal como se indica en la Hoja de Datos (HdD, n2 9); o

c) enelcaso de que el Licitante seleccionado no consiga:

i. firmar el contrato después de la adjudicacién por el PNUD;

ii. cumplir con la variacién de requisitos del PNUD, de acuerdo con la Clausula 35 de
lalaL; o

iii. proporcionar la garantia de ejecucién, los seguros u otros documentos que el
PNUD pudiera exigir como condicion para la prestacién efectiva del contrato que
pudiera ser adjudicado al Licitante.

Oferta financiera

La Oferta Financiera se preparara utilizando el formulario normalizado que se adjunta (Seccién 7).
Incluird una relacion de todos costos de los principales componentes vinculados a los bienes y
servicios conexos, y el desglose detallado de dichos costos. Todos los bienes y servicios descritos en
la Oferta Técnica deberan tener un precio individual, en una correspondencia uno a uno. Todos los
productos y las actividades descritas en la Oferta Técnica cuya cotizacién no figure en la Oferta
Financiera se considerara que se incluyen en los precios de otras actividades o productos, asi como
en el precio final total de la Oferta.

17. Monedas

18.

Todos los precios seran cotizados en la moneda indicada en la Hoja de Datos (HdD, n2 15). Sin
embargo, cuando las Ofertas se coticen en diferentes divisas, a efectos de comparacién de todas las
Ofertas:

17.1 el PNUD convertira la moneda en que se cotice la Oferta en la moneda preferida del PNUD,
de acuerdo con la tasa actual de cambio operacional de las Naciones Unidas en el ultimo dia
de presentacion de la Oferta, y

17.2  en caso de que la Oferta que resulte ser mas aceptable segun la laL se cotice en otra moneda
diferente de la moneda preferida como Hoja de Datos por (HdD, n2 15), el PNUD se reserva
el derecho de adjudicar el contrato en la moneda de preferencia del PNUD, utilizando el
método de conversidn que se especifica mas arriba.

Documentos que avalan la elegibilidad y las calificaciones del Licitante

18.1  El Licitante deberd proporcionar pruebas documentales de su condicién de proveedor
elegible y calificado, utilizando para ello los formularios previstos en la Secciéon 5, Documentos
gue avalan la elegibilidad y calificaciones del Licitante. A fin de adjudicar un contrato a un
Licitante, sus calificaciones deberan estar documentadas de modo satisfactorio ante el PNUD.
Dichas calificaciones incluiran, entre otros, lo siguiente:

a) que, en caso de que un Licitante, con arreglo al Contrato, ofrezca suministrar bienes que
el Licitante no haya fabricado ni producido él mismo, el Licitante habra sido debidamente
autorizado por el fabricante o productor de la mercancia a suministrar los bienes al pais
de destino final ;
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b) que el Licitante posee la capacidad financiera, técnica y productiva necesarias para
ejecutar el contrato, y

c) que, hasta donde el Licitante conozca, no esta incluido en la Lista Consolidada 1267/1989
del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas, o en la lista de la Divisién de
Adquisiciones de las Naciones Unidas o en cualquier otra lista inelegible de proveedores
del PNUD.

18.2  Las Ofertas presentadas por dos (2) o mas Licitantes serdn rechazadas por el PNUD si se
comprueba que coinciden con alguna de las siguientes situaciones:

a) que tengan al menos un socio de control, director o accionista en comun, o

b) que cualquiera de ellos reciba o haya recibido alguna subvencién directa o indirecta de
los demas, o

c) que tengan el mismo representante legal a efectos de esta Licitacién, o

d) que tengan una relacion entre si, directa o a través de terceros comunes, que les coloque
en una posicién de acceso a informacion relativa a la Oferta de otro Licitante o de
influencia sobre dicha Oferta de otro Licitante, en el marco de este mismo proceso de lal;

e) que sean subcontratistas entre si, uno de la Oferta del otro y viceversa, o que un
subcontratista de una Oferta también presente otra Oferta a su nombre como Licitante
principal; o

f) que un experto que haya sido propuesto en la Oferta de un Licitante participe en mas de
una Oferta recibida en este proceso de lalL. Esta condicién no se aplica a los
subcontratistas que estén incluidos en mds de una Oferta.

19. Joint ventures, consorcios, asociaciones

Si el Licitante es un grupo de personas juridicas que vayan a formar o que hayan formado una Joint
Venture, un consorcio o una asociacién, en el momento de la presentacion de la Oferta, deberan
confirmar en su Oferta que: (i) han designado a una de las partes a actuar como entidad lider,
debidamente investida de autoridad para obligar legalmente a los miembros de la joint venture,
consorcio o asociacién, conjunta y solidariamente, lo que serd debidamente demostrado mediante
un acuerdo debidamente firmado ante notario entre dichas personas juridicas, acuerdo que debera
presentarse junto con la Oferta, y (ii ) si se le adjudica el contrato, el contrato podra celebrarse pory
entre el PNUD vy la entidad lider designada, quien actuard en nombre y representacion de todas las
entidades asociadas que componen la empresa mixta.

Una vez que la Oferta haya sido presentada al PNUD, la entidad lider designada para representar a la
joint venture, consorcio o asociacién no podra cambiar sin el consentimiento escrito previo del PNUD.
Ademas, ni la entidad lider, ni las entidades asociadas de la joint venture, consorcio o asociacién,
podran:

a) presentar una nueva Oferta, ni en representacidn propia ni
b) como entidad lider o entidad asociada de otra empresa mixta que presente otra Oferta.

La descripcién de la organizacion de la empresa, el consorcio, la asociacién debera definir con claridad

la funcidn que se espera de cada una de las entidades de la empresa mixta en el cumplimiento de los
requisitos de la laL, tanto en la Oferta como en el Acuerdo de empresa mixta. Todas las entidades que
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20

21.

22.

forman la empresa mixta estaran sujetas a la evaluacion de elegibilidad y calificacién por parte del
PNUD.

Cuando una empresa mixta presente su trayectoria y experiencia en compromisos similares a los que
exige la laL, debera presentar la informacidn de la siguiente manera:

a) los compromisos que hayan sido asumidos conjuntamente por la joint venture, consorcio
asociaciéon, y

b) los que hayan sido asumidos por las entidades individuales asociadas de la joint venture,
consorcio asociacion E que se supone que vayan a participar en la prestacion de los servicios
definidos en la laL.

Los contratos anteriores suscritos por expertos individuales independientes que estén o hayan estado
asociados de forma permanente con cualquiera de las empresas asociadas no podrdn ser presentados
como experiencia de la joint venture, consorcio o asociacion o de sus asociadas, y Unicamente podran
reivindicarlos los expertos individuales mismos en la presentacion de sus credenciales individuales.

Si la Oferta de una joint venture, consorcio asociacién es considerada por el PNUD como la mas
aceptable y la que ofrece la mejor relacién calidad-precio, el PNUD adjudicara el contrato a esta la
joint venture, consorcio o asociacion , a nombre de su entidad lider designada, quien debera firmar el
contrato para todas las entidades asociadas y en nombre de éstas.

Ofertas alternativas

A menos que se especifique lo contrario en la Hoja de Datos (HdD, n2 5 y n2 6), no se tomaran en
consideracion las Ofertas alternativas. Cuando las condiciones de admision se cumplan, o cuando las
justificaciones se hayan establecido con claridad, el PNUD se reserva el derecho de adjudicar un
contrato sobre la base de una Oferta alternativa.

Periodo de validez

21.1 La Oferta seguira siendo vélida durante el periodo que se especifique en la Hoja de Datos (HdD,
n2 8), a partir de la fecha limite de presentacién que también se indica en la Hoja de Datos (HdD,
n2 21). Toda Oferta valida por un periodo mas corto serd inmediatamente rechazada por el PNUD
y serd automaticamente considerada no aceptable.

21.2 En circunstancias excepcionales, antes de la expiracion del periodo de validez de la Oferta, el
PNUD podra solicitar a los Licitantes la ampliacién del periodo de validez de sus Ofertas. La
solicitud y las respuestas se haran por escrito y se considerara que forman parte integrante de la
Oferta.

Conferencia de Licitantes
Cuando sea conveniente, se llevard a cabo una conferencia de Licitantes en fecha, hora y lugar
especificados en la Hoja de Datos (HdD, n2 7). Todos los Licitantes estan invitados a asistir. La

inasistencia, sin embargo, no dara lugar a la descalificacién de un Licitante interesado. Las actas de la
conferencia de Licitantes podrdn ser expuestas en el sitio web del PNUD o difundidas a las empresas
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individuales que se hayan registrado o que hayan manifestado su interés en el contrato, hayan o no
asistido a la conferencia. Ninguna declaracién verbal hecha durante la conferencia podra modificar
los términos y condiciones de la laL, a menos que dicha declaracidn sea especificamente inscrita en
las actas de la conferencia o se emita/publique como modificacion en forma de Informacién
Complementaria a la laL.

D. PRESENTACION Y APERTURA DE LAS OFERTAS

23. Presentacion

23.1 La Oferta Financiera y la Oferta Técnica deberan presentarse conjuntamente y bajo sello en un
mismo y Unico sobre, y entregadas ya sea personalmente, por servicio de mensajeria o por un
medio electrénico de transmision. Si la presentacion no se realiza por medios electrénicos, la
Oferta Técnica y la Oferta Financiera deberan ir juntas y bajo sello en un sobre cuya parte
externa debera:

a) llevar el nombre del Licitante;

b) estar dirigida al PNUD tal como se especifica en la Hoja de Datos (HdD, n2 20);

c) llevar una advertencia de no abrirlo antes de la hora y la fecha de apertura de la Oferta que
se especifica en la Hoja de Datos (HdD, n¢ 24)

Si el sobre no estd cerrado ni etiquetado de forma adecuada, el Licitante debera asumir la
responsabilidad por el extravio o la apertura prematura de la Oferta debidos al inadecuado sellado
y etiquetado por parte del Licitante.

23.2 Los Licitantes deberan presentar sus Ofertas en la forma prevista en la Hoja de Datos (HdD.
n2 22 y n2 23). Cuando se espere que la Oferta esté en transito mas de 24 horas, el Licitante
deberd asegurarse de prever un tiempo de entrega suficiente para cumplir con la fecha limite
de presentacion que haya establecido el PNUD. EI PNUD indicara, para que quede constancia,
que la fecha y hora oficiales recepcion de la Oferta son la fecha y hora efectivas de la llegada
fisica de dicha Oferta a las instalaciones del PNUD tal se indica en la Hoja de Datos (HdD, n2 20).

23.3 Los Licitantes que presenten Ofertas transmitidas por correo o entregadas personalmente
deberan adjuntar el original y cada una de las copias de la Oferta en sobres cerrados y
separados, debidamente identificados uno de los sobres como “Oferta original” y los otros
como “Copia de la Oferta”. Los dos sobres, correspondientes al original y las copias, seran
sellados y colocados en un sobre exterior. El nimero de copias necesarias se especificard en la
Hoja de Datos (HdD, n2 19). En caso de discrepancia entre el contenido del sobre de la “Oferta
original” y el de la “Copia de la Oferta”, el contenido del ejemplar marcado como original tendrd
preferencia. El original de la Oferta debera estar firmado o rubricado en cada pdgina por el
Licitante o por una persona debidamente facultada para representarlo. La autorizaciéon debera
ser comunicada mediante un documento acreditativo de la autorizacién, emitido por la maxima
autoridad de la empresa o un poder notarial que acomparie a la Oferta.
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23.4 Los Licitantes deberan tener en cuenta que el mero acto de presentacion de una Oferta, ensiy
por si, implica que el Licitante acepta los Términos y Condiciones Generales de Contratacién
gue se adjuntan en la Seccién 11.

24. Plazo de presentacion de la Oferta y ofertas de tltima hora

Las Ofertas deberan obrar en manos del PNUD en la direccién y, a mas tardar, en la fecha y hora
especificadas en la Hoja de Datos (HdD, n? 20 y n2 21).

El PNUD no tomara en consideracién ninguna Oferta que llegue con posterioridad a la fecha y hora
limites de presentacion de las Ofertas. Toda Oferta recibida por el PNUD después de la fecha limite
para la presentacién de la Oferta serd declarada tardia, y sera rechazada y devuelta al Licitante sin
abrir.

25. Retiro, sustitucion y modificacion de la Oferta

25.1 Sera responsabilidad Unica de los Licitantes la adopcion de las medidas necesarias para
examinar cuidadosamente en detalle la plena coherencia de sus Ofertas con los requisitos de
la laL, teniendo en cuenta que las deficiencias materiales en el suministro de la informacién
solicitada por el PNUD o la falta de claridad en la descripcién de los bienes y servicios que se
habran de proporcionar podrian provocar el rechazo de la Oferta. El Licitante asumira
cualquier responsabilidad derivada de cualquier interpretacion o conclusidén errdnea
realizada por el Licitante en el curso de la comprensién de la laL al margen del conjunto de
informacién proporcionada por el PNUD.

25.2  El Licitante podra retirar, sustituir o modificar su Oferta después de haber sido presentada,
mediante el envio de una notificacién por escrito, de conformidad con la Seccién 23 de la laL,
debidamente firmada por un representante autorizado, y que deberd incluir una copia de la
autorizacién (o un poder notarial) . La sustitucion o modificaciéon correspondientes de la
Oferta deberdn acompaiiar a la notificacidn respectiva por escrito. Todas las notificaciones
deberan obrar en manos del PNUD antes de la fecha limite de presentacion, y habran sido
presentadas de conformidad con la Seccién 23 (salvo en lo que se refiere a las notificaciones
de retiro, que no requieren copias). Los respectivos sobres deberan estar claramente
rotulados con las palabras “RETIRO/RENUNCIA”, “SUSTITUCION” o “MODIFICACION”.

25.3  Las Ofertas cuya retirada se solicite, seran devueltas sin abrir a los Licitantes.
25.4  Ninguna Oferta podra ser retirada, sustituida o modificada en el periodo que va de la fecha
limite para la presentacidn de Ofertas hasta la expiracidn del periodo de validez de las Ofertas

especificado por el Licitante en el Formulario de Presentacién de la Oferta o cualquier
prorroga del mismo.

26. Apertura de Ofertas

El PNUD abrird las Ofertas en presencia de un comité especial establecido por el PNUD y compuesto
de al menos dos (2) miembros. Si se autoriza la presentacion electrdnica, los procedimientos
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27.

especificos de apertura de las Ofertas electrdnicas serdn los que se especifican en la Hoja de Datos
(HdD, n2 23).

En el momento de la apertura, se dardn a conocer los nombres, las modificaciones y los retiros de
Licitantes; el estado de las etiquetas, los sobres y los sellos; el nimero de carpetas y archivos, y todo
otro tipo de detalles que el PNUD estime oportuno. No se rechazard ninguna Oferta durante el
procedimiento de apertura, excepto en los casos de presentacién tardia, cuyas Ofertas serdn
devueltas sin abrir a los Licitantes.

Confidencialidad

La informacidn relativa a la revisién, evaluacidn y comparacion de las Ofertas, y la recomendacién de
adjudicacion del contrato, no podra ser revelada a los Licitantes ni a ninguna otra persona que no
participe oficialmente en dicho proceso, incluso después de la publicaciéon de la adjudicacion del
contrato.

Cualquier intento por parte de un Licitante de influenciar al PNUD en la revisidn, evaluacion y
comparacién de las decisiones relativas a la Oferta o a la adjudicacién del contrato podra ser causa,
por decision del PNUD, del rechazo de su Oferta.

En el caso de que un Licitante no tenga éxito, podra solicitar celebrar una reunién de informacién con
el PNUD. El objetivo de dicha reunidn es discutir los puntos fuertes y las debilidades de la presentacion
del Licitante, a fin de ayudar éste a mejorar las Ofertas que presente al PNUD. En estas reuniones, no
se discutird con el Licitante el contenido de otras Ofertas, ni se compararan éstas con la Oferta
presentada por el Licitante.

E. EVALUACION DE LA OFERTA

28. Examen preliminar de la Oferta

El PNUD examinard las Oferta para determinar si estd completa con respecto a los requisitos
documentales minimos, si los documentos han sido debidamente firmados, si el Licitante figura o
no en la Lista 1267/1989 del Consejo de Seguridad de la ONU como terroristas o financiadores del
terrorismo, o en lista del PNUD de proveedores inelegibles o retirados, y si la Oferta estd en
general conforme, entre otros indicadores que puedan utilizarse en esta etapa. El PNUD podra
rechazar cualquier Oferta en esta etapa.

29. Evaluacion de la Oferta

29.1  El PNUD examinard la Oferta para confirmar que todos los términos y condiciones, con
arreglo a los Términos y Condiciones Generales y las Condiciones Generales del PNUD,
han sido aceptadas por el Licitante sin desviaciones ni reservas.

29.2  El equipo de evaluacidn revisard y evaluara las Ofertas sobre la base de su capacidad de
respuesta a la Lista de Requisitos y Especificaciones Técnicas y demas documentacién
prevista, aplicando el procedimiento indicado en la Hoja de Datos (HdD, n2 25). El PNUD
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no podra en absoluto hacer cambios en los criterios una vez que todas las Ofertas hayan
sido recibidas.

29.3  El PNUD se reserva el derecho a realizar un ejercicio posterior a la calificacién, con el
objetivo de determinar a su plena satisfaccién la validez de la informacién proporcionada
por el Licitante. Este ejercicio de calificaciéon deberd estar plenamente documentado v,
entre los que se pueden enumerar en la Hoja de Datos (HdD, n2 33), podra incluir, entre
otros, una combinacidn de todos o alguno de los pasos siguientes:

a) Verificacion de la exactitud, veracidad y autenticidad de la informacién
proporcionada por el Licitante en los documentos legales, técnicos y financieros
presentados;

b) Validaciéon del grado de cumplimiento de los requisitos y criterios de evaluacién de la
laL, sobre la base de lo que hasta ahora haya podido hallar el equipo de evaluacion;

c) Investigacion y verificaciéon de referencias con las entidades gubernamentales con
jurisdiccion sobre el Licitante, o con cualquier otra entidad que pueda haber hecho
negocios con el Licitante;

d) Investigacién y verificacion de referencias con otros clientes anteriores sobre la
calidad del cumplimiento de los contratos en curso o ya terminados;

e) Inspeccidon fisica de las instalaciones del Licitante, fabrica, oficinas u otras
instalaciones— donde se realiza el negocio, con o sin previo aviso al Licitante;

f) Pruebasy muestreos de los productos terminados similares a los requisitos del PNUD,
si estdn disponibles, y

g) Otros medios que el PNUD estime necesarios en cualquier momento dentro del
proceso de seleccién previo a la adjudicacién del contrato.

30. Aclaraciones sobre la licitacion

Para apoyar con el analisis, evaluacién y comparacion de ofertas de licitacién, PNUD
puede — a discrecidn — solicitar a cualquier oferente que clarifique su oferta de licitacion.
La solicitud de PNUD y la respuesta del licitante deben registrarse por escrito.
Independientemente de la comunicacién por escrito, no deberan buscarse, ofrecerse o
permitirse cambios en los precios o sustancia de la licitacién; sélo deberan brindarse
aclaraciones, y confirmar la correccidn de cualquier error aritmético descubierto por
PNUD en la evaluacién de la oferta de licitacidn, de acuerdo a la Clausula 35 de las IAL.
Cualquier clarificacién remitida por el oferente que no sea precedida por una solicitud
formal de PNUD, no sera considerada durante la revisidn y evaluacién de la oferta de
licitacion.

31. Responsividad de la Oferta

El PNUD determinara si una oferta de licitacion es responsiva sobre la base de los
contenidos de la oferta misma.

Una oferta sustancialmente responsiva es una que cumple con todos los términos,
condiciones y especificaciones de una ITB, sin que existan desviaciones materiales,
reservas u omisiones.

Si una oferta no es sustancialmente responsiva, serd rechazada por el PNUD y no podra
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convertirse en responsiva por el Licitante por medio de correcciones a sus desviaciones
materiales, reservas u omisiones.

32. No conformidades, errores reparables y omisiones

32.1 Si la Oferta es sustancialmente responsiva, el PNUD puede optar por aceptar
algunas no-conformidades u omisiones en la Oferta, que a opinién de PNUD, no
constituyan desviaciones materiales.

32.2 Si la Oferta es sustancialmente responsiva, el PNUD puede solicitar al Licitante que
entregue la informacion o documentacion necesaria, dentro de un periodo de tiempo
razonable, para rectificar las no conformidades no materiales u omisiones en la Oferta,
relacionadas con los requerimientos de informacién. Dichas omisiones no podrdn estar
relacionadas con ningun aspecto del precio de la Oferta. Incumplimientos por parte del
Licitante con respecto a los requerimientos emitidos pueden resultar en el rechazo de la
Oferta.

32.3 Si la Oferta es sustancialmente responsiva, PNUD puede corregir errores
aritméticos de la siguiente manera:

a) si hay discrepancias entre el precio unitario y la linea del monto total que se obtiene
de multiplicar el precio unitario por la cantidad, el precio unitario debera prevalecer y la
linea de los montos totales debera ser corregida, a menos que en la opinidén de PNUD
existan errores obvios de asignaciones incorrectas a los puntos decimales, en cuyo caso
la linea del monto total debera respetarse y corregirse el precio unitario;

b) si hay un error en el total correspondiente a la suma o resta de subtotales, los
subtotales deberan prevalecer y debera corregirse el monto total; y

c) si hay discrepancia entre palabras y cifras, el monto en palabras debera prevalecer, a
menos que el monto expresado en palabras se vincule con un error aritmético, en cuyo
caso el monto en cifras debera prevalecer sujeto a la condicidn previa.

32.4 Si el Licitante no acepta la correccidon de errores hecha por PNUD, la Oferta sera
rechazada.

F. ADJUDICACION DEL CONTRATO

33. Derecho a aceptar, rechazar o considerar no aceptable cualquiera o todas las Ofertas
33.1 El PNUD se reserva el derecho de aceptar o rechazar cualquier Oferta, declarar una o

todas las Ofertas no aceptables, y rechazar todas las Ofertas en cualquier momento antes
de la adjudicacién del contrato, sin incurrir en ninguna responsabilidad u obligacién de
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34.

35.

33.2

informar a los Licitantes afectados de los motivos de la decision del PNUD. Ademas, el
PNUD no esta obligado a adjudicar el contrato a la Oferta de precio mas bajo.

El PNUD verificara y rechazara asimismo de inmediato las Ofertas correspondientes a
Licitantes que figuren en la Lista Consolidada de las Naciones Unidas de Personas y
Entidades Vinculadas con Organizaciones Terroristas, en la lista de proveedores
suspendidos o retirados de la lista de proveedores de la Divisién de Adquisiciones de la
Secretaria de las Naciones Unidas, en la lista de proveedores inelegibles de las Naciones
Unidas, y en otras listas de este tipo que puedan ser establecidas o reconocidas en la
politica del PNUD respecto a sanciones de los proveedores (Véase
http://www.undp.org/content/undp/en/home/operations/procurement/protestandsan

ctions/)

Criterios de adjudicacion

Antes del vencimiento del periodo de validez de la Oferta, el PNUD adjudicara el contrato al

Licitante calificado y elegible que se estime responda a las exigencias de la Lista de Requisitos y
Especificaciones Técnicas, y haya ofrecido el precio mas bajo (Ver HdD, n2 32).

Derecho a modificar los requisitos en el momento de la adjudicacién

En el momento de la adjudicacién del Contrato, el PNUD se reserva el derecho a modificar la

cantidad de bienes y/o servicios, hasta un maximo del veinticinco por ciento (25%) de la Oferta
total, sin cambios en el precio por unidad o en otros términos y condiciones.

36. Firma del contrato

En el curso de quince (15) dias a contar desde la fecha de recepcién del Contrato, el Licitante que
haya recibido la adjudicacion firmard y pondra fecha al Contrato y lo devolvera al PNUD.

Si el Licitante no consigue cumplir con el requisito de la Seccién F.3 de la laL y si esta disposicion es
motivo suficiente para la anulacion de la adjudicacién y la pérdida de la Garantia de Ejecucidn, si
procede, el PNUD podra adjudicar el contrato al Licitante que cuya Oferta haya obtenido la segunda
mas alta calificacién o convocar nueva licitacion.

37. Garantia de Ejecucion

Si se considera necesaria, se facilitara una Garantia de Ejecucién, en la cantidad y la forma prevista en
la Seccidn 9 y por el plazo indicado en la Hoja de Datos (HdD, n2 14), seguin proceda. Cuando se exija
una garantia de ejecucion, se deberd presentar dicho documento y la confirmacidn de su aceptacién
por el PNUD como condicién de efectividad del contrato que vaya a ser suscrito entre el Licitante y el
PNUD.

38. Garantia bancaria de pagos anticipados
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39.

Excepto cuando los intereses de PNUD asi lo requieran, el PNUD prefiere no hacer ninglin pago por
adelantado sobre los contratos (es decir, pagos sin haber recibido ningun producto). En caso de que
el Licitante requiera un pago anticipado a la firma del contrato, y si dicha solicitud es aceptada
debidamente por el PNUD, y cuando dicho pago anticipado exceda del 20% del valor de la Oferta
total o exceda de 30.000 délares EE.UU., el PNUD solicitara al Licitante que presente una garantial
bancaria por el mismo importe del pago anticipado. La garantia bancaria de pago anticipado se
presentard utilizando el formulario previsto al efecto en la Seccién n? 10.

Reclamaciones de los proveedores

El procedimiento que establece el PNUD de reclamacién para sus proveedores ofrece una
oportunidad de apelacidn a aquellas personas o empresas a las que no se haya adjudicado una
orden de compra o un contrato a través de un proceso de licitacion competitiva. En caso de que un
Licitante considere que no ha sido tratado de manera justa, podra hallar en el siguiente enlace mas
detalles sobre el procedimiento de reclamacién de los proveedores del PNUD:
http://www.undp.org/content/undp/en/home/operations/procurement/protestandsanctions/
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Instrucciones a los Licitantes
HOJA DE DATOS?

Los datos que se indican a continuacion relacionados con el suministro de bienes y servicios conexos
seran complementarios a las disposiciones de las Instrucciones a los Licitantes. En caso de conflicto
entre las Instrucciones a los Licitantes y la Hoja de Datos, las disposiciones de la Hoja de Datos tendran
caracter preferente.

HdD,| Ref.a
n? | instrucci Datos Instrucciones/Requisitos especificos
ones
1 “Promocién y Restablecimiento del Derecho a la salud,
Titulo del proyecto: protecciéon social y laboral de las trabajadoras y
trabajadores del sector privado”.
2 , . Adquisicién de 8 cddigos de medicamentos para el
Titulo de los trabajos o q. - & . P
. Instituto  Salvadorefio del Seguro Social (ISSS)
servicios:
3 Pais: El Salvador
4 C.13 . V espafiol
Idioma de la Oferta: P
5 C.20 Condiciones de presentaciéon
de Ofertas alternativas para v No permitidas
partes o subpartes de los
requisitos totales
6 C.20 Condiciones de pre§entaC|on V No seran tenidas en cuenta
de Ofertas alternativas
O Serdn tenidas en cuenta. Un licitante podrd presentar
una Oferta alternativa, pero uUnicamente si al mismo
tiempo presenta también una Oferta acorde con el caso
de base (es decir, las solicitudes originales del PNUD en
esta lal). El PNUD solamente tomara en consideracion la
Oferta alternativa del Licitante cuya Oferta al caso de
base fue considerada aceptable al ofrecer el precio mds
bajo.

2

Los numeros indicados en esta Hoja de Datos se ofrecen como referencia a las Instrucciones a los Licitantes y todos los

numeros de HdD que correspondan a un dato determinado no podrdn ser modificados. El usuario podrd modificar unicamente la
informacidn de la tercera columna. Cuando la informacién no sea aplicable, se indicard “N/A” en la tercera columna.
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7 C.22 Se celebrara una conferencia | No Aplica
previa a la Oferta, en:
8 C.21 Periodo de validez de la Oferta
a partir de la fecha de| v 120dias
presentacion
9 B.9.5 Garantia de Oferta V Obligatoria
C.15.4 b) Monto:US$3950.00
Formulario: Véase formulario Seccion 8
10 B.9.5 Formas aceptables de Garantia | V Garantia bancaria, (véase plantilla en Seccién 8)
de Oferta® V Otras Garantia de Compafiias Aseguradoras o
Afianzadoras autorizadas por la Superintendencia del
sistema Financiero de El Salvador (véase formulario en
Seccion 8).
11 B.9.5 Validez de la Garantia de|120 dias a partir del ultimo dia del plazo de presentacién
C.15.4 a) | Oferta de la Oferta.
Las Garantias de Oferta de los Licitantes que no hayan
conseguido el contrato seran devueltas.
12 Pago por adelantado a la firma | V No permitido
del contrato
13 Indemnizacionfijada V Se impondran como sigue:
convencionalmente Porcentaje del precio del contrato por dia de retraso:
0.05%
N2 max. de dias de retraso tras los cuales el PNUD
puede cancelar el contrato:30 dias
14 F.37 Garantia de Ejecucién V Obligatoria

Monto: 10% del monto del contrato

Formato: véase Formulario seccién 9
El Proponente a quien se le ha adjudicado el Contrato
suministrara, dentro de los siete (7) dias siguientes a la
firma recepcidn del Contrato firmado por ambas partes,
presentard una Garantia de Cumplimiento de Contrato a
nombre del PNUD/Proyecto Nro. 00077096, por el monto
indicado en la Hoja de Datos.

Formas aceptables

3 Los bonos de garantia u otros instrumentos emitidos por instituciones no bancarias son las opciones de menor
preferencia por parte del PNUD. A menos que se indique lo contrario, se considerardn inaceptables para el PNUD.
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V Garantia bancaria (véase formulario en Seccion 9)
Vv Otras Garantia de Compafiias Aseguradoras o
Afianzadoras autorizadas por la Superintendencia del
sistema Financiero de El Salvador (véase formulario en
Seccion 9).
Esta garantia serd valida hasta una fecha a 30 dias
después de efectuada la ultima entrega.
15 C.17, Moneda preferida de la Oferta | Vv Délares EE.UU.
C.17b) |y método de conversiéon de | Euros
moneda O Moneda local
Fecha de referencia para determinar el tipo de cambio
operativo de la ONU: 8.75 al dia de presentarcion de
oferta.
16 B.10.1 Fecha limite para la | 8 dias antes de la fecha de presentacion de la oferta.
presentacion de demandas vy
preguntas aclaratorias
17 B.10.1 Detalles de contacto para la|Area de Adquisiciones PNUD
presentaciéon de aclaraciones y | Direccién: Boulevard orden de Malta Sur No. 2-B,
preguntas? Colonia Santa Elena Antiguo Cuscatlan, La Libertad Fax:
Fax(503) 2209 3588
Tel:(503) 2209 3580
Direccidn electrénica dedicada a este fin:
Adquisiciones.sv@undp.org
18 B.11.1 Medio de transmision de ||V Comunicacion directa con los potenciales Licitantes por
Informacién Adicional a la laL, correo electrénico o fax, y publicada en el sitio
y respuestas y aclaraciones a internethttp://www.sv.undp.org/content/el_salvado
las demandas de informacién r/es/home.html (siguiendo los enlaces: Operaciones >
Adquisiciones, y después bajo el titulo “Procurement
notices”)
19 D.23.3 N2 obligatorio de copias de la | Original: Un (1) original de la oferta tecnica y un (1)
Oferta que habran de|original de la oferta econémica.
presentarse
Copias: Una (1) copia de la oferta técnica y una (1) copia
de la oferta econdmica.
En una memoria USB con la oferta técnica en varios

4 Esta persona y direccién de contacto han sido designadas oficialmente por el PNUD. El PNUD no tendrd
obligacion de responder o acusar recibo de una demanda de informacion cuando ésta haya sido enviada a otras
personas o direcciones, aunque se trate de personal del PNUD.
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archivos no superiores a 15MB C/U en formato PDF
y word y la oferta financiera en Excel.

20 D.23.1 Direccién de presentaciéon de | Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
D.23.2 la Oferta (PNUD)
D.24 Area de Adquisiciones,
Boulevard Orden de Malta Sur No. 2-B, Colonia Santa
Elena, Antiguo Cuscatlan La Libertad.
Direccidn eléctronica:
adquisiciones.sv@undp.org
21 C.21 Fecha limite de presentacion | Fecha: 22 de agosto de 2017
D.24 Hora: 12:00 m. Hora Local El Salvador
22 D.23.2 Forma aceptable de presentar | V Mensajeria/Entrega en mano
la Oferta
23 D.23.2 Condiciones y procedimientos | No Aplica
D.26 de presentacion y apertura
electrdnicas, si procede
24 D.23.1c) | Fecha, horaylugar de apertura | Fecha:22 de agosto de 2017
de las Ofertas Hora: 12:15 m.
Lugar: Oficinas de PNUD ubicada en Boulevard Orden de
Malta Sur No. 2-B, Colonia Santa Elena, Antiguo
Cuscatlan.
25 Método de evaluacién |V Precio mas bajo Ofertado de wuna Oferta
utilizado en la seleccion de la calificada/aceptable técnicamente.
Oferta mas aceptable
26 C.15.1 Documentos de presentacion 1. Perfil de la empresa que no debera exceder de

obligatoria para establecer la
calificacion de los Licitantes
(Unicamente en forma de
“Copia certificada conforme”)

quince (15) paginas, incluyendo folletos
impresos y catalogos de productos de interés
para los bienes y servicios que se vayan a
adquirir.

2. Testimonio Testimonio de Escritura Publica de
Constitucion de la Sociedad y sus modificaciones
si las hubiere debidamente inscrita en el
Registro correspondiente.

3. Credencial vigente del Representante Legal u
otro v documento que lo acredite como tal.

4. Estados Financieros (Balance general y Estado de
Resultados) de los ultimos dos ejercicios (2015-
2016). Los estados financieros deberan estar
responsabilizados por  Auditor  Externo
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autorizado por la Junta de Vigilancia de la
Contaduria Publica e inscritos en el Registro
correspondiente.

5. Declaracién de rendimiento satisfactorio de los 3
clientes principales, en términos de valor de los
contratos de los pasados 3 afios

6. Lista de referencias bancarias (nombre del
banco, localidad, persona y detalles de contacto)

7. Toda la informacién relativa a cualquier litigio,
pasado y presente, durante los ultimos cinco (5)
afios, en el que estuviera involucrado el Licitante,
indicando las partes interesadas, el objeto del
litigio, los montos involucrados y la resolucidn
final, si el litigio ya concluyd.

27 Otros documentos que se
puedan presentar para No Aplica
establecer la elegibilidad
28 C.15 Estructura de la Oferta Formulario de Presentacién de Oferta
Técnicay lista de documentos | Documentos que avalan la elegebilidad y |las
que habran de presentarse calificaciones del licitante
Oferta técnica
Oferta financiera
Garantia de oferta
29 C.15.2 Ultima fecha prevista para el | Contrato se firmara a finales de Septiembre y las entregas
inicio del Contrato se realzaran de acuerdo a la programacién de entregas
30 C.15.2 Duraciéon maxima prevista del | Hasta Julio de 2018.
Contrato
31 El PNUD adjudicara el Contrato | Varios licitantes

a:

24




alalal®

32 F.34 Criterios para la adjudicacién | Criterios de adjudicacién
del Contrato y Ia
evaluacion de Ofertas V Criterio discrecional de aprobacion/rechazo basado en
los contenidos detallados del Esquema de Requisitios y
Especificaciones Técnicas
V Cumplimiento de los siguientes requisitos de
calificacion:
Criterios de evaluacion de la Oferta
V Conformidad plena de la Oferta con los Requisitos
Técnicos;
V Aceptabilidad del calendario de entrega;
V Otros; precio mas bajo
33 E.29. Medidas posteriores a la|No aplica
adjudicacion
34 Condiciones para determinar | VRecibo de la fianza de cumplimiento por parte del
la efectividad del contrato PNUD
35 Otras informaciones relativas | Se requiere que el Contratista garantice al ISSS que el

medicamento al momento de la entrega en el lugar de
recepcion establecido contard con una vida util de
DIECIOCHO MESES con su respectiva CARTA DE
GARANTIA DE BUENA CALIDAD, en formato libre,
debidamente firmada por el representante legal vy
certificada por notario. El ISSS podra autorizar a través
del PNUD entregas de medicamentos con fechas de
vencimiento inferiores a los DIECIOCHO MESES, siempre
que el Contratista presente previamente a la entrega una
carta de compromiso, en la que indique que de no
haberse consumido el medicamento previo a su
vencimiento, debera proceder al cambio respectivo de
las unidades no consumidas de acuerdo a calendario de
entrega proporcionado por el ISSS. De no dar
cumplimiento a lo estipulado, el ISSS realizard el
correspondiente reclamo a través del PNUD, para que se
dé cumplimiento a lo pactado.

5 En los casos en que esta informacion esté disponible en Internet, podra facilitarse simplemente el URL.
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Seccion 3a: Lista de Requisitos y Especificaciones Técnicas

item Codigo ISSS Descripcion Cantidad
1 Triamcinolona Acetdnido 10 mg/mL Suspension Inyectable
8010505 I.M. - lLA. - I.L. Frasco Vial 5 mL, Protegido de la Luz >,900

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracidn del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracidn (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direccién del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

a) Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

b) Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
a) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual debera ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado debera ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

b) Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacién.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emision y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Anadlisis del Producto Terminado segtin lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
b) Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
c¢) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e - .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacion a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:

a. Nombre del Laboratorio que realice el analisis.
Nombre del Laboratorio Fabricante.
Nombre del producto (Genérico o Comercial).
Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).
Numero de lote.
Fecha de fabricacion.
Fecha de vencimiento o expiracion.
Resultado por prueba y limites aceptables.
Bibliografia de referencia.
Firma del analista o responsable del drea de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.
k.  Pais de origen o fabricacién del principio

activo.

I. Nudmero de unidades fabricadas.

aovo

il R
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

2 | Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
a. Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
b. Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicard el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3 | Caracteristicas.
El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
guimicamente con ninguno de los componentes de la
formula y debera garantizar la calidad, estabilidad y
esterilidad hasta su fecha de vencimiento.
Debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
a.  Frasco vial preferiblemente de vidrio tipo I,
b. Con tapdn de material perforable que no
desprenda particulas,
c.  Anillo metalico y sello de seguridad.

4 | Rotulacion.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacidn normales, en
idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

a.  Nombre Genérico y Nombre Comercial.

b. Nombre completo del principio activo en su
denominacién comun y su concentracion.

c.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

d. Numero de lote.

e. Fecha de vencimiento o expiracién.

f.  Forma Farmacéutica.

g. Viade administracidn (se aceptan abreviaturas):
Intramuscular- Intraarticular-Intralesional.

h.  Contenido en unidad de dosis.

i.  Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

j.  Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

b) Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a. Numero de Registro Sanitario.

c) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
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a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Cddigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

a. Cajas de carton u otro material resistente.

b. Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

c. Laimpresidn de la caja deberd ser nitida.

d. Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

e. Enidioma espafiol.

f.  Alternativamente se aceptard cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

g. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

h.  Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.

Debera indicar como minimo:

a.  Nombre Genérico y Nombre Comercial.

b. Nombre del principio activo en su denominacién
comun y su concentracion.

& Via de administracion (se aceptan abreviaturas):
Intramuscular- Intraarticular-Intralesional.

d. Forma Farmacéutica.

e. Numero de unidades que contiene el empaque
(cuando aplique).

f.  Contenido en unidad de dosis.

g. Nombre o logotipo del Laboratorio Fabricante y
Pais de fabricacion.

h.  Numero de lote.

i.  Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo en su denominacién
comun y su concentracion.

j.  Fecha de vencimiento o expiracion.

k.  Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).

I. Numero de Registro Sanitario.

m. Precauciones, contraindicaciones y advertencias
(sino estdn incluidas en el inserto).

n. n.Forma de preparacion (sino estdn incluidas en
el inserto).
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0. Tiempo de vida util después de preparado (sino
estan incluidas en el inserto).

p. Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).

g. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU
VENTA".

r.  Cddigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacién requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7 | Caracteristicas.

a. Cajas de cartdn u otro material resistente.

b. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

c. Eltamanio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y répida, no debe funcionar como
sello de seguridad.

Deberd indicar como minimo:

Nombre Genérico y Nombre Comercial.
Concentracion.

Contenido en unidades.

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion.
Condiciones de almacenamiento.

Numero de Gestién y Contrato.

Ndmero de entrega, ejemplo: %.

Cantidad de cajas que se puede estibar por
tarima

Q

e N

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
a. Conservar en envases bien cerrados.
b. Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.

10 | Periodo de Vida util.
No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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ftem Cadigo ISSS Descripcion Cantidad
2 8040101 Isosorbide Dinitrato 5 mg Tableta Sublingual Empaque
- L 1,800
Primario Individual

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacién a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracidn del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombre y direccion del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direccion del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

c) Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

d) Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
c) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual deberd ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

d) Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.

33




En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emisidn y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segun lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
d) Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
e) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e - .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacion a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:

m. Nombre del Laboratorio que realice el analisis.
Nombre del Laboratorio Fabricante.
Nombre del producto (Genérico o Comercial).
Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).
Numero de lote.
Fecha de fabricacion.
Fecha de vencimiento o expiracion.
Resultado por prueba y limites aceptables.
Bibliografia de referencia.
Firma del analista o responsable del drea de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.
w. Pais de origen o fabricacién del principio

activo.

X.  Numero de unidades fabricadas.
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
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serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

2 | Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
c.  Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
d. Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicara el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3 | Caracteristicas.

El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la
férmula y deberd garantizar la calidad, estabilidad
hasta su fecha de vencimiento.

4 | Rotulacion.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacidn normales, en
idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su
denominacién comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
Numero de lote.

Fecha de vencimiento o expiracion.

Forma Farmacéutica.

Via de administracidn (se aceptan abreviaturas)
Contenido en unidad de dosis.

Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo

rotule el empaque secundario).

d) Composicidn del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a. Numero de Registro Sanitario.

e) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".

c. Cddigo de barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y serd motivo de rechazo el no

el >
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cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

i.  Cajas de cartdn u otro material resistente.

j.  Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

k. Laimpresidn de la caja debera ser nitida.

I.  Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

m. Enidioma espafiol.

n. Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

o. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

p. Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Debera indicar como minimo:
s.  Nombre Genérico y Nombre Comercial.
t.  Nombre del principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
u. Via de administracion (se aceptan abreviaturas)
Forma Farmacéutica.
w. Numero de unidades que contiene el empaque
(cuando aplique).
x.  Contenido en unidad de dosis.
y. Nombre o logotipo del Laboratorio Fabricante y
Pais de fabricacion.
z.  Numero de lote.
aa. Composicidn del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
bb. Fecha de vencimiento o expiracion.
cc. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
dd. Numero de Registro Sanitario.
ee. Precauciones, contraindicaciones y advertencias
(sino estdn incluidas en el inserto).
ff. n. Forma de preparacion (sino estan incluidas en
el inserto).
gg. Tiempo de vida util después de preparado (sino
estan incluidas en el inserto).
hh. Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).
ii. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU
VENTA".
jj.  Codigo de Barra.

<

No se permitiran etiquetas adicionales que
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complementen la informacién requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7 | Caracteristicas.

d. Cajas de cartdn u otro material resistente.

e. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

f.  El tamafo debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacidon
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y rédpida, no debe funcionar como
sello de seguridad.

Deberd indicar como minimo:

Nombre Genérico y Nombre Comercial.
Concentracion.

Contenido en unidades.

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion.
Condiciones de almacenamiento.

Numero de Gestién y Contrato.

Nudmero de entrega, ejemplo: %.

Cantidad de cajas que se puede estibar por
tarima

"esvos3 T AT

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
c. Conservar en envases bien cerrados.
d. Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.

10 | Periodo de Vida util.
No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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ftem Cadigo ISSS Descripcion Cantidad
3 8040112 Nitroglicerina 300 - 600 mcg Tableta Sublingual Frasco de
L. 1,800
vidrio por 25.

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada

por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracidn del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombre y direccion del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direccion del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacién a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

e) Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

f)  Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
e) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual debera ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado debera ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

f)  Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacién.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emision y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Anadlisis del Producto Terminado segtn lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
f)  Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
g) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacidn a ser verificada

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:
y. Nombre del Laboratorio que realice el andlisis.
z.  Nombre del Laboratorio Fabricante.
aa. Nombre del producto (Genérico o Comercial).
bb. Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).
cc. Numero de lote.
dd. Fecha de fabricacion.
ee. Fecha de vencimiento o expiracion.
ff. Resultado por pruebay limites aceptables.
gg. Bibliografia de referencia.
hh. Firma del analista o responsable del area de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electronico.
ii.  Pais de origen o fabricacion del principio
activo.
ji.  Numero de unidades fabricadas.
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
e. Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
f.  Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicard el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3

Caracteristicas.

El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la
féormula y deberd garantizar la calidad, estabilidad
hasta su fecha de vencimiento.

Rotulacién.

Se rotulara con etiquetas de papel o pléstico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacién normales, en
idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su
denominacién comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
Ndmero de lote.

Fecha de vencimiento o expiracion.

Forma Farmacéutica.

Via de administracidn (se aceptan abreviaturas)
Contenido en unidad de dosis.

Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo

rotule el empaque secundario).

f)  Composicién del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a. Numero de Registro Sanitario.

g) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".

c. Cddigo de barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que

bl > @
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complementen la informacién requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

g. Cajas de cartdon u otro material resistente.

r.  Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

s.  Laimpresion de la caja deberd ser nitida.

t.  Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

u. Enidioma espafiol.

v. Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

w. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

X.  Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:
kk. Nombre Genérico y Nombre Comercial.
Il. ~ Nombre del principio activo en su denominacién
comun y su concentracion.
mm. Via de administracion (se aceptan abreviaturas)
nn. Forma Farmacéutica.
00. Numero de unidades que contiene el empaque
(cuando aplique).
pp. Contenido en unidad de dosis.
qqg. Nombre o logotipo del Laboratorio Fabricante y
Pais de fabricacion.
rr. Numero de lote.
ss. Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
tt. Fecha de vencimiento o expiracion.
uu. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
vv. Numero de Registro Sanitario.
ww. Precauciones, contraindicaciones y advertencias
(sino estdn incluidas en el inserto).
XX. n. Forma de preparacién (sino estan incluidas en
el inserto).
yy. Tiempo de vida util después de preparado (sino
estdn incluidas en el inserto).
zz. Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).
aaa. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU
VENTA".
bbb. Cédigo de Barra.
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No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7 | Caracteristicas.

g. Cajas de carton u otro material resistente.

h.  Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

i.  Eltamafio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un

tamafio proporcional al empaque, que permita la

lectura horizontal y rédpida, no debe funcionar como

sello de seguridad.

Debera indicar como minimo:

Nombre Genérico y Nombre Comercial.

Concentracion.

Contenido en unidades.

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion.

Condiciones de almacenamiento.

Numero de Gestién y Contrato.

Numero de entrega, ejemplo: %.

aa. Cantidad de cajas que se puede estibar por
tarima

NS xg <o

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
e. Conservar en envases bien cerrados.
f.  Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.

10 | Periodo de Vida util.
No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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item Cédigo 1SSS Descripcion Cantidad
4 . . . . .z
8060109 Bleomicina (Sulfato) 15 Unidades Polv.o para dilucién .M. 420
—LV.-S.C. Frasco Vial

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracion del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direcciéon del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

g) Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

h)  Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
g) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual deberd ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

h) Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emisidn y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segun lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
h) Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
i) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e - .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacion a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:
kk. Nombre del Laboratorio que realice el analisis.
Il.  Nombre del Laboratorio Fabricante.
mm. Nombre del producto (Genérico o Comercial).
nn. Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).
0o. Numero de lote.
pp. Fecha de fabricacién.
qq. Fecha de vencimiento o expiracion.
rr.  Resultado por prueba y limites aceptables.
ss. Bibliografia de referencia.
tt. Firma del analista o responsable del drea de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.
uu. Pais de origen o fabricacidon del principio
activo.
vv. Numero de unidades fabricadas.
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
g. Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
h.  Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicard el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3

Caracteristicas.
El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la
formula y debera garantizar la calidad, estabilidad y
esterilidad hasta su fecha de vencimiento.
Debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
d. Frasco vial preferiblemente de vidrio tipo |,
e. Contapdn de material perforable que no
desprenda particulas,
f.  Anillo metélico y sello de seguridad.

Rotulacién.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacién normales, en
idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su
denominacidn comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

g. Numero de lote.

h.  Fecha de vencimiento o expiracion.

i Forma Farmacéutica.

j Via de administracidn (se aceptan abreviaturas):
Intravenosa.

k.  Contenido en unidad de dosis.

|.  Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

h)  Composicidn del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a.  Numero de Registro Sanitario.
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i)  Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Codigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

y. Cajas de cartdn u otro material resistente.

z.  Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

aa. Laimpresidn de la caja deberd ser nitida.

bb. Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

cc. Enidioma espafiol.

dd. Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

ee. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

ff.  Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:
ccc. Nombre Genérico y Nombre Comercial.
ddd. Nombre del principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
eee. Via de administracion (se aceptan abreviaturas):
Intravenosa.
fff. Forma Farmacéutica.
ggg. Numero de unidades que contiene el empaque
(cuando aplique).
hhh. Contenido en unidad de dosis.
iii. Nombre o logotipo del Laboratorio Fabricante y
Pais de fabricacion.
jii-  Numero de lote.
kkk. Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
lll.  Fecha de vencimiento o expiracion.
mmm. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
nnn. NUmero de Registro Sanitario.
000. Precauciones, contraindicaciones y advertencias
(sino estdn incluidas en el inserto).
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ppp. n. Forma de preparacion (sino estan incluidas en
el inserto).

qqq. Tiempo de vida util después de preparado (sino
estan incluidas en el inserto).

rrr. Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).

sss. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU
VENTA".

ttt. Cddigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7 | Caracteristicas.

j.  Cajas de cartdn u otro material resistente.

k.  Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

|.  Eltamafio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamario proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y rdpida, no debe funcionar como
sello de seguridad.
Debera indicar como minimo:

bb. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

cc. Concentracion.

dd. Contenido en unidades.

ee. Numero de lote

ff.  Fecha de vencimiento o expiracién.

gg. Condiciones de almacenamiento.

hh. Numero de Gestién y Contrato.

ii.  Numero de entrega, ejemplo: %.

jj.  Cantidad de cajas que se puede estibar por

tarima

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
g. Conservar en envases bien cerrados.
h. Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.

10 | Periodo de Vida util.
No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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item Cédigo 1SSS Descripcion Cantidad
5 8060123 Leucovorina Calcica [Sinénimos: Acido Folinico (Sal
calcica) o Folinato (Calcico)] 15 mg Tableta o Capsula 5,100
Empaque primario individual.

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.
) Concentracidn del Principio Activo por unidad de
dosis
3 Forma farmacéutica del medicamento ofertado.
4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la
5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.
6 | Nombre comercial del producto
7 | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.
8 | Pais de origen
9 Nombre y direccion del distribuidor, si no fuera

suministrado directamente por el fabricante
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10

Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en codigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11

Condiciones de almacenamiento (especificar)

Numero de item ofertado:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

1 | Certificado de Registro Sanitario.

i)  Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

j)  Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.

i)  Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual deberd ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

j)  Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacidn o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
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Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccidn que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacién.

En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emision y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segtin lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
j)  Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
k)  Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e .. .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacidn a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacion emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:
ww. Nombre del Laboratorio que realice el andlisis.
xx. Nombre del Laboratorio Fabricante.
yy. Nombre del producto (Genérico o Comercial).
zz. Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacidn (cuando aplique).
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aaa. Numero de lote.

bbb. Fecha de fabricacion.

ccc. Fecha de vencimiento o expiracion.

ddd. Resultado por prueba y limites aceptables.

eee. Bibliografia de referencia.

fff. Firma del analista o responsable del area de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.

ggg. Pais de origen o fabricacidn del principio
activo.

hhh. Nimero de unidades fabricadas.

Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

2 | Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
i.  Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicidn y sus suplementos, o
j.  Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicara el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3 | Caracteristicas.

El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
guimicamente con ninguno de los componentes de la
féormula y debera garantizar la calidad, estabilidad
hasta su fecha de vencimiento.

4 | Rotulacion.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico

firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e

indeleble en condiciones de manipulacidn normales, en

idioma espafiol.

Debera indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su

denominacidn comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
Ndmero de lote.

Fecha de vencimiento o expiracion.

Forma Farmacéutica.

Via de administracién (se aceptan abreviaturas)

Contenido en unidad de dosis.

Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el

empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

j)  Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a.  Numero de Registro Sanitario.

— T b
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k)  Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Codigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

gg. Cajas de cartdn u otro material resistente.

hh. Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

ii. Laimpresidn de la caja debera ser nitida.

jj.  Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

kk. Enidioma espafiol.

Il.  Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

mm. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

nn. Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:
uuu. Nombre Genérico y Nombre Comercial.
vvwv. Nombre del principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
www. Via de administracion (se aceptan
abreviaturas)
xxx. Forma Farmacéutica.
yyy. Numero de unidades que contiene el empaque
(cuando aplique).
zzz. Contenido en unidad de dosis.
aaaa. Nombre o logotipo del Laboratorio
Fabricante y Pais de fabricacién.
bbbb. Numero de lote.
cccc.Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
dddd. Fecha de vencimiento o expiracion.
eeee. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
ffff. NUmero de Registro Sanitario.
gggg. Precauciones, contraindicaciones y
advertencias (sino estan incluidas en el inserto).
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hhhh. n. Forma de preparacidn (sino estan incluidas
en el inserto).

iiii. Tiempo de vida util después de preparado (sino
estan incluidas en el inserto).

jiij- Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).

kkkk. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA
SU VENTA".

Ill.  Cddigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7

Caracteristicas.

m. Cajas de cartdn u otro material resistente.

n. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

o. Eltamanfio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

Rotulacién.
La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y rdpida, no debe funcionar como
sello de seguridad.
Debera indicar como minimo:

kk. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

Il.  Concentracion.

mm. Contenido en unidades.

nn. Numero de lote

00. Fecha de vencimiento o expiracién.

pp. Condiciones de almacenamiento.

gg. Numero de Gestion y Contrato.

rr.  Numero de entrega, ejemplo: %.

ss. Cantidad de cajas que se puede estibar por

tarima

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
i.  Conservar en envases bien cerrados.
j.  Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.
10 | Periodo de Vida util.

No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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ftem Cadigo ISSS Descripcion Cantidad
6 . . .ps
8060133 Carmustine (BCNU) 190 mg Po!vo Liofilizado Uso I.V. 24
Frasco Vial con Diluyente.

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

el Proveedor

Informacion a ser suministrada por

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracidn del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombre y direccion del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direccion del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

k) Certificado de inscripcion de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

I)  Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
k) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual deberd ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

1)  Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emisidn y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segun lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
1)  Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
m) Notificacién de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e - .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacion a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:
El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:
iii. Nombre del Laboratorio que realice el analisis.
jii.  Nombre del Laboratorio Fabricante.
kkk. Nombre del producto (Genérico o Comercial).
Ill.  Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).
mmm. Numero de lote.
nnn. Fecha de fabricacién.
000. Fecha de vencimiento o expiracion.
ppp. Resultado por prueba y limites aceptables.
gqgq. Bibliografia de referencia.
rrr.  Firma del analista o responsable del area de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.
sss. Pais de origen o fabricacién del principio
activo.
ttt. Numero de unidades fabricadas.
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
k.  Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
I.  Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicard el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3

Caracteristicas.
El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la
férmula y debera garantizar la calidad, estabilidad y
esterilidad hasta su fecha de vencimiento.
Debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
g. Frasco vial preferiblemente de vidrio tipo |,
h.  Con tapdn de material perforable que no
desprenda particulas,
i.  Anillo metdlico y sello de seguridad.

Rotulacién.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacidn normales, en
idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su
denominacidn comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

g. Numero de lote.

h.  Fecha de vencimiento o expiracion.

i Forma Farmacéutica.

j Via de administracidn (se aceptan abreviaturas):
Intravenosa.

k.  Contenido en unidad de dosis.

I.  Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

I)  Composicidn del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a.  Numero de Registro Sanitario.

m) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
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b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Codigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacién requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

00. Cajas de carton u otro material resistente.

pp. Eltamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

qg. Laimpresidn de la caja debera ser nitida.

rr.  Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

ss. Enidioma espafiol.

tt. Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

uu. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

vwv. Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:
mmmm. Nombre Genérico y Nombre
Comercial.
nnnn. Nombre del principio activo en su
denominacidn comun y su concentracion.
0000. Via de administracion (se aceptan
abreviaturas): Intravenosa.
pppp. Forma Farmacéutica.
gqqq. Numero de unidades que contiene el
empaque (cuando aplique).
rrrr. Contenido en unidad de dosis.
ssss. Nombre o logotipo del Laboratorio Fabricante y
Pais de fabricacion.
tttt. Ndmero de lote.
uuuu. Composicién del producto por unidad de
dosis, indicando el principio activo en su
denominacién comun y su concentracién.
vvwv. Fecha de vencimiento o expiracion.
wwww. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
xxxx.Numero de Registro Sanitario.
yyyy. Precauciones, contraindicacionesy
advertencias (sino estan incluidas en el inserto).
zzzz.n. Forma de preparacion (sino estan incluidas en
el inserto).
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aaaaa. Tiempo de vida util después de preparado
(sino estdn incluidas en el inserto).

bbbbb. Indicar los diluyentes recomendados y
cantidad a emplear (sino estan incluidas en el
inserto).

cccce.  Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA
SU VENTA".

ddddd. Cédigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.
EMPAQUE COLECTIVO
7 | Caracteristicas.

p. Cajas de cartdn u otro material resistente.

g. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

r.  Eltamafio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y répida, no debe funcionar como
sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:

tt. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

uu. Concentracion.

vv. Contenido en unidades.

ww. Numero de lote

xx. Fecha de vencimiento o expiracién.

yy. Condiciones de almacenamiento.

zz.  Numero de Gestion y Contrato.

aaa. Numero de entrega, ejemplo: %.

bbb. Cantidad de cajas que se puede estibar por

tarima

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
k.  Conservar en envases bien cerrados.
|.  Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.
10 | Periodo de Vida util.

No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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item Cédigo 1SSS Descripcion Cantidad
7 8060314 Acido Aminocaproico 250 mg /mL Solucién Inyectable
L 100
Frasco Vial de 20 ml.

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracion del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracion (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direcciéon del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cddigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)
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Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

m) Certificado de inscripcion de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

n) Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
m) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual debera ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

n) Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el
numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido
entre la fecha de emisidn y la periodicidad de las
inspecciones.

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segun lo
detallado en las Especificaciones de Calidad.
4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,
extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:
a. Certificado de registro sanitario.
b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).
c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.
n) Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.
o) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.
ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM
e - .. Especificaciones Técnicas ofrecidas | Informacidn a ser verificada
No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

y garantizadas

por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1

Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:

El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar
documentacién emitida por el fabricante del producto
detallando la informacién pendiente:

uuu. Nombre del Laboratorio que realice el analisis.

vvv. Nombre del Laboratorio Fabricante.

www.Nombre del producto (Genérico o Comercial).

xxx. Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).

yyy. Numero de lote.

zzz. Fecha de fabricacion.

aaaa. Fecha de vencimiento o expiracién.

bbbb. Resultado por prueba y limites aceptables.

cccc.Bibliografia de referencia.

dddd. Firma del analista o responsable del drea de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electrénico.

eeee. Pais de origen o fabricacion del principio
activo.

ffff. Numero de unidades fabricadas.

Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
sera considerada la fecha de vencimiento del lote
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detallado en el mismo.

2 | Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
m. Farmacopea de los Estados Unidos Ultima
edicidén y sus suplementos, o
n. Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicara el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3 | Caracteristicas.
El material del empaque debera ser de calidad
farmacopéica y no debe interactuar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la
férmula y debera garantizar la calidad, estabilidad y
esterilidad hasta su fecha de vencimiento.
Debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
j. Frasco vial preferiblemente de vidrio tipo I,
k.  Con tapdn de material perforable que no
desprenda particulas,
I. Anillo metalico y sello de seguridad.

4 | Rotulacion.

Se rotulara con etiquetas de papel o pléstico
firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e
indeleble en condiciones de manipulacidn normales, en
idioma espafiol.

Debera indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su
denominacidn comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).

g. Numero de lote.

h.  Fecha de vencimiento o expiracion.

i Forma Farmacéutica.

j Via de administracién (se aceptan abreviaturas):
Intravenosa.

k.  Contenido en unidad de dosis.

I.  Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

n) Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a. Numero de Registro Sanitario.

o) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
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a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Cddigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

ww. Cajas de cartdn u otro material resistente.

xx. El tamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

yy. Laimpresion de la caja deberad ser nitida.

zz. Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

aaa. En idioma espafiol.

bbb. Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

ccc. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

ddd. Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Debera indicar como minimo:
eeeee. Nombre Genérico y Nombre Comercial.
fffff. Nombre del principio activo en su denominacion
comun y su concentracion.
ggggg. Via de administracion (se aceptan
abreviaturas): Intravenosa.
hhhhh. Forma Farmacéutica.

kkkkk. Nombre o logotipo del Laboratorio
Fabricante y Pais de fabricacion.

lll. Numero de lote.

mmmmm. Composicion del producto por
unidad de dosis, indicando el principio activo en
su denominaciéon comun y su concentracion.

nnnnn. Fecha de vencimiento o expiracién.

00000. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).

ppppp. Numero de Registro Sanitario.

qgqqqg. Precauciones, contraindicaciones y
advertencias (sino estan incluidas en el inserto).

rrrrr.n. Forma de preparacion (sino estan incluidas en
el inserto).
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sssss. Tiempo de vida util después de preparado
(sino estdn incluidas en el inserto).

ttttt. Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).

uuuuu. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA
SU VENTA".

vvvwy. Codigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacién requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.

EMPAQUE COLECTIVO

7 | Caracteristicas.

s.  Cajas de cartdn u otro material resistente.

t.  Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

u. Eltamafio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y répida, no debe funcionar como
sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:

ccc. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

ddd. Concentracion.

eee. Contenido en unidades.

fff. Nuamero de lote

ggg. Fecha de vencimiento o expiracion.

hhh. Condiciones de almacenamiento.

iii. Numero de Gestién y Contrato.

jii-  Numero de entrega, ejemplo: %.

kkk. Cantidad de cajas que se puede estibar por

tarima

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
m. Conservar en envases bien cerrados.
n. Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.

10 | Periodo de Vida util.
No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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item Cédigo 1SSS Descripcion Cantidad
8 . . . .z N
8170110 Desferroxamina Mesilato 500 mg Po!vo para dilucién .M 1,800
I.V.-S.C. Frasco Vial

NOMBRE DEL ITEM:

Informacion General del Medicamento Ofertado:

Informacion a ser suministrada por
el Proveedor

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

Detalle del Nombre Genérico del medicamento

1
ofertado.

) Concentracion del Principio Activo por unidad de
dosis

3 | Forma farmacéutica del medicamento ofertado.

4 | Via de Administracidn (especificar)
Presentacién del medicamento, especificando la

5 | cantidad en volumen o nimero de unidades
contenida en el empaque primario.

6 | Nombre comercial del producto

7 | Nombrey direccién del laboratorio fabricante.

8 | Pais de origen

9 Nombre y direccién del distribuidor, si no fuera
suministrado directamente por el fabricante

10 Fecha de expiracion impresa en etiqueta original no
en cédigo.(no se aceptaran fotocopias adheridas)

11 | Condiciones de almacenamiento (especificar)

68




Numero de item ofertado:

Informacion a ser
verificada por el Comité
de Evaluacion

Informacion a ser suministrada por

Informacion General del Medicamento Ofertado:
el Proveedor

1 | Certificado de Registro Sanitario.

o) Certificado de inscripcidn de la especialidad
farmacéutica, sus renovaciones y sus
modificaciones.

p) Los productos originarios de paises miembros de la
Unién Aduanera Centroamericana pueden
presentar: Certificado de Reconocimiento de
Registro Sanitario o de inscripcion de la
especialidad farmacéutica.

Los documentos descritos en los literales a) y b), deben
ser emitidos por el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) o Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

2 | Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura.
o) Para medicamentos de FABRICACION NACIONAL
debera presentar:

- Certificado vigente de Buenas Practicas de
Manufactura, por producto o area de
fabricacion. Este documento debe detallar el
porcentaje de cumplimiento de las BPM y su
nota respectiva, la cual deberd ser 70 %
(setenta por ciento) como minimo.

- Este certificado deberd ser extendido por la
Direccién Nacional de Medicamentos o la Junta
de Vigilancia de la Profesién Quimico
Farmacéutica.

p) Para productos de FABRICACION EXTRANJERA
debera adjuntar cualquiera de los siguientes
documentos:

- Certificado de Producto Farmacéutico
extendido por el Organismo Regulador del Pais
de Fabricacién o Exportador que demuestre el
cumplimiento de BPM.

- Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del pais de fabricacion.

- Certificado de Venta Libre que mencione el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de origen o fabricacion.

- Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria
de funcionamiento para establecimientos
fabricantes de Medicamentos o Acta de
Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del
establecimiento evaluado extendido por el
Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
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En el caso de que los documentos mencionados en el

entre la fecha de emisidn y la periodicidad de las
inspecciones.

numeral 2, literal b) no posean fecha de vencimiento, se
tomara como fecha de vencimiento el tiempo establecido

3 | Certificado de Analisis del Producto Terminado segun lo

detallado en las Especificaciones de Calidad.

4 | En el caso que el medicamentos no este registrado en el
CSSP-DNM, presentar uno de los siguientes documentos,

extendidos por el organismo regulador del pais
correspondiente:

a. Certificado de registro sanitario.

b. Certificado de producto farmacéutico (CPF).

de Buenas Practicas de Manufactura.

cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

q) Notificacion de OMS, OPS, UNICEF, UNFPA o
PNUD que certifique que el producto se
encuentra precalificado con status activo.

c. Certificado de Venta Libre (CVL) mas Certificado

p) Certificado de Venta Libre (CVL) que mencione el

ESPECIFICACIONS TECNICAS A SER EVALUADAS POR CADA ITEM

No. Especificaciones Técnicas Solicitadas

Especificaciones Técnicas ofrecidas
y garantizadas

Informacion a ser verificada
por el Comité de Evaluacion

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1 | Contenido para los Certificados de Analisis para
Ofertantes:

El listado siguiente de requisitos es de cumplimiento
obligatorio, si alguno de los requerimientos no esta
consignado en el certificado de analisis puede anexar

detallando la informacién pendiente:
gggg. Nombre del Laboratorio que realice el
andlisis.
hhhh.Nombre del Laboratorio Fabricante.

jjij- Forma farmacéutica, cosmética o forma de
presentacion (cuando aplique).

kkkk. Nimero de lote.

llll.  Fecha de fabricacién.

nnnn.Resultado por prueba y limites aceptables.

0000.Bibliografia de referencia.

pppp. Firma del analista o responsable del area de
calidad. Puede ser sustituida por una firma
emitida por un Sistema electronico.

gqqgq. Pais de origen o fabricacién del principio
activo.

rrrr. Namero de unidades fabricadas.

documentacién emitida por el fabricante del producto

iiii. Nombre del producto (Genérico o Comercial).

mmmm. Fecha de vencimiento o expiracion.
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Para establecer la vigencia del certificado de analisis,
serd considerada la fecha de vencimiento del lote
detallado en el mismo.

2 | Requisitos del ofertante adjudicado.
Debera cumplir con las siguientes especificaciones:
o. Farmacopea de los Estados Unidos ultima
edicién y sus suplementos, o
p. Tres ediciones anteriores a la mas reciente,
siempre y cuando no existan cambios en los
criterios de aceptacion, de lo contrario se
aplicard el criterio de la ultima.

EMPAQUE PRIMARIO.

3 | Caracteristicas.

El material del empaque debera ser de calidad

farmacopéica y no debe interactuar fisica ni

quimicamente con ninguno de los componentes de la

formula y debera garantizar la calidad, estabilidad y

esterilidad hasta su fecha de vencimiento.

Debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
m. Frasco vial preferiblemente de vidrio tipo |,
n. Con tapdn de material perforable que no

desprenda particulas,
0. Anillo metalico y sello de seguridad.

4 | Rotulacion.

Se rotulara con etiquetas de papel o plastico

firmemente adheridas o pirograbado.

La impresion deberd de ser nitida, facilmente legible e

indeleble en condiciones de manipulacién normales, en

idioma espafiol.

Deberd indicar como minimo:

d. Nombre Genérico y Nombre Comercial.

e. Nombre completo del principio activo en su

denominacidn comun y su concentracion.

f.  Nombre o logotipo del laboratorio fabricante
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
Numero de lote.

Fecha de vencimiento o expiracion.

Forma Farmacéutica.

Via de administracidn (se aceptan abreviaturas):

Intravenosa.

k.  Contenido en unidad de dosis.

|.  Pais de fabricacién (cuando no lo rotule el
empaque secundario).

m. Condiciones de almacenamiento (cuando no lo
rotule el empaque secundario).

p) Composicion del producto por unidad de dosis,
indicando el principio activo con su
concentracion (cuando no lo rotule el empaque
secundario).

a.  Numero de Registro Sanitario.

ST T®m
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gq) Tiempo de vida util después de preparado
(cuando no lo rotule el empaque secundario).
a. Forma de preparacion (cuando no lo rotule el
empaque secundario).
b. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA SU
VENTA".
c. Codigo de barra.
No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacidn requerida en el
empaque primario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los
Almacenes del ISSS.
Excepto para:
- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS. PROHIBIDA
SU VENTA".
- Cddigo de barra.

EMPAQUE SECUNDARIO.

5 | Caracteristicas.

eee. Cajas de carton u otro material resistente.

fff. El tamafo del empaque debe ser congruente
con el contenido.

ggg. La impresion de la caja debera ser nitida.

hhh. Facilmente legible e indeleble en condiciones de
manipulacién normales.

iii. Enidioma espafiol.

jji-  Alternativamente se aceptara cajas conteniendo
como maximo 100 unidades.

kkk. Preferiblemente con recursos que los
mantengan fijos.

Ill.  Protegidos individualmente de quebraduras.

6 | Rotulacion.
La rotulacidn deberd ser de un tamafio proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida,
no debe funcionar como sello de seguridad.
Deberd indicar como minimo:
WWWWW, Nombre Genérico y Nombre
Comercial.
xxxxx. Nombre del principio activo en su
denominacidn comun y su concentracion.
yyyyy. Via de administracion (se aceptan
abreviaturas): Intravenosa.
zzzzz. Forma Farmacéutica.
aaaaaa.Numero de unidades que contiene el
empaque (cuando aplique).
bbbbbb. Contenido en unidad de dosis.
ccccce. Nombre o logotipo del Laboratorio
Fabricante y Pais de fabricacién.
dddddd. Numero de lote.
eeeeee. Composicion del producto por
unidad de dosis, indicando el principio activo en
su denominacion comun y su concentracion.
ffffff. Fecha de vencimiento o expiracion.
ggeggg. Condiciones de almacenamiento (sino estan
incluidas en el inserto).
hhhhhh. Numero de Registro Sanitario.
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el inserto).

kkkkkk. Tiempo de vida util después de preparado
(sino estdn incluidas en el inserto).

I Indicar los diluyentes recomendados y cantidad
a emplear (sino estan incluidas en el inserto).

mmmmmm. Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS,
PROHIBIDA SU VENTA".

nnnnnn. Cddigo de Barra.

No se permitiran etiquetas adicionales que
complementen la informacién requerida en el
empaque secundario y sera motivo de rechazo el no
cumplimiento de este requisito al momento de la
entrega en los almacenes del ISSS.
Excepto para:

- Leyenda: "PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA

SU VENTA".
- Cddigo de Barra.
EMPAQUE COLECTIVO
7 | Caracteristicas.

v. Cajas de cartdn u otro material resistente.

w. Con bandas u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad del contenido.

x.  Eltamarfio debe ser congruente con el contenido, y
que resista la estiba (Ver Instructivo de Calificacion
de Documentacién Técnica de Medicamentos).

8 | Rotulacion.

La rotulacidn deberd estar en lugares visibles, ser de un
tamanio proporcional al empaque, que permita la
lectura horizontal y rédpida, no debe funcionar como
sello de seguridad.
Debera indicar como minimo:

lll.  Nombre Genérico y Nombre Comercial.

mmm. Concentracidn.

nnn. Contenido en unidades.

000. Numero de lote

ppp. Fecha de vencimiento o expiracion.

gqq. Condiciones de almacenamiento.

rrr. NUumero de Gestién y Contrato.

sss. Numero de entrega, ejemplo: %.

ttt. Cantidad de cajas que se puede estibar por

tarima

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO.

9 | Condiciones de Almacenamiento.
0. Conservar en envases bien cerrados.
p. Temperatura de 15 a 30°C.
A menos que el fabricante especifique lo contrario.
10 | Periodo de Vida util.

No menor a 18 meses después de recepcionado en las
bodegas del ISSS.
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PLAN DE ENTREGAS

ITEM| CODIGO
ISSS DESCRIPCION CANTIDAD Fecha

Triamcinolona Acetdnido 10 mg/mL Suspension

1 8010505 Inyectable I.A. Frasco Vial 5 mL Protegido de la 5,900.00 05/02/2018
Luz.

2 8040101 Isosorbide D.|n|trf:\to S.rr?g Tableta Sublingual 1,800.00 20/07/2018
Empaque Primario Individual
Nitroglicerina 300 - 600 mcg Tableta Sublingual

3 8040112 Frasco de vidrio por 25. 1,800.00 20/07/2018
Bleomicina (Sulfato) 15 Unidades Polvo para

4 | 8060109 | 1y ign .M. - LV.- S.C. Frasco Vial 420.00 18/01/2018
Leucovorina Calcica [Sindnimos: Acido Folinico

5 8060123 (Sal cdlcica) o Folinato (Célcico)] 15 mg Tableta o 5,100.00 18/01/2018
Capsula Empaque primario individual.

6 8060133 Carmustine ('BCNU) 1.00 mg Polvo Liofilizado Uso 24.00 18/01/2018
I.V. Frasco Vial con Diluyente

7 8060314 Acido Amlnocapr0|c.o 250 mg /mL Solucién 100.00 18/01/2018
Inyectable Frasco Vial de 20 mL

8 8170110 Desferoxamina Mesilato 500 mg polvo para 1,800.00 18/01/2018

dilucion 1.M.-1.V.-S.C. Frasco vial
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FORMULARIO SOLICITADO

"DATOS TECNICOS DE LOS MEDICAMENTOS"

NO ELIMINAR NI AGREGAR COLUMNAS, COMPLETAR UNICAMENTE LOS DATOS DE LOS PRODUCTOS
OFERTADOS, DEBERA ENTREGAR EN CD EL FORMULARIO No 2, AL MOMENTO DE PRESENTAR SU
OFERTA.

PRECIO PRECIO
UNITARIO(TOTAL (NO|

UNIDAD | X UNIDAD
DE DE
MEDIDA | MEDIDA

(NO | INCLUYE VIDA UTIL

CANTIDADES| INCLUYE | IVA): NOMBRE :
R | Do 10 | B [COMPOSICION|PRESENTACION [REQUERIDAS| IVA) POR| PRECIO |MARCA| — DEL | PAROE | DEL
PORISSS | CADA |UNITARIO FABRICANTE| i

NOTAS:

La unidad de medida se refiere a tableta, capsula, gragea, tablecap, ampolla y frasco vial
por precio individual, en el caso de liquidos, cremas o polvos, se refiere a la medida de
frascos, tubos 6 sobres solicitada de acuerdo a cada composicion.
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Seccion 3b: Servicios conexos

Ademas de la Lista de Requisitos del cuadro que antecede, se ruega a los Licitantes tomen nota de los
siguientes requisitos, condiciones y servicios conexos relacionados con el total cumplimiento de los
requisitos
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Condiciones de entrega
[Incoterms (Términos de
Comercio Internacional) 2010]
(por favor, enlacen con lista de
precios)

V DAP - entregado en un punto (lugar de destino convenido)

Los medicamentos deben entregarse en

LUGAR DE ENTREGA: Almacen Central de Medicamentos del ISSS
DIRECCION: Colonia Atlacatl, final pasaje Cipactly, San Salvador,
El Salvador, C. A.

El PNUD tramitarad la franquicia para su importacion y el permiso de
la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

TERMINOS DE PAGO/DOCUMENTACION

Es imperativo que los siguientes procedimientos sean seguidos en forma estricta
para asegurar que que el trdmite logistico de la importacién de esta Orden de
Compra se haga sin inconvenientes y/o demoras ocasionados ya sea por el
proveedor o el PNUD.

a) El proveedor devolverd la Copia de Confirmacién de la orden de compra,
a la oficina del PNUD responsable de la emisiéon de la misma. Esta
devolucién se hara dentro de los 5 dias después de recibida la Orden de
Compra.

b) Al momento del despacho de los bienes, los documentos se enviaran
directamente al PNUD; si los bienes han de ser importados, la
documentacion debera ser entregada al PNUD con, por lo menos, dos
semanas de anticipacion a la llegada de los mismos.

Primer envio (via correo electrénico)

- Primer original del Documento de Embarque (Bill of Lading) o Guia Aerea
(Air Wayhbill).

- Dos copias de la factura comercial con su lista de empaque.

- Certificado de Seguro.

- Certificado de origen, consular/factura legalizada, como sea requerida
por la practica comercial y si fuese aplicable en los casos de embarques
de Naciones Unidas.

- Certificado de Analisis

Segundo envio (via courrier)

- Segundo original del Documento de Embarque (Bill of Lading) o Guia
Aerea (Air Waybill).

- Una copia de la factura comercial con su lista de empaque.

- Una copia del Certificado de Seguro.

- Certificado de Analisis

) Flete pre-pagado

(i) El flete debe ser pagado por el Vendedor.

(ii) Los cargos del flete se mostraran en forma separada en la factura.

(iii) Los documentos de soporte, por ejemplo: facturas originales que cubren
cargos de flete, documentos de embarque, etc., deben ir junto con la
factura.

d) Los documentos de embarque deben de contener lo siguiente:
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Shipper: Nombre completo legal del vendedor de acuerdo

a la oferta.

Consignee: Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo

Direccion: Blvd. Orden de Malta Sur No. 2-8, Santa Elena,

Antiguo Cuscatlan, La Libertad, El Salvador.

e) El seguro contra todo riesgo, incluyendo guerra, huelgas y conmocion
civil, de bodega a bodega, deberd ser preparado por el vendedor y su
costo debera ser anotado en la factura por separado.
ATENCION!

El seguro debe cubrir el valor FOB o valor Ex-works de los bienes + flete

+ diez por ciento (10%).

f) No se aceptaran embarques parciales, a menos sean
especificamente autorizados por el PNUD.
g) Las instrucciones especiales de embarque indicadas en el contrato

constituyen una parte integral del mismo y deben cumplirse

estrictamente. Lo mismo se aplica a las marcas de embarque.

El pago podra hacerse por medio de transferencias bancarias para los vendedores al

recibo de

los documentos listados anteriormente, de acuerdo con

los

procedimientos del PNUD. El pago normalmente se hard en la clase de moneda
especificada por el proveedor.

EI PNUD no emite Cartas de Crédito.

Direccién exacta del lugar de
entrega o instalacion

Los medicamentos deben entregarse en
LUGAR DE ENTREGA: Almacen Central de Medicamentos del ISSS
DIRECCION: Colonia Atlacatl, final pasaje Cipactly, San Salvador,

El Salvador, C. A.

Modo de transporte preferido

V aéreo

V terrestre

O maritimo

O otro

Transportista  preferido  del
PNUD, si procede®

El oferente debera utilizar el transportista de su
confianza que tenga representacion en el pais de destino,
no obstante el licitante que resultare adjudicado podra
consultar al PNUD cual es el agente o transportista con
quien mejor se trabaja por la familiaridad de los
procedimientos y requisitos documentales que se aplican

al PNUD.

% En funcién de los Incoterms (Términos de Comercio Internacional). Esta sugerencia de utilizar un transportista
preferido por el PNUD se hace unicamente por razones de familiaridad con los procedimientos y requisitos

documentales que se aplican al PNUD en el despacho de aduanas.
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Distribucion de los documentos
de embarque (si se utiliza un
transportista)

V proveedor/oferente

Fecha de entrega

De acuerdo al plan de entregas

El despacho de aduana’, si
procede, lo realizard el:

V proveedor/oferente

Inspeccién ex fabrica/previa al
embarque

No aplica

Inspeccidn a la entrega

Se verificara al momento de la entrega y recepcién de los bienes el
cumplimiento de lo indicado en la oferta presentada.

Requisitos de instalacion

No aplica

Requisitos de verificacion

El (ISSS) verificara in situ los bienes recibidos.

Ambito de la formacién en No aplica
materia de  operacion vy

mantenimiento

Encargos No aplica
Requisitos de soporte técnicos No aplca
Condiciones de pago (pago por No aplica

adelantado mdximo de 20% del
precio total, con arreglo a las
politicas del PNUD)

Condiciones para la liberacion
del pago

V Inspeccidn a la llegada a destino establecido como entrega final.

V Aceptacidn por escrito de los medicamentos, basada en el pleno
cumplimiento de los requisitos de la LPI

V Crédito 30 dias después de recibido el suministro

Servicios posventa exigidos

Reemplazo de medicamentos por fechas de vencimiento en
estanteria, dafios durante el transporte y faltantes.

Toda la documentacion,
incluidos catalogos,
instrucciones y manuales
operativos estara escrita en el
siguiente idioma:

V espafiol

7 Relacidnese con los Incoterms que se apliquen.
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Seccidon 4: Formulario de Presentacidon de la Oferta®

(Este documento deberd presentarse en papel de cartas con el encabezamiento
del Licitante. Salvo en los campos que se indican, no se podran introducir
cambios en este modelo.)

[Indiquese: lugar, fechal)

A: [Indiquese: nombre y direccion del/de la coordinador/a del PNUD]

Estimado sefior/Estimada sefiora:

Los abajo firmantes tenemos el placer de dirigirnos a ustedes para ofrecer al PNUD los bienes y
servicios conexos [indiquese el nombre de los bienes y servicios tal como figura en la laL] conforme
a los requisitos que se establecen en la Invitacidn a Licitacion de fecha [especifiquese] De igual
manera, remitimos nuestra propuesta, que incluye la Oferta Técnica y el Calendario de Pagos.

Por la presente declaramos que:

a) toda lainformacién y las afirmaciones realizadas en esta Oferta son verdaderas, y aceptamos
que cualquier malinterpretacién contenida en ella pueda conducir a nuestra descalificacion;

b) no estamos incluidos actualmente en la lista de proveedores suspendidos o retirados de la ONU
u otro tipo de agencia de la ONU, ni estamos asociados con ninguna empresa o individuo que
aparezca en la Lista 1267/1989 del Consejo de Seguridad de la ONU;

c) no estamos en situacién de bancarrota pendiente, o litigios pendientes o ninguna otra accion
legal que pudiera poner en peligro nuestra operacién como empresa en funcionamiento, y

d) no utilizamos ni tenemos previsto emplear a ninguna persona que esté o haya estado empleada
recientemente por la ONU o el PNUD.

Confirmamos que hemos leido y entendido, y por consiguiente aceptamos plenamente la Lista de
Requisitos y Especificaciones Técnicas que describe los deberes y responsabilidades que se requieren de
nosotros en esta lalL, asi como los Términos y Condiciones Generales de Contratacién del PNUD.

Asimismo, manifestamos nuestro compromiso de respetar la presente Oferta durante [periodo de
validez, segun se indica en la Hoja de Datos].

En caso de aceptacidén de nuestra Oferta, nos comprometemos a iniciar los suministros de bienes y la
provision de servicios a mas tardar en la fecha indicada en la Hoja de Datos.

Estamos plenamente conscientes y reconocemos que el PNUD no tiene la obligacién de aceptar esta
Oferta, que nos corresponde a nosotros asumir todos los costos relacionados con su preparacién y

8 No se hard ninguna modificacién ni supresién a este formulario. Cualquier modificacién o supresién puede llevar
al rechazo de la Oferta.
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presentacion, y que en ningun caso sera el PNUD responsable o estara vinculado a dichos costos, con
independencia del desarrollo y resultado de la evaluacion.

Atentamente les saluda,

Firma autorizada [firma completa e iniciales]:
Nombre y cargo del firmante:
Nombre de la empresa:
Informacién de contacto:

[sirvanse sellar esta carta con el sello de su empresa, si lo tuvieren]
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Seccién 5: Documentos que avalan la elegibilidad
y las calificaciones del Licitante

Formulario de informaciones del Licitante®

Fecha: [indiquese la fecha (dia, mes y afio) de presentacion de la Ofertal)
laL n°: [indiquese el numero]

Pagina de paginas

1. Nombre legal del Licitante [indiquese el nombre legal del Licitante]

2. Si se trata de un Joint Venture , nombre legal de cada una de las partes: [indiquese el nombre legal
de cada una de las partes deloint Venture)]

3. Pais o paises actuales o previstos para el registro/operacion: [indiquese el pais de registro actual o
previsto]

4. Ao de registro en dicho lugar: [indiquese el afio de registro del Licitante]

5. Paises donde opera 6. N° de empleados en cada pais | 7. Aflos de operacién en cada
pais

8. Direccidn o direcciones legal(es) de registro/operacion: [indiquese la direccién legal del Licitante en
el pais de registro]

9. Monto y descripcion de los tres (3) contratos mayores realizados durante los ultimos cinco (5) afios

10. Ultima calificacién crediticia (con puntuacién y fuente, si las hay)

11. Breve descripcién de la historia judicial (litigios, arbitrajes, reclamaciones, etc.), con indicacion
de la situacidon actual y los resultados, en los casos ya resueltos.

12. Informacidn sobre el representante autorizado del Licitante

Nombre: [indiquese el nombre del representante autorizado del Licitante]

Direccion: [indiquese la direccion del representante autorizado del Licitante]

Teléfono/Fax: [indiquese los nimeros de teléfono y fax del representante autorizado del Licitante]

Direccion de correo electronico: [indiquese la direccion electronica del representante autorizado del
Licitante]

13. ¢Estd usted incluido en la Lista Consolidada 1267/1989 de las Naciones Unidas? (Si / No)

% El Licitante completara este formulario siguiendo las instrucciones. Ademéas de proporcionar informacion adicional, no se
permitira realizar ninguna modificacion del formulario ni se aceptaran sustituciones.
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14. Se adjuntan copias de los documentos originales siguientes:
] Todos los requisitos documentales que se establecen en la Hoja de Datos

] Si se trata de un Joint Venture/Consorcio, copia del memorando de entendimiento o carta de
intenciones para la creacion de un la JV/consorcio, o registro de JV/consorcio, si lo hay

] Si se trata de una corporacion publica o una entidad controlada o propiedad del Estado,
documentos que establecen la autonomia financiera y legal y el cumplimiento del derecho mercantil.
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Formulario de informaciones sobre socios de un Joint Venture(
si se encuentra registrado)»
Fecha: [indiquese la fecha (dia, mes y afio) de presentacion de la Ofertal)

laL n°: [indiquese el numero]
Pagina de paginas

1. Nombre legal del Licitante [indiquese el nombre legal del Licitante]

2. Nombre legal del asociado al JV: [indiquese el nombre legal de asociado]

3. Pais de registro de lalV: [indiquese el pais de registro de la empresa mixta]

4. Ao de registro: [indiquese el afio de registro del asociado]

5. Paises donde opera 6. N° de empleados en cada pais | 7. Afios de operacion en cada pais

8. Direccidn o direcciones legal(es) de registro/operacion: [indiquese la direccion legal del asociado en el
pais de registro]

9. Valor y descripcién de los tres (3) contratos mayores realizados durante los ultimos cinco (5) afios

10. Ultima calificacién crediticia (si la hay)

11. Breve descripcidn de la historia judicial (litigios, arbitrajes, reclamaciones, etc.), con indicacién de
la situacion actual y los resultados en los casos ya resueltos.

12. Informacidn sobre el representante autorizado del asociado al JV
Nombre: [indiquese el nombre del representante autorizado del asociado aJoint venture]
Direccion: [indiquese la direccion del representante autorizado del asociado aJoint Venture]
Teléfono/Fax: [indiquese el teléfono/fax del representante autorizado del asociado a laJoint Venture]
Direccién de correo electrdnico: [indiquese la direccion electrénica del representante autorizado del
asociado aloint Venture]

14. Se adjuntan copias de los documentos originales siguientes: [mdrquense el cuadro o los
cuadros de los documentos originales que se adjuntan]

] Todos los requisitos documentales que se establecen en la Hoja de Datos
[ Articulos de la incorporacién o Registro de la empresa citada en el punto 2 supra.

[ cuando se trate de una entidad de propiedad publica, los documentos que establecen su
autonomia financiera y legal y sujecion al Derecho Comercial.

10 g Licitante completara este formulario siguiendo las instrucciones. Ademas de proporcionar informacion adicional, no se
permitira realizar ninguna modificacion del formulario ni se aceptaran sustituciones.
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Seccidn 6: Formulario de Oferta Técnicall

INDIQUESE EL TITULO DE LA INVITACION A LICITAR

Nombre de la empresa u organizacion
licitantes:

Pais de registro:

Nombre de la persona de contacto para
esta Oferta:

Direccion:

Teléfono / Fax:

Correo electroénico:

SECCION 1: EXPERIENCIA DE LA EMPRESA U ORGANIZACION

En esta Seccion se debe explicar, en su totalidad, los recursos del Licitante en términos de personal
e instalaciones necesarias para la realizacion de este encargo.

1.1. Breve descripcidn del Licitante como entidad: Proporcionen una breve descripciéon de la
empresa u organizacion que presenta la Oferta, sus mandatos legales y actividades de
negocios autorizadas, el afio y el pais de constitucidn, los tipos de actividades llevadas a cabo,
el presupuesto anual aproximado, etc. Incluyan referencias a su buena reputacién o cualquier
antecedente de litigios / arbitrajes en que haya estado implicada la empresa u organizaciéon y
gue pudiera afectar negativamente o tener repercusion en la ejecucion de los servicios, con
indicacidn de la situacién o el resultado de este litigio / arbitraje.

1.2. : Proporcionen el ultimo informe financiero auditado (declaracién de ingresos y balance),
describa la capacidad financiera (liquidez, lineas de créditos standby, etc) del licitante para
contratar. . Incluyan cualquier indicacién de la calificacién de crédito, calificacion de la
industria, etc.

1.3. Trayectoria y experiencias: Proporcionen la siguiente informacidn relativa a la experiencia
empresarial en los ultimos cinco (5) afios, que tenga relacién o sea relevante para las
exigencias del presente Contrato.

Cliente | Valordel | Periodo | Tiposde Situacion o Referencias de
Nombre contrato | de actividades fecha de contacto
del actividad | realizadas terminaciéon | (nombre,
proyecto teléfono, correo

electronico)

11 | as Ofertas Técnicas que no sean presentadas en este formato podrdn ser rechazadas.
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SECTION 2 - AMBITO DEL SUMINISTRO, ESPECIFICACIONES TECNICAS Y SERVICIOS CONEXOS

En esta Seccion se debe demostrar la aceptabilidad del Licitante ante las especificaciones
identificando los componentes especificos propuestos, abordando los requisitos, segun se
especifique, punto por punto; proporcionando una descripcion detalla de las caracteristicas de
ejecucion esenciales propuestas; y demostrando de qué modo esta Oferta prevé cumplir con las
especificaciones o superarlas.

2.1 Ambito del suministro: Rogamos proporcionen una descripcién detallada de los bienes a
suministrar, indicando claramente la forma en que cumplen con las especificaciones técnicas
establecidas en esta laL (véase cuatro); y describan de qué modo suministrara la
organizacién/empresa los bienes y servicios conexos, teniendo en cuenta la adecuacion a las
condiciones locales y el medio ambiente del proyecto.

N2 de | Descripcion/espec | Fuente/fabri | Pais de | Cantid | Certif. de calidad/licencia
articulo | ificacidn de bienes | cante origen ad de exportacion, etc.
(indiquese lo que proceda
y si se adjunta)

Se podria afiadir a esta seccion un documento de apoyo con detalles completos

2.2 Mecanismos de garantia de calidad técnica: La Oferta también incluird detalles de los
mecanismos internos del Licitante en materia de revisién técnica y garantia de calidad, todos los
certificados de calidad correspondientes, licencias de exportacién y otros documentos que
atestiglien la superioridad de la calidad de los productos y tecnologias que serdn suministrados.

2.3 Informes y monitoreo: Sirvanse proporcionar una breve descripcion de los mecanismos
propuestos en este proyecto destinados a informar al PNUD vy sus socios, incluyendo un calendario
de informes.

2.4 Subcontratacidn: Expliquen si prevén subcontratar algin trabajo, a quién, qué porcentaje de la
obra, larazén de ser de la subcontratacidon y las funciones de los subcontratistas propuestos. Se debe
prestar especial atencién a proporcionar una descripcidn clara de la funcidn de cada entidad y cémo
cada uno va a funcionar como un equipo. N/A

2.5 Riesgos y medidas de mitigacidn: Sirvanse describir los riesgos potenciales para la
implementacion de este proyecto que puedan afectar el logro de los resultados esperados y su
terminacion oportuna, asi como su calidad. Describir las medidas que se pondran en marcha para
mitigar estos riesgos.

2.6 Plazos para la Implementacién: El Licitante debera presentar un diagrama de Subsidio o
calendario del proyecto en el que se indicara la secuencia detallada de las actividades que se llevardn
a cabo y sus plazos correspondientes.

2.7. Asociaciones (opcional): Expliquen las asociaciones con organizaciones locales, internacionales
o de otro tipo que se hayan previsto para la ejecucion del proyecto. Se debe prestar especial atencion
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a proporcionar una imagen clara de la funcién de cada entidad y cdmo cada uno va a funcionar como
un equipo. Se ruega el envio de las cartas de compromiso de los socios asi como indicaciones de si
algunos o todos han trabajado conjuntamente en otros proyectos anteriores. N/A

2.8. Estrategia de lucha contra la corrupcién (opcional): Definan la estrategia de lucha contra la
corrupcién que se aplicara a este proyecto para prevenir el uso indebido de los fondos; describan
asimismo los controles financieros que se instauraran.

2.9 Declaracién de divulgacién total: Con ella se pretende conocer cualquier posible conflicto, de
acuerdo con la definicidn de "Conflicto" que se hace en la Seccidn 4 de este documento, si procede.

2.10 Otros: Otros comentarios o informaciones sobre la Oferta y su ejecucidn.
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SECTION 3: PERSONAL

3.1 Estructura de gestidn: Describan el enfoque de gestidn global en relacién con la planificacién ye
implementacién del contrato. Incluyan un organigrama de la gestion del contrato, si se les adjudica.

3.2 Cuadro horario del personal: Sirvanse proporcionar una hoja de calculo que muestre las
actividades de cada miembro del personal y el tiempo asignado para su participacion. Dada la
importancia critica de la preparacién del personal para el éxito del Contrato, el PNUD no permitira
realizar sustituciones de personal cuyas calificaciones hayan sido examinadas y aprobadas durante el
proceso de licitacidn. (Si la sustitucidn de dicho personal es inevitable, el o los reemplazantes estaran
sujetos a la aprobacién del PNUD. No podra derivarse ningiin aumento de costos como resultado de
una sustitucién) N/A

3.3 Calificaciones del personal clave: Sirvanse proporcionar curriculos del personal clave (jefe de
equipo, personal directivo y empleados disponible en la ejecucién de este proyecto. Los curriculos
deben demostrar las calificaciones en dmbitos relevantes para el Contrato. Rogamos utilicen el
siguiente formulario: N/A

Nombre:

Cargo en relacion con este Contrato:

Nacionalidad:

Informacion de contacto:

Paises en los que ha adquirido su
experiencia de trabajo:

Conocimientos lingiiisticos:

Calificaciones educativas y otras:

Resumen de experiencia: Destdquese la experiencia en la region y en proyectos similares.

Periodo: De-A Nombre de la actividad / proyecto | Nombre del empleo y las
/ organizacién de financiacion, si | actividades desarrolladas /
procede: descripcion de la funcion

desarrollada:

p.€j. junio 2004-enero 2005

Etc.
Etc.
Referencias (min. 3): Nombre
Cargo
Organizacion
Informacion de contacto — Direccion; teléfono; Correo electrdnico;
etc.

Declaracion:

Por la presente, confirmo mi intencidn de servir en el puesto indicado, asi como mi disponibilidad
actual para servir durante el periodo del contrato propuesto. También entiendo que cualquier
declaracion intencionalmente falsa de los datos descritos anteriormente puede conducir a mi
inhabilitacion, antes de mi entrada en funciones o durante las mismas.

Firma del Jefe de Equipo/Miembro designado Fecha firmado
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Seccion 7: Formulario de Oferta Financiera

El Licitante esta obligado a presentar su Oferta Financiera segun se indica en las Instrucciones a los

Licitantes.

La Oferta Financiera deberd ofrecer un desglose detallado de precios unitarios a precios en lote sobre
los costos de todos los bienes y servicios relacionados que se proporcionaran,s. Rogamos proporcionen
cifras separadas para cada grupo o categoria funcional.

Las estimaciones de articulos de costo reembolsable, como gastos de viaje y gastos de bolsillo, deberan
figurar por separado.

Se sugiere la utilizacién del formulario que se muestra en a continuacidn se ofrecen como guia para la

preparacion de la Oferta Financiera. El formulario incluye gastos especificos que podran o no ser
exigidos o aplicables, pero que se utilizan a modo de ejemplo.

A. Desglose de costos por medicamento*
LISTADO 1
PRECIO PRECIO MARCA | NOMBRE | PAIS DE VIDA
UNITARI TOTAL DEL FABRICA | UTIL DEL
0 (NO (NO FABRICA | CION | FABRICA
5 TOTAL INCLUYE | INCLUYE NTE NTE (EN
.| GODICO | \omBrRE | composic | PReseN | . PE MY, V) MIESIES)
N MEDICA GENERICO ON TACION COMPRA POR PRECIO
MENTO (UNIDAD CADA UNITARI
ES) UNIDAD OoX
DE UNIDAD
MEDIDA DE
MEDIDA

*Este desglose serd la base de los tramos de pago

12 no podrd realizarse ninguna supresion o modificacion en este formulario. Toda supresion o modificacion puede
conducir al rechazo de la Oferta.
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B. Desglose de costos por componente

Los Licitantes deberan presentar el desglose de costos de los precios indicados supra para cada
entregable basandose en el formulario que se adjunta a continuacién. EIl PNUD utilizard el desglose de
costos a efectos de evaluar la adecuacién de los precios, asi como para calcular los precios en caso de
gue ambas partes hayan acordado afiadir nuevos objetivos o servicios.

Descripcion (a) Pais de (b) (c)=(a)x(b) (c)+(d)
Cantidad origen Precio Costo total de Precio total
unitario los bienes

11l. Otros costos conexos

PRECIO TOTAL
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Seccion 8: FORMULARIO DE GARANTIA DE LA OFERTA

(Este documento se finalizara utilizando el encabezamiento oficial del banco, afianzadora,
aseguradora emisor.
Excepto en los campos indicados, no podrdn introducirse cambios a este formulario)

A: PNUD
[indicar la informacion de contacto que figura en la Hoja de Datos]

POR CUANTO [nombre y direccion del Contratista] (en lo sucesivo denominado "el Licitante") ha
presentado una Oferta al PNUD en fecha ... para el suministro de bienes y la ejecucidn de servicios
correspondiente a la Invitacidn a Licitar [indiquese el titulo de la laL] (en lo sucesivo denominado "la
Oferta");

Y POR CUANTO han estipulado ustedes que el Licitante proporcione una Garantia Bancaria de un banco
reconocido por la suma especificada en la laL como garantia en el caso de que el Licitante:

a) no llegue a firmar el contrato después de la adjudicacion de éste por el PNUD;

b) retire su Oferta después de la fecha de apertura de las Ofertas;

¢) no cumpla con las modificaciones de requisitos del PNUD, segun se indica en la Seccidn F.3 de la laL;
d) no aporte la Garantia de Ejecucion, los seguros o los restantes documentos que el PNUD pueda exigir
como condicién para la efectividad del contrato;

Y POR CUANTO hemos acordado otorgarle al Licitante esta Garantia Bancaria;

POR LO TANTO afirmamos por la presente que somos Garante y Responsable ante ustedes, en nombre
del Licitante, hasta un total de [monto de la Garantia] [en letras y cifras], que constituye la suma
pagadera en los tipos y proporciones de monedas en que se pague la Oferta, que nos comprometemos a
pagar a ustedes contra su primera solicitud por escrito y sin argumentaciones ni objeciones de ningun
tipo la suma o sumas dentro de los limites de [monto de la garantia arriba indicado] sin necesidad de
gue se prueben o acrediten los motivos o las razones de su demanda, en la suma especificada por la
misma.

Esta garantia sera valida hasta una fecha a 30 dias desde la fecha de expedicién por el PNUD de un
certificado de plena aceptacion de todos los bienes y de un desempenio satisfactorio/ finalizacién de

todos los servicios por el Licitante.

FIRMA Y SELLO DEL BANCO PROVEEDOR DE LA GARANTIA
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Seccién 9: FORMULARIO DE GARANTIA DE EJECUCION®3
(Este documento se finalizara utilizando el encabezamiento oficial del banco,
afianzadora o aseguradora emisor.
Excepto en los campos indicados, no podran introducirse cambios a este formulario)

A: PNUD
[indicar la informacidn de contacto que figura en la Hoja de Datos]

POR CUANTO [nombre y direccion del Contratista] (en lo sucesivo denominado "el Contratista") ha
aceptado, en cumplimiento del Contrato n? ... de fecha ..., suministrar los bienes y ejecutar los servicios
correspondientes ... ...... (en adelante "el Contrato");

Y POR CUANTO ha sido estipulado por ustedes en dicho Contrato que el Contratista proveerd una
Garantia Bancaria de un banco reconocido por la suma especificada en él como garantia del
cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al Contrato;

Y POR CUANTO hemos acordado conceder al Contratista dicha Garantia Bancaria;

POR LO TANTO afirmamos por la presente que somos el Garante y Responsable ante ustedes, en
nombre del Contratista, hasta un total de [monto de la garantia] [en letras y cifras], que constituye la
suma pagadera, en los tipos y proporciones de monedas en que se pague el precio del Contrato, y que
nos comprometemos a pagar contra su primera solicitud por escrito y sin argumentaciones ni objeciones
cualquier suma o sumas dentro de los limites de [monto de la garantia arriba indicado] sin necesidad de
que se prueben o acrediten los motivos o las razones de su demanda, en la suma especificada en la
misma.

Esta garantia sera valida hasta una fecha a 30 dias desde la fecha de expedicion por el PNUD de un
certificado de desempefio satisfactorio y la finalizacion completa de servicios por el Contratista.

FIRMA Y SELLO DEL BANCO PROVEEDOR DE LA GARANTIA

13 Sj en la laL se requiere la presentacion de una garantia de ejecucion como condicion para la firma y efectividad del Contrato,
la garantia de ejecucion que emita el banco del Licitante se ajustara al contenido de este formulario.
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Seccidén 10: Formulario de Garantia de Pago por Adelantado®(NO
APLICA)

(Este documento se finalizara utilizando el encabezamiento oficial del banco emisor.
Excepto en los campos indicados, no podrdn introducirse cambios a este formulario)

[Nombre del banco y direccion de la sucursal u oficina emisora]

Beneficiario: [Nombre y direccion del PNUD]
Fecha:
GARANTIA DE PAGO POR ADELANTADO NO.:

Se nos ha informado que [nombre de la Empresa] (en adelante denominado “el Contratista”) ha
celebrado el Contrato no. [numero de referencia del contrato] de fecha [indiquese la fecha] con ustedes
para el suministro de [breve descripcion de los servicios] (en lo sucesivo denominado “el Contrato”).

Por otra parte, entendemos que, de acuerdo con las condiciones del contrato, se habra de realizar un
pago anticipado por la suma de [monto en letras] ([monto en cifras]) contra una Garantia de Pago por
Adelantado.

A peticién del Contratista, nosotros [nombre del banco] por la presente nos comprometemos con
caracter irrevocable a pagarles a ustedes cualquier suma o sumas que no excedan en total de la cantidad
de [[monto de la garantia] [en letras y cifras])* a la recepcidn por nuestra parte de su primera demanda
por escrito acompafnada de una declaracién escrita que indique que el Contratista ha incumplido sus
obligaciones en virtud del Contrato por cuanto el Contratista ha utilizado el anticipo para otros fines
diferentes de la prestacién de los servicios y entrega de bienes que estipula el Contrato.

Es condicién para cualquier reclamo y pago con arreglo a esta Garantia que el pago por adelantado a
gue se hace referencia mas arriba haya sido recibido por el Contratista en su cuenta nimero

de [nombre y direccion del Banco].
El importe maximo de esta garantia serd reducido progresivamente en funcidn del importe del anticipo
reembolsado por el Contratista, tal como se indique en las copias certificadas de los estados de cuenta
mensuales que se nos presenten. Esta garantia expirard, a mas tardar, a nuestra recepcion del
certificado de pago mensual que indique que los Consultores han procedido a la devolucidn total del
importe del anticipo, o el dia __de de ___, lo que ocurra primero. Consecuentemente,
cualquier solicitud de pago con arreglo a esta Garantia debera ser recibida por nosotros en esta oficina
en o antes de la fecha citada.

Esta garantia esta sujeta a las Reglas uniformes de la CCl relativas a las garantias a primer requerimiento
(ICC Uniform Rules for Demand Guarantees). (Folleto n2 458).

[firma(s)]

Nota: Las indicaciones que figuran en cursiva tienen solamente cardcter indicativo, y tienen por objeto

14 Esta Garantia serd exigible cuando el Contratista exija un pago por adelantado superior al 20% del monto total del Contrato,
o si el monto absoluto del pago por anticipado excede los 30.000 délares EE.UU., o equivalente si el precio de la Oferta esta
establecido en otra moneda, para lo cual se utilizard el tipo de cambio establecido en la Hoja de Datos. El bando del Contratista
extendera esta Garantia utilizando el contenido de este modelo.

15 El banco que extienda la Garantia establecera una cantidad que represente el monto total del pago por adelantado,
denominada en cualquier moneda en que se especifique en el Contrato que se ha realizado el pago por adelantado.
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ayudar a la preparacion de este formulario; seran suprimidas del la Oferta final.

Seccion 11: Orden de Compra

TERMINOSY CONDICIONES GENERALES

1. ACEPTACION DE LA ORDEN DE COMPRA

Esta Orden de Compra sélo podra ser aceptada una vez que el Proveedor haya firmado y devuelto
una copia como acuse de recibo, o tras la entrega oportuna de las mercancias de conformidad
con los términos de esta Orden de Compra, segun se especifica aqui. La aceptacién de esta Orden
de Compra constituird un contrato entre las Partes en virtud del cual los derechos y obligaciones
de las Partes se regirdn exclusivamente por los términos y condiciones de la presente Orden de
Compra, incluyendo las presentes Condiciones Generales. Ninguna clausula adicional o
incompatible que propusiere el Proveedor obligara al PNUD, salvo que dé su acuerdo por escrito
un funcionario debidamente autorizado del PNUD.

2. PAGO

2.1

2.2

2.3

2.4

El PNUD deberd, en cumplimiento de las condiciones de entrega y salvo disposicidon en
contra en la presente Orden de Compra, efectuar el pago en los 30 dias siguientes a la
recepcion de la factura del Proveedor por los bienes y copias de los documentos de
embarque especificados en la presente Orden de Compra.

El pago de la factura mencionada supra reflejard cualquier descuento indicado en las
condiciones de pago de la presente Orden de Compra, siempre y cuando el pago se efectie
en el plazo estipulado en dichas condiciones.

Salvo que fuera autorizado por el PNUD, el Proveedor deberd presentar una factura en
relacidn con la presente Orden de Compra y en dicha factura se consignara el numero de
identificacidon de la citada Orden.

Los precios indicados en esta Orden de Compra no podran aumentarse, salvo acuerdo
expreso y por escrito del PNUD.

3 EXENCION TRIBUTARIA

3.1

3.2.

El Articulo 7 de la Convencidn sobre Privilegios e Inmunidades de las Naciones Unidas
dispone, entre otras cosas, que las Naciones Unidas, incluidos sus érganos subsidiarios,
quedardn exentas del pago de todo tipo de impuestos directos, salvo las tasas por servicios
publicos; ademas, se exime a las Naciones Unidas de pagar derechos aduaneros e impuestos
similares en relacién con los articulos importados o exportados de uso oficial. Si alguna
autoridad gubernamental se negase a reconocer la exencién impositiva de las Naciones
Unidas en relacidn con dichos impuestos, derechos o gravamenes, el Proveedor consultara
de inmediato al PNUD a fin de determinar un procedimiento que resulte aceptable para
ambas partes.

De igual modo, el Proveedor autoriza al PNUD a deducir de la facturacién del Proveedor
cualquier monto en concepto de dichos impuestos, derechos o gravamenes, salvo que el
Proveedor haya consultado al PNUD antes de abonarlos y que el PNUD, en cada caso, haya
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autorizado especificamente al Proveedor el pago de los impuestos, derechos o gravamenes
en cuestion, bajo protesto. En este caso, el Proveedor entregara al PNUD los comprobantes
por escrito de que el pago de los impuestos, derechos o gravdmenes se haya realizado y
haya sido debidamente autorizado.

RIESGO DE PERDIDA

El riesgo de pérdida, dafio o destruccion de los bienes se regird de conformidad con Incoterms
2010, a menos que haya sido acordado lo contrario por las Partes en la parte frontal de esta Orden
de Compra.

LICENCIAS DE EXPORTACION

Con independencia del Incoterm 2010 que se utilice en esta Orden de Compra, el Proveedor
obtendra todas las licencias de exportacién que requieran los bienes.

BUEN ESTADO DE LOS BIENES Y SU EMBALAJE

El Proveedor garantizara que los bienes, incluido su embalaje, cumplen con las especificaciones
establecidas en la presente Orden de Compra y que aptos para los fines a que suelen destinarse
dichos bienes y para los fines que el PNUD comunicd expresamente al Proveedor, y que estan
libres de defectos de materiales y fabricaciéon. El Proveedor garantizard también que las
mercancias estén envasadas o embaladas adecuadamente para proteger los bienes.

INSPECCION

7.1 EIPNUD dispondra de un plazo razonable después de la entrega de la mercancia para
inspeccionarla y rechazar y rehusar su aceptacién si no cumplen con lo indicado en la
presente Orden de Compra, el pago de los bienes de conformidad con la presente Orden
de Compra no se considerard una aceptacién de la mercancia.

7.2 Lainspeccién anterior al embarque no exonerard al Proveedor de ninguna de sus
obligaciones contractuales.

VIOLACION DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

El Proveedor garantiza que el uso o suministro por el PNUD de la mercancia vendida en virtud de
la presente orden de compra no viola ninguna patente, disefio, nombre comercial o marca
registrada. Ademas, el Proveedor, de conformidad con esta garantia, indemnizara, defenderd y
mantendrd al PNUD y a las Naciones Unidas a salvo de cualquier accién o reclamo interpuesto
contra el PNUD o las Naciones Unidas relativa a una supuesta infraccién de patente, disefio,
nombre comercial o marca en relacidn con los productos vendidos bajo esta Orden de Compra.

DERECHOS DEL PNUD

En caso de incumplimiento por parte del proveedor de sus obligaciones en virtud de los términos
y condiciones de esta Orden de Compra, incluyendo pero no limitado a laimposibilidad de obtener
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10.

11.

12,

13.

14.

las licencias de exportacion necesarias o de hacer entrega de todo o parte de los bienes en la
fecha o fechas de entrega acordada, el PNUD podrd, después de dar al Proveedor un aviso
razonable para que cumpla su obligacion y sin perjuicio de cualesquiera otros derechos o recursos,
ejercer uno o mas de los siguientes derechos:

9.1 Adquirir la totalidad o parte de los productos de otros proveedores, en cuyo caso el PNUD
podra exigir al proveedor la responsabilidad por cualquier aumento de los costos en que
hubiese incurrido.

9.2 Negarse a aceptar la entrega de todos o parte de los bienes.

9.3 Rescindir la presente Orden de Compra sin responsabilidad alguna por los gastos de
rescision u otra responsabilidad de cualquier tipo del PNUD.

RETRASO EN LA ENTREGA

Sin perjuicio de cualesquiera otros derechos u obligaciones de las partes que constan en el
presente, si el Proveedor no pudiera entregar los bienes en la(s) fecha(s) de entrega(s) prevista(s)
en esta Orden de Compra, el Proveedor, (i) consultara inmediatamente al PNUD para establecer
los medios mas rapidos para suministrar la mercancia, y (ii) utilizard un medio rapido de entrega,
a su costa (a menos que el retraso se deba a un caso de fuerza mayor), si asi lo solicita
razonablemente el PNUD.

CESION Y QUIEBRA

11.1  El Proveedor no podra, excepto después de haber obtenido el consentimiento por escrito
del PNUD, ceder, transferir, dar en prenda o disponer de otro modo de la presente Orden
de Compra, o parte de ella, o cualquiera de los derechos u obligaciones del Proveedor en
virtud de la presente Orden de Compra.

11.2  Si el Proveedor cayera en insolvencia o perdiera el control de la empresa por causa de
insolvencia, el PNUD podrd, sin perjuicio de cualesquiera otros derechos o recursos,
rescindir inmediatamente la presente Orden de Compra emplazando al Proveedor
mediante aviso escrito de terminacion.

UTILIZACION DEL NOMBRE O, EMBLEMA DEL PNUD O DE LAS NACIONES UNIDAS

El Contratista no utilizara en modo alguno el nombre, el emblema o el sello oficial del PNUD o de las
Naciones Unidas con ninguna finalidad.

PROHIBICION DE PUBLICIDAD

El Proveedor no anunciara ni hara publico el hecho de que es un proveedor del PNUD, sin contar
antes con la autorizacidn especifica del PNUD en cada caso.

TRABAJO INFANTIL

El Proveedor declara y garantiza que ni él mismo ni ninguno de sus filiales realiza practicas que
violen los derechos establecidos en la Convencién sobre los Derechos del Nifio, en particular el
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15.

16.0

17.

Articulo 32 de la misma que, entre otras cosas, requiere que se proteja a los menores del
desempeiio de trabajos peligrosos que entorpezcan su educacidon o sean nocivos para su salud o
para su desarrollo fisico, mental, espiritual, moral o social.

Cualquier violacion de esta declaracion y estas garantias autorizara al PNUD a rescindir la presente
Orden de Compra de inmediato, mediante la debida notificacion al proveedor y sin
responsabilidad alguna para el PNUD por costos de rescisién u otro tipo de responsabilidad.

MINAS

El Proveedor declara y garantiza que ni él mismo ni ninguna de sus filiales se encuentran activa 'y
directamente comprometidos en actividades de patente, desarrollo, ensamblado, produccion,
comercializacion o fabricacion de minas, o en actividades conexas relacionadas con los
componentes utilizados en la fabricacion de minas. El término “minas” se refiere a aquellos
dispositivos definidos en el Articulo 2, Parrafos 1, 4 y 5 del Protocolo Il anexo a la Convencién de
1980 sobre Armas Convencionales Excesivamente Nocivas o de Efectos Indiscriminados.

Cualquier violacion de esta declaracién o garantias autorizara al PNUD a rescindir el presente
Contrato en forma inmediata, mediante la debida notificacion al Proveedor, sin que esto implique
responsabilidad alguna por los gastos de rescisién o cualquier otra responsabilidad para el PNUD.

RESOLUCION DE CONFLICTOS

16.1 Resolucion de mutuo acuerdo : Las Partes realizaran todos los esfuerzos posibles para
resolver de mutuo acuerdo cualquier conflicto, controversia o reclamo que surgiese en
relacién con la presente Orden de Compra o con algin incumplimiento, rescisién o
invalidez relacionados con éste. En caso de que las Partes desearan buscar una solucién
de mutuo acuerdo mediante un proceso de conciliacidn, éste tendrd lugar con arreglo a
las Reglas de Conciliaciéon de la Comisidon de las Naciones Unidas para el Derecho
Mercantil Internacional (CNUDMI) vigentes en ese momento, o con arreglo a cualquier
otro procedimiento que puedan acordar las Partes.

16.2  Arbitraje: Si el conflicto, controversia o reclamo que pudiera surgir entre las Partes en
relacién con esta Orden de Compra, o con su incumplimiento, rescision o invalidez no, se
resolviera de mutuo acuerdo con arreglo a lo estipulado en el Articulo 16.1 supra dentro de
los sesenta (60) dias a partir de la recepcidn por una de las Partes de la solicitud de resolucién
de mutuo acuerdo de la otra Parte , dicha disputa, controversia o reclamo podra ser
sometida por cualquiera de las Partes a un proceso de arbitraje segin el Reglamento de
Arbitraje de la CNUDMI vigente en ese momento, incluidas sus disposiciones sobre las leyes
aplicables. El tribunal arbitral no tendrd autoridad para imponer sanciones punitivas. Las
Partes estaran vinculadas por el fallo del tribunal arbitral resultante del citado proceso de
arbitraje, a modo de resolucién final de toda controversia, reclamo o disputa.

PRIVILEGIOS E INMUNIDADES

Nada de lo estipulado en estos Términos y Condiciones Generales o en esta Orden de Compra se
considerara como renuncia a los privilegios e inmunidades de las Naciones Unidas, incluidos sus
drganos subsidiarios.
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18.

19.

20.

EXPLOTACION SEXUAL

18.1 El Contratista debera tomar todas las medidas necesarias para impedir la explotacién o el
abuso sexual de cualquier persona por parte del Contratista, de sus empleados o de
cualquier otra persona que pueda ser contratada por el Contratista para prestar cualquier
servicio en virtud del presente Contrato. Para estos efectos, todo intercambio sexual con
cualquier persona menor de dieciocho afios, con independencia de cualesquiera leyes
relativas al consentimiento, constituird un caso de explotacién y abuso sexual de dicha
persona. Ademas, el Contratista se abstendrd, y tomara todas las medidas adecuadas para
prohibirle lo hagan sus empleados u otras personas contratadas por él, intercambien
dinero, bienes, servicios, ofertas de empleo u otros articulos de valor por favores o
actividades sexuales, o entablar relaciones sexuales que constituyan una explotacién o
degradaciéon de cualquier persona. El Contratista reconoce y acuerda que estas
disposiciones del presente Contrato constituyen una condicién esencial del mismo, y que
cualquier incumplimiento de esta representacidn y garantia autorizard al PNUD a rescindir
el Contrato de inmediato mediante notificacidn al Contratista, sin obligacién alguna relativa
a gastos de rescisidén o responsabilidad de ningun otro tipo.

18.2 El PNUD no aplicard la norma que antecede relativa a la edad en ningun caso en que el
personal del Contratista o cualquier otra persona contratada por éste para prestar cualquier
servicio en virtud del presente Contrato esté casado(a) con la persona menor de dieciocho
afios con quien haya mantenido dicho intercambio sexual y cuyo matrimonio sea
reconocido como vdlido ante la ley del pais de ciudadania de las personas involucradas
contratadas por el Contratista o de cualquier otra persona que pueda contratar el
Contratista para realizar alguno de los servicios que incluye este Contrato.

LOS FUNCIONARIOS NO SE BENEFICIARAN

El Contratista garantizara que ningun funcionario del PNUD o de las Naciones Unidas haya recibido
o0 vaya a recibir beneficio alguno, directo o indirecto, como resultado del presente Contrato o de
su adjudicacidn. El Contratista tendra presente que la violacidn de esta disposicidn constituye un
incumplimiento de una clausula esencial del presente Contrato.

FACULTAD PARA INTRODUCIR MODIFICACIONES

Con arreglo al Reglamento Financiero y a las normas del PNUD, Unicamente el Funcionario
Autorizado del PNUD posee la autoridad para aceptar en nombre del PNUD cualquier
modificacion o cambio del presente Contrato, o renunciar a cualquiera de sus disposiciones o a
cualquier relacién contractual adicional de cualquier tipo con el Contratista. Del mismo modo,
ninguna modificacién o cambio introducidos en el presente Contrato tendrd validez y serd
aplicable contra el PNUD, a menos que se incluya en una enmienda al presente Contrato
debidamente firmada por el Funcionario Autorizado del PNUD y por el Contratista.
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