R.M. No. 1647 de 17 de Nov. de 2011

Estado Plurinacional de Bolivia
Ministerio de Salud y Deportes

MODELO

DOCUMENTO BASE DE SELECCION DE PROVEEDORES Y PRECIOS PARA LOS
PRODUCTOS CONTEMPLADOS EN LA LISTA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES (LINAME) Y LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESENCIALES

LICITACION PUBLICA PARA SELECCION DE PROVEEDORES Y PRECIOS
PARA TODOS LOS PRODUCTOS CONTEMPLADOS EN LA LISTA NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES (LINAME) Y
LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESENCIALES

(Ref. Decreto Supremo No. 1008 y su Reglamento)

(Cdédigo CUCE )
(Numero de convocatoria)

(Lugar y fecha)




SECCION |
INSTRUCCIONES A LOS PROPONENTES

A. INTRODUCCION

NORMATIVA APLICABLE AL PROCESO DE CONTRATACION

El proceso de Seleccion de Proveedores y Precio para los productos contemplados en la Lista
Nacional de Medicamentos Esenciales (LINAME) y Lista de Dispositivos Médicos Esenciales, se
rige por el Decreto Supremo N° 1008, de 12 de octubre de 2011, su Reglamento, la Ley N°
1737 Politica Nacional de Medicamentos, Decreto Supremo N° 25235 Reglamento a la Ley
Politica Nacional del Medicamentos, Decreto Supremo N° 26873 Sistema Nacional Unico de
Suministros (SNUS) y el presente Documento Base de Seleccion (DBS).

PRESENTACION Y OBJETO.

2.1 EL MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES, en adelante denominado “CONVOCANTE”,
en el marco del Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamento, a través de esta
Convocatoria a Licitacion Publica Nacional, invita a las empresas legalmente establecidas a
presentar propuestas, de acuerdo al presente Documento Base de Seleccion.

2.2 El objeto de esta Licitacidon Publica es la Seleccion de Proveedores y Precios para cada uno
de los productos contemplados en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales — LINAME
y Lista de Dispositivos Médicos Esenciales necesarios para la atencidon de las prestaciones
de salud, a nivel nacional.

DOMICILIO. El “CONVOCANTE”, fija su domicilio en la siguiente direccién:

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES Plaza Sucre (Plaza del Estudiante) S/N
Direccion General de Seguros de Salud

Direccién: Calle Capitan Ravelo No. 2199

Horario de trabajo: de 8:30 a 12:30 y de 14:30 a 18:30

Teléfono: (591) 2 -490554

Fax: (591) 2 -2

La Paz - Bolivia

PERSONAL JERARQUICO DE LA ENTIDAD.
4.1 La Maxima Autoridad Ejecutiva (MAE) es:

Ministro de Salud y Deportes

(Indicar el nombre completo)

4.2 El Responsable del Proceso de Seleccion (RPS) es:

(Indicar el cargo) (Indicar el nombre completo)

4.3 Los funcionarios publicos que ocupan cargos ejecutivos hasta el tercer nivel jerarquico de
la estructura organica, conforme a la presente convocatoria, son:

1.

(Indicar el cargo) (Indicar el nombre completo)
2.

(Indicar el cargo) (Indicar el nombre completo)
n.

(Indicar el cargo) (Indicar el nombre completo)



4.4 Responsable farmacéutico:

1.

(Indicar el cargo) (Indicar el nombre completo)
PRECIO REFERENCIAL

De conformidad a lo determinado en el articulo 11 del Decreto Supremo N° 26873 de 21 de
diciembre de 2002 y a fin de lograr el precio mas competitivo en las contrataciones, para toda
seleccidon de proveedor para medicamentos y dispositivos médicos esenciales-Insumos, debera
sefialarse obligatoriamente el precio referencial para cada item, sobre la base de la media
resultante de considerar el precio de mercado al momento del levantamiento de cotizaciones,
precio histérico de compra de las entidades publicas y precio establecido por el Ministerio de
Salud y Deportes en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (LINAME) y Lista de
Dispositivos Médicos-Insumos Esenciales El precio referencial debe incluir todos los tributos,
transporte, costo de instalacion, inspecciones, control de calidad y cualquier otro concepto que
incida en el costo total.

Estos precios referenciales seran desglosados en una lista de precios referenciales
(medicamentos y dispositivos médicos-insumos) establecidos por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologias en Salud- UNIMED mediante el Banco de precios estructurado conforme lo
determinado en el articulo 22 del Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

El precio referencial de cada item, sera de caracter publico y obligatoriamente debera ser
incluido en la Convocatoria para la Seleccion de Proveedores y Precios para todos los productos
contemplados en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (LINAME) y Lista de
Dispositivos Médicos-Insumos Esenciales.

GARANTIAS

El convocante, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 24 del Reglamento del Decreto
Supremo N° 1008, requerira como instrumento de garantia de todos los actos administrativos
a:

- Garantia a Primer Requerimiento.
6.1. Garantias segun el objeto:

a) Garantia de Seriedad de Propuesta: el monto sera del 1% de la propuesta
presentada tomando como referencia el estimado de necesidades y precio referencial,
con una validez de 90 dias calendario.

b) Garantia de Cumplimiento de Convenio: el monto sera del 10% de la propuesta
adjudicada tomando como referencia el estimado de necesidades y precio referencial.
El plazo y el monto de la garantia y sus renovaciones, deberan estar relacionadas al
cumplimiento y entrega de los items objeto de la seleccion.

¢) Garantia de Funcionamiento de Maquinaria y/o Equipo Biomédico. Esta garantia
se la otorga Unicamente para Dispositivos- Equipo Biomédico. Tiene por objeto
garantizar el buen funcionamiento y/o mantenimiento de la maquinaria y/o equipo
objeto del convenio. Ser& solicitada cuando el convocante lo considere necesario, de
acuerdo con las condiciones establecidas en el DBS.

El monto de esta garantia sera hasta un maximo del uno punto cinco por ciento (1.5%)
del monto del convenio.

Esta garantia, sera devuelta al proveedor una vez concluido el plazo estipulado en el
convenio, siempre y cuando éste hubiese cumplido con todas sus obligaciones
pactadas;



6.2.

6.3.

6.4.

Ejecucion de la Garantia de Seriedad de Propuesta:
La Garantia de Seriedad de Propuesta ser& ejecutada cuando:

a) El proponente decida retirar su propuesta con posterioridad al plazo limite de
presentacion de propuestas.

b) EI proponente adjudicado no presente, para la suscripcion del convenio, la
documentacion original o fotocopia legalizada de los documentos sefialados en el
presente DBS, salvo impedimento debidamente justificado presentado oportunamente
a la entidad.

c) El proponente adjudicado desista de suscribir el convenio en los plazos establecidos.

d) Se determine que el proponente se encuentra impedido para participar en los procesos
de contratacion de las entidades publicas en general y consiguientemente para el
presente proceso de seleccion.

e) El proponente adjudicado no presente la Garantia de Cumplimiento del Convenio.

Devolucién de la Garantia de Seriedad de Propuesta:

La Garantia de Seriedad de Propuesta, sera devuelta a los proponentes en un plazo no
mayor a cinco (5) dias, en los siguientes casos:

a) Después de la notificacién con la Resolucién de Declaratoria Desierta.

b) En el caso de que existiese Recurso Administrativo de Impugnacion, luego de su
agotamiento.

c) Cuando la entidad convocante solicite la extension del periodo de validez de
propuestas y el proponente rehldse aceptar la solicitud.

d) Después de notificada la Resolucién de Cancelacion del Proceso de Seleccion.

e) Después de notificada la Resolucion de Anulacion del Proceso de Seleccion, cuando la
anulaciéon sea hasta antes de la publicacién de la convocatoria.

f) Después de suscrito el convenio con el proponente adjudicado.

Garantias de Cumplimiento del Convenio

El tratamiento de ejecucion y devolucidon de las Garantias de Cumplimiento del Convenio,
se establecera en el Convenio.

PROPONENTES ELEGIBLES

En esta convocatoria podran participar Unicamente las siguientes organizaciones:

a)

b)

Empresas nacionales legalmente constituidas dedicadas al rubro farmacéutico y/o a la
fabricacion o importacion de Medicamentos o Dispositivos Médicos - Insumos que cuenten
con representacion legal en Bolivia de acuerdo con los Articulos 7 y 22 de la Ley N° 1737,
de 17 de Diciembre de 1996, Politica Nacional de Medicamentos, incluyendo la Central de
Abastecimiento y Suministros - CEASS.

Asociaciones Accidentales de Empresas legalmente establecidas conforme a la Ley N°
1737, dedicadas al rubro farmacéutico y/o a la fabricacion o importaciéon de Medicamentos
o Dispositivos Médicos - Insumos, que cuenten con representacion legal en Bolivia de
acuerdo con los Articulos 7 y 22 de la mencionada Ley.

CONFLICTO DE INTERESES.

No se contratara a ninguna persona individual o colectiva que tenga conflicto de intereses con
el “CONVOCANTE”, en las circunstancias que se indican a continuacion:



10.

11.

12.

a) Aspectos contemplados en el articulo 16 del Reglamento al Decreto Supremo N° 1008, de
Seleccidon de Proveedores y Precios.

b) Las personas individuales o colectivas que asesoren al Ministerio de Salud y Deportes (MSD)
en el proceso de seleccion, asi sea en forma asociada, no podran participar en el mismo bajo
ninguna razon o circunstancia.

¢) Ninguna persona individual o colectiva o sus filiales, seleccionada por la entidad
“CONVOCANTE” para proveer bienes o preste asesoramiento, podra prestar servicios de
consultoria respecto del mismo proyecto o a la inversa.

ACTIVIDADES ADMINISTRATIVAS PREVIAS A LA PRESENTACION DE PROPUESTAS
Se contemplan las siguientes actividades previas a la presentacion de propuestas:

9.1. Consultas escritas sobre el DBS.-
Cualquier potencial proponente podra formular consultas escritas dirigidas al RPS, hasta
un (1) dia antes de la Reunién de Aclaracion.

9.2. Reunidn de Aclaracion.-
Se realizara una Reunién de Aclaraciéon, en la fecha, hora y lugar sefialados en la
convocatoria, parte del presente DBS, en la que los potenciales proponentes podran
expresar sus consultas sobre el proceso de seleccion.

Las solicitudes de aclaracion, las consultas escritas y sus respuestas, deberan ser tratadas
en la Reunién de Aclaracion.

Al final de la reunién, el “CONVOCANTE” entregara a cada uno de los potenciales
proponentes asistentes y a los que asi lo soliciten, copia o fotocopia del Acta de la Reunién
de Aclaracion, suscrita por los servidores publicos y todos los asistentes que asi lo deseen,
no siendo obligatoria la firma de los asistentes.

ENMIENDAS AL DOCUMENTO BASE DE SELECCION (DBS)

La entidad “CONVOCANTE” podra ajustar el DBS con enmiendas, por iniciativa propia o como
resultado de las actividades administrativas previas, en cualquier momento, antes de emitir la
Resolucién de Aprobacion del DBS.

RESOLUCION DE APROBACION DEL DOCUMENTO BASE DE SELECCION.

11.1 EIl DBS sera aprobado por resolucion expresa del RPS, conforme el cronograma de plazos
establecidos. Dicha resolucion sera notificada mediante la pagina Web del
“CONVOCANTE” www.sns.gob.bo, en el SICOES y en la secretaria del RPS, de acuerdo
con lo establecido en el Reglamento del Decreto Supremo N° 1008, en el plazo maximo
de dos (2) dias habiles de emitida ésta Resolucion.

11.2 EI RPS, emitira la resolucion de Aprobacion del Documento Base de Selecciéon en el plazo
de dos (2) dias habiles siguientes de realizada la Reunidn de Aclaracion.

11.3 Todas las aclaraciones y enmiendas, se constituyen en parte del Documento Base de
Seleccion en las secciones correspondientes.

AMPLIACION DE PLAZO PARA LA PRESENTACION DE PROPUESTAS

12.1 El “CONVOCANTE” podra ampliar el plazo de presentaciéon de propuestas como maximo
hasta diez (10) dias habiles, por Unica vez mediante Resolucidn expresa, por las
siguientes causas debidamente justificadas:

a) Enmiendas al DBS.
b) Causas de fuerza mayor.
¢) Caso fortuito.



12.2

12.3

La ampliacion debera ser realizada de manera previa a la fecha y hora establecidas para
la presentacion de propuestas.

Los nuevos plazos seran publicados en la pagina Web del “CONVOCANTE”
www.sns.gob.bo , en el SICOES y en la secretaria del RPS.

Cuando la ampliacion sea por enmiendas al DBS, la ampliacién de plazo de presentacion
de propuestas se incluird en la Resolucion de Aprobacion del DBS.

13. RECHAZO Y DESCALIFICACION DE PROPUESTAS

13.1

13.2

Procedera el rechazo de la propuesta cuando ésta fuese presentada fuera del plazo
(fecha y hora) y/o en lugar diferente al establecido en el presente DBS.

Las causales de descalificacion son:

a) Incumplimiento u omisién en la presentacién de cualquier documento requerido en el
presente DBS. La omisién no se limita a la falta de presentacion de documentos,
refiriéndose también a que cualquier documento presentado no cumpla con las
condiciones requeridas.

b) Cuando la propuesta no cumpla con las condiciones establecidas en el presente DBS.

¢) Cuando la propuesta econdmica de un item exceda el Precio Referencial del mismo.

d) Si se determinase que el proponente se encuentra dentro los impedimentos que
prevé el Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

e) Si para la suscripcion del convenio, la documentacion original o fotocopia legalizada
de los documentos sefialados en el presente DBS, no fuera presentada dentro del
plazo establecido para su verificacidon; salvo que el proponente hubiese justificado
oportunamente el retraso.

f) Cuando el periodo de validez de la propuesta no se ajuste al plazo minimo requerido.

g) Cuando el proponente presente alternativas diferentes a los medicamentos
requeridos. En el caso de dispositivos médicos — insumos, se permite la presentacion
de alternativas con la condicion que el proponente presente documentacion
respaldatoria que justifique la misma.

h) Cuando el proponente presente dos o0 mas propuestas.

i) Cuando el proponente no presente la Garantia de Seriedad de Propuesta.

j) Si para la suscripcién del convenio, la documentacién original o fotocopia legalizada
presentada, no coincide con las fotocopias entregadas en la propuesta.

La descalificacion de propuestas no podra realizarse por criterios subjetivos. En caso de
presentarse una situacion no detallada en las Especificaciones Técnicas, debera
obtenerse el reporte de falla terapéutica verificada y certificada por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, para proceder a
la descalificacion.

14. ERRORES NO SUBSANABLES

De conformidad a lo expresamente determinado en el articulo 26 del Reglamento del Decreto
Supremo N°1008, se consideran errores no subsanables, siendo objeto de descalificaciéon, los
siguientes:

1 La ausencia de la Carta de Presentacion de la Propuesta firmada por el Representante Legal.

2 La ausencia del Poder del Representante Legal con facultad para presentar propuestas y
suscribir convenios con el Estado.

3 La falta de la propuesta técnica o de la propuesta econémica.

4 La no presentacion de la Garantia de Seriedad de Propuesta.

5 Cuando no se presente cualquier requisito o documento solicitado en el Documento Base de
Seleccidon de Proveedores y Precios o éstos estén incompletos o sin firma del Representante
Legal.



15.

16.

17.

6 Cuando la Garantia de Seriedad de Propuesta, sea girada por monto o plazo de vigencia
menor al requerido o este emitida en forma errénea.

7 La presentacion de un tipo de Garantia diferente a la solicitada.

8 Cuando se presente en fotocopia simple, los documentos solicitados en original o fotocopia
legalizada.

9 Para el caso de documentos referentes a la acreditacion de un item, solamente se
descalificara al item ofertado y no asi la propuesta.

Cuando la propuesta contenga errores subsanables, estos serdn analizados, evaluados y
subsanados por la Comision de Calificacion sin que medie intervencion alguna del proponente.
Los errores y la subsanacion de los mismos seran expresamente sefialados en el Informe
de Evaluacidon y Recomendacion.

RELACIONAMIENTO ENTRE PROPONENTES Y “CONVOCANTE”

15.1 El relacionamiento entre cualquier proponente y el “CONVOCANTE”, debera guardar los
mas altos estandares de ética y solamente sera realizado en forma escrita cuando sea
referido a esta convocatoria.

15.2 Cualquier relacionamiento referente al presente proceso de contratacién por parte de
cualquier funcionario publico del “CONVOCANTE” hacia cualquier proponente o potencial
proponente que no sea en forma escrita y que sea demostrada fehacientemente ante el
RPS, motivara la separacion del funcionario del proceso de seleccion y lo sometera a
proceso administrativo. Cuando el RPS sea cuestionado, este procedimiento se realizara
ante la autoridad jerarquica inmediata superior.

15.3 Lo descrito en los subnumerales 15.1 y 15.2 se aplicaran desde el inicio del proceso
hasta la firma de convenio, con excepcion de los actos de caracter publico.

CANCELACION, SUSPENSION Y ANULACION DEL PROCESO DE SELECCION

El proceso de seleccion podra ser cancelado, anulado o suspendido hasta antes de la
suscripcion de convenio, mediante Resolucidon expresa, técnica y legalmente motivada, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 30 del Reglamento al Decreto Supremo No. 1008
Resoluciéon Ministerial No. 1647.

DECLARACIONES DE INTEGRIDAD.

17.1 Tanto los funcionarios publicos como los proponentes involucrados en este proceso de
Selecciodn, se obligan a firmar y cumplir lo establecido en los formularios de Declaraciéon
de Integridad A y A-1M o A-1D respectivamente, que se incluyen en la Secciéon Il
Formularios de Presentacion de Propuestas.

17.2 El Formulario A que corresponde a la entidad “CONVOCANTE”, sera firmado por el RPS y
los integrantes de la Comision de Calificaciéon a ser designados para este proceso de
seleccion.

17.3 El Formulario A-1M o A-1D que corresponden a los proponentes, debe ser firmado por el
Representante Legal del mismo.



18.

19.

20.

21.

22.

B. PREPARACION DE LAS PROPUESTAS

PREPARACION DE PROPUESTAS

Las propuestas deben ser elaboradas conforme a los requisitos y condiciones establecidos en el
presente DBS, utilizando los formularios incluidos en la SECCION IIl de Formularios de
Presentacion de Propuestas.

MONEDA DEL PROCESO DE SELECCION
Todo el proceso de seleccidn, incluyendo los pagos a realizar, debera efectuarse en bolivianos.

COSTO DE LA PREPARACION DE LAS PROPUESTAS

Los costos de la elaboracion y presentaciéon de propuestas y de cualquier otro costo que
demande la participacion de un proponente en el proceso de seleccion, cualquiera fuese su
resultado, son total y exclusivamente propios de cada proponente, bajo su total
responsabilidad y cargo.

IDIOMA

En la propuesta que prepare el Proponente, los documentos relativos a ella y toda la
correspondencia que intercambien entre el Proponente y el “CONVOCANTE”, deberan
redactarse en espafiol.

VALIDEZ DE LA PROPUESTA

22.1 La propuesta debera tener una validez no menor a sesenta (60) dias calendario, desde la
fecha fijada para la apertura de propuestas.

22.2 En circunstancias excepcionales por causas de fuerza mayor, caso fortuito o interposicion
de Recursos Administrativos de Impugnacion, la entidad “CONVOCANTE” podra solicitar
por escrito la extension del periodo de validez de las propuestas, disponiendo un tiempo
perentorio para la renovaciéon de garantias, para lo que se considerara lo siguiente:

a) El proponente que rehuUse aceptar la solicitud, serd excluido del proceso, no siendo
sujeto de ejecucién de la Garantia de Seriedad de Propuesta.

b) Los proponentes que accedan a la prérroga, no podran modificar su propuesta.

c) Para mantener la validez de la propuesta, el proponente deberd necesariamente
presentar una garantia que cubra el nuevo plazo de validez de su propuesta.

23. DOCUMENTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS DE LA PROPUESTA

23.1 Los documentos que deben presentar los proponentes, segun sea su constitucion legal y
su forma de participacion, son:

a) Carta de Presentacion de la Propuesta y Declaracion Jurada de Integridad para
Empresas o Asociaciones Accidentales. (Formulario A-1M) o (Formulario A-1D).

b) Identificacion del Proponente (Formulario A-2M) o (Formulario A-2D).

c) Fotocopia simple de Poder del Representante Legal del proponente, con atribuciones
para presentar propuestas y suscribir contratos, incluidas las empresas unipersonales
cuando el Representante Legal sea diferente al propietario.

d) Declaracion Jurada del Costo Bruto de Produccidon o Bienes de Produccidon Nacional
Independientemente del Origen de los Insumos, para aplicar los margenes de
preferencia de producciéon nacional (Formulario A-3M) o, (Formulario A-3D), cuando
corresponda.

e) Declaracion Jurada que Acredite que la Empresa Cuenta con el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o el Certificado de Buenas Préacticas de
Almacenamiento (BPA) (Formulario A- 4M), segun corresponda. Para el caso de
dispositivos médicos — insumos, se debera presentar la declaracion jurada de



f

9

h)

)]
K)

certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) o su equivalente que acredite el
sistema de calidad utilizado de todas las plantas que participan en la fabricacion,
ensamblaje, acondicionamiento o envasado del dispositivo medico — equipo biomédico
o el Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) (Formulario A- 4D),
cuando corresponda.

Garantia de Seriedad de Propuesta, en original, equivalente al uno por ciento (1%) de
la propuesta econémica del proponente que exceda en treinta (30) dias calendario el
plazo de validez de la propuesta, emitida a nombre de la entidad “CONVOCANTE”,
cumpliendo con las caracteristicas de renovable, irrevocable y de ejecuciéon inmediata.
Resumen de Informacién Financiera (Formulario A-5M) o (Formulario A-5D), del
Balance General de la ultima gestion (exceptuando las empresas de reciente creacion
que consideraran su Balance de Apertura), esta informacidon debe cumplir con el
Indice de Liquidez mayor a 1.

Fotocopias Legalizadas de Registro Sanitario de todos y cada uno de los productos
farmacéuticos, medicamentos y dispositivos médicos - insumos pertenecientes a la
clase I (Riesgo Bajo), clase IIA (Riesgo Moderado) y clase Ilb (Riesgo Alto Moderado)
a ofertarse, expedido por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
Ministerio de Salud y Deportes, de acuerdo a la Resolucién Ministerial N° 0010 de 17
de enero de 2006 del Ministerio de Salud y Deportes.

Para los casos en que el Registro Sanitario se halle en tramite de reinscripcion se
deberd adjuntar copia de la solicitud de reinscripcion presentada a la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. No se
tomaran en cuenta solicitudes de reinscripcion presentadas fuera del plazo
establecido por el registro sanitario.

Para el caso de los dispositivos médicos - insumos a ofertarse pertenecientes a la
clase Ill (alto riesgo) considerados equipos biomédicos, se presentara el Certificado
de Comercializacion expedido por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud
del Ministerio de Salud y Deportes, que avala la comercializacion de equipos
biomédicos por empresas cuya vigilancia y control es factible.

Carta de Compromiso de Cambio de Productos Proximos a Vencerse (Formulario A-
6M) para productos farmacéuticos - medicamentos y para dispositivos médicos —
insumos (Formulario A-6D)

Experiencia del Proponente (Formulario A-8M) o (Formulario A-8D).

Fotocopia simple del Certificado vigente de Registro de Empresa emitido por la Unidad
de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando
que la Empresa esté legalmente establecida en el pais y autorizado su funcionamiento
para la gestion correspondiente a la presentacion de la propuesta.

Fotocopia simple del Certificado de exclusividad de comercializacion emitido por la
Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes,
Unicamente para los productos que sean de comercializacion exclusiva.

m)Cuando el Proponente no es el fabricante de los productos farmacéuticos,

n)

0)
P)
a
n

medicamentos o dispositivos médicos - insumos, debe presentar fotocopia simple del
certificado de reconocimiento de representacion legal, emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, que
demuestre que esta autorizado para comercializar los productos ofertados en Bolivia.
Para el caso de la Central de Abastecimiento y Suministros de Salud, la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes emitira un
certificado equivalente.

Cuando el Proponente es el fabricante debe presentar fotocopia simple de la
certificacion de fabricante emitida por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en
Salud del Ministerio de Salud y Deportes.

Carta de compromiso para la provision de manuales, servicio, instalacién, partes y/o
instrucciones de uso para equipos biomédicos.(Formulario A-9D)

Carta de garantia general de funcionamiento, reposicion y servicio de mantenimiento
de equipos biomédicos (Formulario A-10D)

Carta de compromiso para asegurar la capacitacion de los operadores y técnicos de
mantenimiento de equipo biomédico. (Formulario A11-D)

Declaracion jurada que acredita el origen de las partes y del ensamblado del equipo
biomédico (Formulario A-12D).



23.2

s) Carta de compromiso para la provision de insumos, repuestos, partes y/o
consumibles para equipos biomédicos (Formulario A-13D).

En el caso de Asociaciones Accidentales, los documentos deberan presentarse
diferenciando los que corresponden a la asociacién y los que corresponden a cada
asociado. La documentacion conjunta a presentar, que debe ser firmada por el
Representante Legal de la Asociacion Accidental es la siguiente:

a) Carta de Presentacion de la Propuesta y Declaracion Jurada para Empresas o
Asociaciones Accidentales, declarando la conformidad del proponente con el presente
DBS (Formulario A-1M) o (Formulario A-1D).

b) Testimonio del Contrato de Asociacidon Accidental, en fotocopia simple, que indique el
porcentaje de participacion de los asociados, la designacion de la empresa lider, la
nominacion del Representante Legal de la asociacion y el domicilio legal de la misma.

¢) Fotocopia simple de Poder del Representante Legal de la Asociacion Accidental, con
atribuciones para presentar propuestas y suscribir contratos, incluidas las empresas
unipersonales cuando el Representante Legal sea diferente al propietario.

d) Garantia de Seriedad de Propuesta, en original, equivalente al uno por ciento (1%) de
la propuesta econémica del proponente, que exceda en treinta (30) dias calendario el
plazo de validez de la propuesta, emitida a nombre de la entidad “CONVOCANTE”.
(Esta Garantia podra ser presentada por la Asociacion, o individualmente por uno o
mas socios, siempre y cuando cumpla con las caracteristicas de renovable,
irrevocable y de ejecucion inmediata; y cubra el monto requerido).

e) Experiencia del Proponente (Formulario A-8M) o (Formulario A-8D).

23.2.1 Cada asociado en forma independiente deberd presentar la siguiente
documentacion, firmada por el Representante Legal del mismo y no por el
Representante Legal de la Asociacion:

a) ldentificacion del Proponente (Formulario A-2M) o (Formulario A-2D).

b) Poder del Representante Legal, en fotocopia simple, con facultades expresas
para presentar propuestas, negociar y firmar contratos a nombre de la
empresa integrante de la Asociacion Accidental.

c) Fotocopia simple de Certificado vigente de Registro de Empresa, emitido por
la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes, sefialando que la Empresa esta legalmente establecida en el pais
y autorizado su funcionamiento para la gestiéon correspondiente a la
presentacion de la propuesta.

d) Fotocopia simple de Certificado de exclusividad de comercializacién, emitida
por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de
Salud y Deportes, Unicamente para los productos que sean de
comercializacion exclusiva.

e) Cuando el Proponente no es el fabricante de los productos farmacéuticos,
medicamentos, dispositivos médicos-insumos, debe presentar fotocopia
simple del certificado de reconocimiento de representacion legal, emitido por
la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes, que demuestre que estd autorizado para comercializar los
productos ofertados en Bolivia

f) Cuando el Proponente es el fabricante debe presentar fotocopia simple de la
certificacion de fabricante emitida por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes.

g) Resumen de Informacion Financiera (Formulario A-5M) o (Formulario A-5D),
del Balance General de la ultima gestion (exceptuando las empresas de
reciente creaciébn que consideraran su Balance de Apertura), esta
informacién debe cumplir con el Indice de Liquidez mayor a 1.

h) Fotocopias Legalizadas de Registro Sanitario de todos y cada uno de los
productos farmacéuticos, medicamentos y dispositivos médicos - insumos
pertenecientes a la clase | (Riesgo Bajo), clase lla (Riesgo Moderado) y



clase llb (Riesgo Alto Moderado) a ofertarse, expedido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, de
acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 0010 de 17 de enero de 2006 del
Ministerio de Salud y Deportes.

Para los casos en que el Registro Sanitario se halle en tramite de
reinscripcion se debera adjuntar copia de la solicitud de reinscripcion
presentada a la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
Ministerio de Salud y Deportes. No se tomaran en cuenta solicitudes de
reinscripcion presentadas fuera del plazo establecido por el registro
sanitario.

Para el caso de los dispositivos médicos a ofertarse pertenecientes a la clase
Il (alto riesgo) considerados equipos biomédicos, se presentara el
Certificado de Comercializacion expedido por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, que avala la
comercializacion de equipo biomédico por empresas cuya vigilancia y control
es factible.

i) Declaracion Jurada del Costo Bruto de Producciéon o Bienes de Produccion
Nacional Independientemente del Origen de los Insumos, para aplicar los
margenes de preferencia de producciéon nacional (Formulario A-3M) o
(Formulario A-3D), cuando corresponda.

j) Declaracion Jurada que Acredite que la Empresa cuenta con el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o el Certificado de Buenas Précticas
de Almacenamiento (BPA) (Formulario A-4M), cuando corresponda; para el
caso de dispositivos médicos — insumos, se debera presentar la declaraciéon
jurada de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o su
equivalente que acredite el sistema de calidad utilizado de todas las plantas
que participan en la fabricacion, ensamblaje, acondicionamiento o envasado
del dispositivo medico — equipo biomédico o el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) (Formulario A-4D), cuando corresponda.

k) Carta de Compromiso de Cambio de Productos Préoximos a Vencerse
(Formulario A-6M) para productos farmacéuticos, medicamentos y para
dispositivos médicos - insumos (Formulario A-6D).

I) Carta de compromiso para la provisiéon de manuales de servicio, instalacion,
partes y/o instrucciones de uso para equipos biomédicos (FormularioA-9D).

m) Carta de garantia general de funcionamiento, reposiciéon y servicio de
mantenimiento para equipos biomédicos (Formulario A-10D).

n) Carta de compromiso para asegurar la capacitacion de los operadores y
técnicos de mantenimiento de equipos biomédico (Formulario A11-D).

0) Declaracion jurada que acredita el origen de las partes y del ensamblado del
equipo biomédico (Formulario A-12D).

p) Carta de compromiso para la provision de insumos, repuestos, partes y/o
consumibles para equipos biomédicos (Formulario A-13D).

23.3 Los Formularios de la propuesta son declaraciones juradas de los proponentes, que
deben ser presentados en original con la firma del Representante Legal.

Para las empresas unipersonales, estos Formularios podran ser firmados directamente
por su propietario, cuando no acrediten a un Representante Legal.

23.4 El Poder del Representante Legal debera tener la constancia de inscripcion en el Registro
de Comercio. Esta inscripcion podra exceptuarse para otros proponentes cuando la
normativa legal inherente a su constitucion asi lo prevea.

24. DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA
24.1 PRODUCTOS FARMACEUTICOS — MEDICAMENTOS

24.1.1 El proponente debera presentar el Formulario B-2M Requerimiento/
Presentacion Especificaciones Técnicas de los Productos Farmacéuticos —
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ITEM

274
275
396
419

420

474
501

24.1.2
24.1.3

CODIGO

N 01 05

N 01 06

N 02 04

N 02 06

N 02 07

N 02 13

N 01 16

Medicamentos, asi como toda la documentaciéon necesaria que demuestre que
los productos que ofrece cumplen con los requisitos establecidos por la entidad
“CONVOCANTE".

Los documentos a presentar en la propuesta técnica son los siguientes:

a) Formulario de Requerimiento/Propuesta de Especificaciones Técnicas de los
Productos Farmacéuticos — Medicamentos (B-2M) para cada uno de los
productos farmacéuticos ofrecidos, con la firma correspondiente del
Representante Legal y regente farmacéutico.

b) Formulario de Cadena de Distribucion de medicamentos (B-3M), con la
firma correspondiente del Representante Legal.

c) Fotocopia simple del modelo de Certificado de Control de Calidad de cada
uno de los productos farmacéuticos ofertados, emitido por el fabricante o
por el laboratorio acreditado para el efecto.

d) Fotocopia simple de certificacidon vigente de inspecciones regulares emitida
por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de
Salud y Deportes, seflalando que la empresa es sujeta de inspecciones
regulares.

e) Para productos importados Unicamente, fotocopia simple del Certificado de
Buenas Préacticas de Manufactura. Dicho certificado podra presentarse, por
producto a través del Certificado de Producto Farmacéutico Sujeto a
Comercio Internacional modelo OMS o Certificacion por laboratorio
fabricante.

Muestras de los Productos ofertados:

Los proponentes adjuntaran una muestra comercial de cada uno de los

productos farmacéuticos - medicamentos ofertados. incluyendo prospecto

interior si lo tiene.

No requieren presentacion de muestra los estupefacientes y productos

especiales que se especifica:

MEDICAMENTO CONCENTRACION FORMA FARM. M.RE CLAFC.

AT.Q
Fentanilo con conservante | 0,05 mg/ml Inyectable NO1AH01
Fentanilo sin conservante 0,05 mg/ml Inyectable NO1AHO1
Metadona 5mg Comprimido NO2AC**
Morfina 10 mg Cépsulao NO2AA01
Comprimido

Morfina (con y sin 10 mg/ml Inyectable NO2AA01L
conservante)

Petidina (Meperidina) 100 mg Inyectable NO2AB02
Remifentanilo 5mg Inyectable NO1AHO06

Las muestras hospitalarias podran ser presentadas en el envase en que se
entregaran, pero con contenido reducido (Ej. caja por 10 blisteres de 10
comprimidos cada uno, se presentara la muestra con un solo blister de 10
comp).

La mercaderia a ser entregada en caso de adjudicacién, deberd ser de las
mismas caracteristicas que las muestras presentadas por el proponente
inicialmente, por lo que las muestras de contenido reducido destinadas a la
promocién médica no seran aceptadas, sin que ello impida la presentacion de
muestras con sello de “sin valor comercial”, “muestra gratuita” u otro
equivalente.

Una vez suscrito el convenio con el proponente adjudicado el “CONVOCANTE”
en el plazo no mayor a 10 dias procedera a la devolucion de las muestras
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comerciales entregadas a aquellos proponentes que no fueron adjudicados
elaborando un acta de entrega de conformidad a la lista de muestras
entregadas por el proponente al momento de entrega de la propuesta.

24.1.4 Cada paquete conteniendo muestras comerciales debera llevar la siguiente
informacion:
a. Muestras para el MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES (N° de Licitacion)
b. Nombre de la empresa proponente
c. Lista de muestras con el codigo, nombre y concentracion de cada
producto.

24.2 DISPOSITIVOS MEDICOS — INSUMOS, EQUIPOS BIOMEDICOS

24.2.1 El proponente debera presentar el Formulario de Especificaciones Técnicas de
los dispositivos médicos - insumos (Formulario B-2D), asi como toda la
documentacién necesaria que demuestre que los Productos que ofrece cumplen
con los requisitos establecidos por la entidad convocante.

24.2.2 Los documentos a presentar en la propuesta técnica son los siguientes:

a) Formulario de Requerimiento / Presentacion de especificaciones técnicas de
los dispositivos médicos — insumos (Formulario B-5D) para cada uno de los
dispositivos meédicos ofrecidos, con la firma correspondiente del
representante legal y profesional regente.

b) Formulario de cadena de Distribuciéon de Productos (B-3D), con la firma
correspondiente del Representante Legal.

c) Fotocopia modelo de Certificado de Control de Calidad, Certificado de
Analisis o Informe de las pruebas de disefio, verificacion y validacion segin
el caso que contenga las especificaciones, valores o rangos de aceptacion,
resultados, incluyendo nimero de lote o serie, debidamente sellado y
firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad para cada uno de
los dispositivos médicos — equipos biomédicos ofertados, emitido por el
fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.

d) Fotocopia simple de certificacion vigente de inspecciones regulares emitida
por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de
Salud y Deportes, sefialando que la empresa es sujeta a inspecciones
regulares.

e) Fotocopia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente
0 su equivalente que acredite el sistema de calidad utilizado, para productos
importados Unicamente, expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen. Dicho certificado o su equivalente podra presentarse por producto a
través del Certificado de Libre Venta, expedido por el organismo autorizado
por la autoridad sanitaria del pais de origen.

25. DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA ECONOMICA
El proponente debe presentar el detalle de la informacién requerida en el Formulario A-7M o
Formulario A-7D, consignando cantidad, precio y otra informacién contenida en este
formulario.

26. MANTENIMIENTO DE VALOR

Por tratarse de una seleccién de proveedor por el lapso de un afio y en consideracion a que
pueden influir variables externas en el normal desarrollo de la provision, el proveedor podra
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solicitar el mantenimiento de valor presentando los respaldos necesarios, los cuales seran
evaluados por la entidad “CONVOCANTE” pudiendo aceptar o rechazar total o parcialmente la
solicitud.

27. FORMATO DE LA PROPUESTA.

27.1 La propuesta debera ser presentada en Sobre Unico, cerrado y con cinta adhesiva
transparente sobre las firmas y sellos, dentro de los plazos establecidos y de acuerdo
con los requerimientos del Documento Base de Seleccion.

27.2 La propuesta sera presentada en sobre Unico el que incluird un ejemplar “Original” y una
“Copia”, identificando claramente cual es "original® y cual "copia”. En caso de
discrepancia entre los ejemplares, prevalecera el original.

27.3 El original de la propuesta deberd ser mecanografiado o escrito con tinta indeleble, con
todas sus paginas numeradas, selladas y firmadas o rubricadas por el proponente o por
la(s) persona(s) debidamente autorizadas, de acuerdo al Poder del Representante Legal
que es parte de la propuesta, con excepcion de la Garantia de Seriedad de Propuesta.

27.4 La propuesta debera contar con un indice que permita la rapida ubicacién de todos los
documentos.

27.5 No se aceptaran propuestas que contengan textos entre lineas, borrones ni tachaduras,
salvo cuando fuese necesario para corregir errores propios del proponente, en cuyo caso
las correcciones deberan llevar la firma de la persona que firme la propuesta.

27.6 El sobre debera ser cerrado de manera que si este es abierto, antes de la hora sefalada,
se puedan observar indicios o muestras de dicha violacion.

27.7 El sobre estara dirigido al “CONVOCANTE”, de acuerdo al siguiente formato:
Sobre "De la Propuesta™

“CONVOCANTE”: MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

Licitacion Publica Nacional N°© (Indiciar el Numero de Licitacion)

Cédigo CUCE N° (Indicar el CUCE asignado por el SICOES)

Objeto de la Licitacion: PROCESO DE SELECCION DE PROVEEDOR Y PRECIO
PARA LOS PRODUCTOS CONTEMPLADOS EN LA LISTA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES (LINAME) Y LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ESENCIALES

e Direccidon de la Entidad “CONVOCANTE”: (Indicar la direccion donde se
recibiran las propuestas).

e Nombre del Proponente: (Indicar si es una empresa comercial o
asociacion accidental u otro tipo de proponente).

¢ NO ABRIR ANTES DEL: (Senalar la fecha y hora de la apertura de
propuestas).

27.8 Si el sobre fuera entregado sin cerrar o sin seguir las instrucciones requeridas, el
“CONVOCANTE” registrarda en el Libro o Acta de Recepcion de Propuestas sus
observaciones, y no asumira responsabilidad alguna en caso de que la propuesta
presentada, se halle incompleta o la documentacion de cualquiera de sus partes sea
traspapelada, confundida o abierta prematuramente.

C. PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS.

28 PLAZO Y FORMA PARA LA PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS.
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29

30

31

32

28.1 Las propuestas deberan ser entregadas en el plazo y direccion establecidas en la
convocatoria.

28.2 Cuando el “CONVOCANTE” amplie el plazo para la presentacion de propuestas, de
conformidad con el numeral 12 del presente Documento Base de Selecciéon, todos los
plazos previstos se modificaran conforme al nuevo plazo para presentacion de las
propuestas.

28.3 Las propuestas podran ser entregadas en persona o por correo certificado (Courier), en
todos los casos el proponente es el responsable de que su propuesta sea presentada a
tiempo y de obtener el recibo de recepcién que se detalla en el siguiente subnumeral.

28.4 EI “CONVOCANTE”, esta obligado a registrar en el Libro de Actas o Registro de Recepcion
de Propuestas, el nombre del Proponente, su direccion para efectos de notificaciones, la
fecha y hora de recepcidén de la propuesta y el nombre de la persona que efectuo la
entrega. Como constancia de haber recibido la propuesta dentro del plazo estipulado, el
“CONVOCANTE” extendera un recibo, a la persona que entregue la propuesta, en el que
se incluira toda la informacion antes descrita y otra informaciéon u observacion que se
considere importante.

CIERRE DEL REGISTRO DE PRESENTACION DE PROPUESTAS.

29.1 El responsable designado por la Unidad Administrativa, antes de la hora limite fijada
para la presentacion de propuestas, supervisara personalmente la entrega de las mismas
y efectuara el cierre del Libro de Actas o Registro de Recepcion de Propuestas.

29.2 Se considerara que una empresa ha presentado su propuesta dentro del plazo, si ésta ha
ingresado al recinto en el que se registra la presentacion de propuestas hasta la hora
limite establecida para el efecto, debiendo ser registrada en los proximos minutos.

29.3 Se consideraré la hora de la Entidad “CONVOCANTE” como hora oficial.

PROPUESTAS PRESENTADAS FUERA DE PLAZO.

Toda propuesta que quiera ser entregada después del plazo fijado para la recepcion de

propuestas, no serd recibida, registrandose tal hecho en el Libro de Actas o Registro de

Recepcion de Propuestas, consignando el nombre del proponente.

MODIFICACION O RETIRO DE PROPUESTAS.

31.1 El Proponente podra modificar o retirar la propuesta presentada, siempre y cuando su
solicitud sea formulada por escrito y firmada por el Representante Legal, antes de que
venza el plazo fijado para la presentacién de propuestas. La devolucidon de la propuesta
cerrada se realizara bajo constancia escrita.

31.2 El Proponente que envie una nota escrita retirando su propuesta o desistiendo de
participar en el proceso en forma posterior a la hora limite para la presentacion de

propuestas, se le ejecutara la Garantia de Seriedad de Propuesta.

31.3 Una vez recibidas y vencido el plazo de presentacion, las propuestas no podran ser
modificadas o alteradas de manera alguna.
EJECUCION DE LA GARANTIA DE SERIEDAD DE PROPUESTA.

La Garantia de Seriedad de Propuesta serd ejecutada en los siguientes casos:

a) Cuando el Proponente retire su propuesta en forma posterior a la hora limite fijada para la
presentacion de propuestas.
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33

b) Cuando la propuesta sea adjudicada y el Proponente no suministre los documentos
originales o fotocopias legalizadas que respalden su propuesta.

¢) Cuando el proponente seleccionado no presente la Garantia de Cumplimiento de Convenio.

d) Cuando el proponente seleccionado no acepte firmar el Convenio en el plazo estipulado.

e) Cuando se determine que el proponente se encuentra impedido para participar en los
procesos de contratacion tal como prevé el Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

D. APERTURA Y EVALUACION DE LAS PROPUESTAS.

APERTURA DE PROPUESTA.

33.1 La apertura de las propuestas, a cargo de la Comision de Calificacidon, se realizara
inmediatamente después del cierre del plazo de presentacion de propuestas y sera en la
fecha, hora y lugar sefialados en la Convocatoria Publica.

33.2 La apertura de las propuestas se realizara en un acto Unico y publico, continuo y sin
interrupciéon, donde se permitira la presencia de los proponentes o de los representantes
que hayan decidido asistir, asi como de los representantes acreditados de la sociedad
civil invitados o los que quieran y soliciten participar.

33.3 El acto se iniciarda informando sobre el objeto de la convocatoria y la némina de
proponentes segun la lectura del Acta de Recepcién de las propuestas. Si hubiere lugar,
se informara sobre los recursos administrativos interpuestos contra la Resolucion
Administrativa de aprobacién del Documento Base de Seleccion.

33.4 El acto continuara, asi se hubiese recibido una sola propuesta. En caso de no existir
propuestas, la Comision de Calificacidon suspendera el acto y recomendara a la Autoridad
Responsable del Proceso de Seleccion, que la convocatoria sea declarada desierta y se
proceda a una nueva convocatoria o recomendara la aplicacion del paragrafo V del
articulo 53 del Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

33.5 La Comisidon de Calificacion, abrird todas las propuestas recibidas dentro del plazo. Al
momento de abrir cada propuesta, se leera en voz alta y se registrard en un Acta el
nombre del proponente cuya propuesta sea abierta y el precio total de su propuesta
econdmica.

33.6 Asimismo, la Comision de Calificacion verificara la presentacion de los documentos
legales y administrativos acorde a los Formularios V-1M y Formularios V-1D segun
corresponda.

33.7 Durante el Acto de Apertura de propuestas no se descalificara ni rechazara a ningun
proponente, siendo esta una atribucion de la Comisién de Calificacion en el proceso de
evaluaciéon. Los integrantes de la Comisién de Calificacion y los asistentes deberan
abstenerse de emitir criterios o juicios de valor sobre el contenido de las propuestas.

33.8 Cuando no se ubique algin documento, la Comisiébn de Calificacién solicitara al
representante del proponente, sefiale el lugar que dicho documento ocupa en la
propuesta o en su defecto acepte la falta del mismo, sin poder incluirlo. En ausencia del
proponente o su representante se registrara tal hecho en el Acta de Apertura.

33.9 Previo a concluir el acto de Apertura de Propuestas, todas las paginas de cada propuesta
original seran marcadas por los miembros de la Comision de Calificacion, excepto la
Garantia de Seriedad de Propuesta.

33.10 Al concluir el acto publico, se elaborara el Acta de Apertura circunstanciada con todas las

actuaciones administrativas, la que sera suscrita por todos los integrantes de la Comisién
de Calificacién y por los representantes de los proponentes que asi deseen hacerlo; una
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34

35

36

37

copia del acta serd entregada a los proponentes, asistentes o representantes de las
organizaciones empresariales y de la sociedad civil que asi lo soliciten. Los
representantes de los proponentes que tengan observaciones deberan hacer constar las
mismas en el Acta.

33.11 Concluido el acto de apertura de propuestas, la ndmina de proponentes sera remitida por
la Comision de Calificacion al RPS en forma inmediata, para efectos de eventual excusa.

EXCUSAS.

34.1 Tanto el RPS, como los integrantes de la Comisiéon de Calificacion, deberan observar las
disposiciones relativas a las excusas de acuerdo con lo estipulado en el articulo 13 del
Reglamento del Decreto Supremo N° 1008, y sus reemplazantes deben ser nombrados
de acuerdo a las consideraciones del mismo Articulo.

34.2 Una vez nombrados los reemplazantes y no existiendo ninguna excusa pendiente de
resolucién, el RPS informara a todos los proponentes los nombres de los servidores
publicos excusados y sus reemplazantes.

CONVOCATORIA DESIERTA.

El RPS, declarara desierta la presente convocatoria, si se produce alguna de las situaciones
sefialadas en el Reglamento del Decreto Supremo N° 1008. Esta Resolucién de Declaratoria
Desierta, que sera notificada a los proponentes dentro del plazo maximo de dos (2) dias
habiles desde la fecha de su emision, es susceptible de ser impugnada.

CONFIDENCIALIDAD DEL PROCESO.

La informacion relativa al contenido, analisis y evaluacion de las propuestas y sus respectivos
informes, es informacién confidencial y no podra ser revelada. Una vez terminado el proceso
de evaluacion y emitido el informe respectivo, éste sera de caracter publico.

EVALUACION Y CALIFICACION DE LA PROPUESTA.
La evaluacion de la propuesta, a cargo de la Comision de Calificacion, se realizara de acuerdo a
lo determinado en el Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

37.1 Luego de concluido el Acto de Apertura de Propuestas, la Comision de Calificacion
instalara el acto de Calificacion de Propuestas, que se realizard en sesién reservada con
la totalidad de sus integrantes, procediendo a evaluar y calificar las propuestas dentro de
los veinte (20) dias calendario computables a partir de la fecha de Apertura de
Propuestas.

37.2 La calificacidon de propuestas comprende las siguientes fases:

a) Evaluacion Preliminar: De acuerdo con la verificacion realizada en el Acto de
Apertura respecto a la presentacion de los documentos de cada una de las
propuestas, segun lo solicitado en el Documento Base de Selecciéon, la Comision de
Calificacion determinara si las propuestas contindan, se rechazan o descalifican.

b) Precio Evaluado Mas Bajo: Se considerara como precio evaluado mas bajo, aquel
precio de la propuesta que una vez corregidos los errores aritméticos y ajustado por
los factores numéricos aplicables, sea el de menor valor.

¢) Andlisis de los aspectos técnicos, legales y administrativos: La propuesta que
hubiera obtenido el precio evaluado mas bajo se sometera a la evaluacion de los
aspectos técnicos, legales y administrativos, aplicando el método cumple / no cumple.

En los casos de asociacion accidental, la experiencia general, especifica y la capacidad

financiera, seran la suma de estos factores individualmente demostrados por las
empresas que integran la asociacion.
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Si el proponente no cumple con algunos de los aspectos técnicos, legales o
administrativos seré descalificado y se procedera a evaluar a la segunda propuesta con
el precio evaluado mas bajo y asi sucesivamente.

Cuando la propuesta contenga errores subsanables, estos seran sefialados en el Informe
de Calificacion y Recomendacion.

38 DETERMINACION DE LA PROPUESTA CON EL PRECIO EVALUADO MAS BAJO

La Comisiéon de Calificacion procederd a la evaluacién de las propuestas econdmicas
presentadas en el Formulario A-7M o Formulario A-7D, que no excedieran el precio referencial,
corrigiendo los errores aritméticos, aplicando los margenes de preferencia y los factores de
ajuste, conforme el siguiente procedimiento:

38.1

38.2

Errores aritméticos

Se corregiran los errores aritméticos, verificando la informacién del Formulario A-7M o
Formulario A-7D de cada propuesta, considerando lo siguiente:

a) Cuando exista discrepancia entre los montos indicados en numeral y literal,
prevalecera el literal.

b) Cuando exista diferencia entre el precio unitario sefialado en el Formulario A-7M o
Formulario A-7D y el total de un item que se haya obtenido multiplicando el precio
unitario por la cantidad de unidades, prevalecera el precio unitario cotizado.

c) Si la diferencia entre el monto leido de la propuesta y el monto ajustado de la
revision aritmética, es menor al 2%, se ajustara la propuesta; en otro caso la
propuesta del item sera descalificada.

El monto resultante producto de la revisidn aritmética, denominado Monto Ajustado por
Revision Aritmética (MAPRA) debera ser registrado a la tercera columna del Formulario
V-3M o Formulario V-3D.

En caso de que producto de la revisidon, no se encuentre errores aritméticos el precio de
la propuesta o valor leido de la propuesta (pp) deberd ser trasladado a la tercera
columna del Formulario V-3M o Formulario V-3D.

Margen de Preferencia

Se establecen tres (3) margenes de preferencia para el presente proceso de seleccion,
de los margenes de preferencia denominados Margen de Preferencia por Costo Bruto
de Produccidon y Margen de Preferencia para aquellos Bienes Producidos en el
Pais, Independientemente del Origen de los Insumos se aplicara solamente uno
(1); el tercer margen de preferencia denominado Factores de Ajuste por Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y por Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) se aplicara en forma adicional y Unicamente a requerimiento del proponente

El proponente debera adjuntar la declaracion jurada respectiva para poder acceder a
estos margenes de preferencia.

i. Se aplicard el Margen de Preferencia por Costo Bruto de Produccién, al Monto
Ajustado por revision aritmética (MAPRA), de acuerdo a lo siguiente:

% Componentes de Origen Margen de Factor de
Nacional del Costo Bruto de Preferencia Ajuste
Produccién (fap)
Entre 30% y 50% 20% 0.80
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38.3

38.4

38.5

Mas del 50% | 25% 0.75

Cuando el porcentaje de componentes de origen nacional del Costo Bruto de
Producciéon sea menor al 30%, el factor de ajuste (fa) tomara el valor de 1.

i. Se aplicard un Margen de Preferencia para aquellos Bienes Producidos en el

Pais, Independientemente del Origen de los Insumos, al Monto Ajustado por
revision aritmética (MAPRA), de acuerdo a lo siguiente:

Bienes producidos en el Pais, Margen de Factor de
independientemente del Origen de los Preferencia Ajuste
insumos (fay)
Margen de Preferencia 10% 0.90

La Comision de Calificacion podra aplicar este margen de preferencia, siempre y
cuando el proponente asi lo solicita, con la simple verificacion del nimero de registro
sanitario otorgado por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
Ministerio de Salud y Deportes, identificado como (NN) para medicamentos de
produccién nacional y (DN) para dispositivos médicos de produccion nacional,
informacion que se halla respaldada por los numerales 23.1 y 23.2.1 incisos h) del
presente DBS.

Margen de preferencia por Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y por
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

a)

b)

Factor de ajuste del diez por ciento (10%) sobre el precio de la oferta para los
Laboratorios Industriales Farmacéuticos Nacionales, que cumplan con la certificacion
de procesos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). El factor numérico de
ajuste es de noventa centésimos (0.90).

Cuando no exista esta certificacion, el factor de ajuste (fa,) tomara el valor de 1.

Factor de ajuste del siete por ciento (7%) sobre el precio de la oferta para las
Empresas Importadoras de Medicamentos que cumplan con la certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). El factor numérico de ajuste es de

noventa y tres centésimos (0.93).

Cuando no exista esta certificacion, el factor de ajuste (fa,) tomara el valor de 1.

Factor de Ajuste Final

El factor de ajuste final, contiene los Margenes de Preferencia, que se calculara con la
siguiente formula:

fe=fai+ fa + frna—1

Precio Ajustado

El Precio Ajustado, se determinara con la siguiente formula:

PA = MAPRA s f

Donde:

PA Propuesta ajustada a efectos de calificacion
MAPRA Monto ajustado por revision aritmética
fr Factor de ajuste final

El Precio Evaluado Mas Bajo corresponde al valor menor registrado en la columna Precio
Ajustado del Formulario V-3M o Formulario V-3D.
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39

40

INFORME DE CALIFICACION Y RECOMENDACION.

39.1

39.2

39.3

La Comision de Calificacion elevara, en un plazo no mayor a veinte (20) dias calendario
computables a partir de la fecha de Apertura de Propuestas, a conocimiento del RPS, el
informe sobre el proceso de calificacion y la recomendacion de adjudicacion a la
propuesta mejor calificada o de declaratoria desierta de la convocatoria.

El Informe de Calificacion y Recomendacion debera contener minimamente lo siguiente:

a) Némina de los proponentes.

b) Cuadros comparativos de evaluaciones econdmica, legal, administrativa y técnica.
c) Calificacion Final.

d) Resumen ejecutivo

e) Recomendacién de adjudicacion o Declaratoria Desierta, justificada.

e) Justificaciones al rechazo o descalificacion de propuestas.

f) Otros aspectos que se consideren pertinentes

El informe de la Comisién de Calificacion, no creara derecho alguno en favor del
proponente recomendado.

E. ADJUDICACION, FIRMA Y SEGUIMIENTO DEL CONVENIO

RESOLUCION DE ADJUDICACION O DECLARATORIA DESIERTA

40.1

40.2

40.3

40.4

El RPS, recibido el Informe de Evaluacibn y Recomendacion de Adjudicacion o
Declaratoria Desierta y dentro del plazo fijado en el cronograma de plazos, emitira la
Resolucién de Adjudicacion o Declaratoria Desierta.

En caso de que el RPS solicite a la Comision de Calificacion la complementacion o
sustentacion del informe, podra autorizar la modificacion del cronograma de plazos a
partir de la fecha establecida para la emisién de la Resoluciéon de Adjudicaciéon o
Declaratoria Desierta. Si el RPS, recibida la complementacion o sustentacion del Informe
de Evaluacién y Recomendacion, decidiera bajo su exclusiva responsabilidad, apartarse
de la recomendacion, debera elaborar un informe fundamentado dirigido a la MAE y a la
Contraloria General del Estado.

La Resolucién de Adjudicacion o Declaratoria Desierta sera motivada y contendrd, en la
parte resolutiva, minimamente la siguiente informacion:

a) NoOmina de los participantes y precios ofertados.

b) Los resultados de la calificacion.

c) Causales de descalificacion, cuando corresponda.

d) Lista de propuestas rechazadas, cuando corresponda.
e) Causales de Declaratoria Desierta, cuando corresponda.

La Resolucion de Adjudicacion o Declaratoria Desierta sera notificada a los proponentes
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento del Decreto Supremo N°© 1008. La
notificacion, debera incluir copia de la Resolucion y del Informe de Evaluacion y
Recomendacion de Adjudicacion o Declaratoria Desierta.

41 DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA LA FIRMA DE CONVENIO.

41.1

Una vez concluido el plazo de tres (3) dias héabiles para la interposicion de Recursos
Administrativos de Impugnacion, el RPS mediante nota escrita de adjudicacion, notificara
al proponente adjudicado para que en el plazo de quince (15) dias calendario, presente
la documentacion sefalada en el Documento Base de Seleccion. En el caso de
Asociaciones Accidentales, cada asociado debera presentar su documentaciéon en forma
independiente.
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42

41.2

41.3

41.4

41.5

41.6

41.7

41.8

41.9

En caso de verificarse alteraciones o falsedad en la documentaciéon presentada con
relacion a la propuesta, el RPS instruird remitir antecedentes al Ministerio Publico.

Si el proponente adjudicado no cumpliese con la presentacion de los documentos
requeridos para la firma del convenio, se le ejecutara la Garantia de Seriedad de
Propuesta y se procedera a evaluar a la segunda propuesta con el precio evaluado mas
bajo, siempre y cuando se encuentre en los limites del precio referencial y asi
sucesivamente. En este caso, los plazos se computardn nuevamente a partir de la
notificacion con la Resoluciéon de Adjudicacion a todos los proponentes.

La Garantia de Cumplimiento de Convenio por el diez por ciento (10%) del valor total del
convenio, sera presentada para la suscripcién del mismo.

La suscripcion del convenio debera realizarse en el plazo maximo de veinticinco (25) dias
calendario, computables a partir de transcurrido el plazo para interponer el Recurso
Administrativo de Impugnacion.

Excepcionalmente y con la debida justificacién, por caso fortuito, fuerza mayor o por
razones administrativas financieras, atribuibles a la entidad o al proponente adjudicado,
el RPS podra ampliar el plazo de suscripciéon de convenio hasta un maximo de quince
(15) dias calendario adicional.

Declaracion Jurada que acredite la veracidad y autenticidad de su condicion
legal, administrativa. Para la suscripcion del convenio, la empresa adjudicada debera
presentar los originales o fotocopias legalizadas de los documentos sefalados en la
Declaracion Jurada que acredite la veracidad y autenticidad de su condicion legal,
administrativa (Formulario A-1M o Formulario A-1D).

Declaraciéon Jurada de Acreditacidon de Experiencia y Capacidad Financiera. Para
la suscripcion del convenio, la empresa adjudicada deberd presentar los originales o
fotocopias legalizadas de los documentos sefialados en la Declaracion Jurada de
Acreditacion de Experiencia y Capacidad Financiera (Formulario A-8M o Formulario A-
8D).

Certificado de Costo Bruto de Produccion o certificado de Bienes Producidos en
el Pais, Independientemente del Origen de los Insumos (cuando corresponda).
Para la suscripcion del convenio. El proponente que resulte adjudicado y haya accedido
al Margen de Preferencia Nacional, debera presentar la certificacion que acredite su
declaracion jurada del Costo Bruto de Produccion, para el caso de Bien Producido en el
Pais, Independientemente del Origen de los Insumos se tomara en cuenta el Registro
Sanitario ya presentado.

41.10 Declaracién Jurada sobre el cumplimiento con las certificaciones de Buenas

Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento. (cuando
corresponda) Para la suscripcién del convenio, la empresa adjudicada debera presentar
los originales o fotocopias legalizadas de los documentos sefialados en la Declaracion
Jurada sobre el cumplimiento con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
y Buenas Practicas de Almacenamiento (Formulario A-4M o Formulario A-4D).

41.11 Para la suscripcion del convenio, la empresa adjudicada debera presentar los originales o

fotocopias legalizadas de todos los documentos que fueron presentados en su propuesta
en fotocopia simple.

MODIFICACIONES AL CONVENIO

El convenio podra ser modificado mediante Convenio Modificatorio, cuando la modificacion a
ser introducida afecte el alcance, cantidad y/o plazo del convenio, sin dar lugar al incremento
de los precios unitarios. Se podran realizar uno o varios convenios modificatorios, que sumados
no deberan exceder el diez por ciento (10%) del monto del convenio principal.
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43 REQUERIMIENTO DE PRODUCTO

Las entidades beneficiarias realizaran compras directas de productos farmacéuticos,
medicamentos o dispositivos médicos - insumos de los Proveedores Seleccionados y precios
reflejados en la lista publicada por el Ministerio de Salud y Deportes en el marco de lo
expresamente dispuesto en el articulo 3 del Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamento, sin
mediar proceso administrativo alguno — “compra directa”.

Los Proveedores seleccionados recibiran de los beneficiarios el Formulario Unico de Compras —
FUC, este formulario no podra ser modificado por el beneficiario y contendra la identificacion
del Proveedor Seleccionado y del Beneficiario, los productos requeridos, cantidades, plazo de
entrega y lugar de entrega.

El Formulario Unico de Compras — FUC sera en si mismo un contrato administrativo, el cual
tendra todo el valor probatorio para las partes, los derechos, obligaciones y sanciones en caso
de incumplimiento, el mismo debera ser suscrito por los representantes de la entidad publica y
se trabara la relacion al momento de la recepcion del formulario por parte del Proveedor
Seleccionado.

43.1 RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y REPOSICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR FALLAS

La recepcion de productos farmacéuticos sera de acuerdo al requerimiento del
“CONVOCANTE” sefialado en la Lista desglosada de proveedores Seleccionados, la cual
contendré todas las especificaciones y condiciones del producto seleccionado.

No se dara lugar a la recepcién de ninguin lote de productos farmacéuticos que no
presente el certificado de control de calidad correspondiente, de acuerdo a modelo
presentado y considerando las especificaciones técnicas.

La recepcidon de los productos farmacéuticos se realizard en las instalaciones de cada
Beneficiario que realice el pedido de las empresas seleccionadas, de conformidad al
siguiente procedimiento:

a) El proveedor debera preparar el Formulario de Remisién y Recepcion (Formulario B-
4M) extendido en los mismos términos de las especificaciones técnicas del
Documento Base de Seleccidon, en cuanto a descripcion de los productos, coédigo,
unidad y cantidad, acorde al modelo presentado en la Seccién VII.

b) El beneficiario recibird los productos farmacéuticos en sus instalaciones, registrando
el numero de cajas recibidas. Una vez realizado el proceso de verificacidon técnica de
acuerdo a especificaciones, la entidad beneficiaria procedera a realizar la recepcion
definitiva y suscribirse el formulario de remisién y recepciéon. Los beneficiarios deben
solicitar la fotocopia del certificado de control de calidad de cada lote de los productos
farmacéuticos entregados.

¢) Cuando una entrega comprenda varios lotes del mismo producto, éstos deberan
separarse fisicamente, y sus numeros serdn anotados correlativamente en el
formulario, junto con las cantidades que correspondan a cada lote.

d) La verificacion del cumplimiento del convenio y de las especificaciones técnicas,
estara a cargo de las entidades beneficiarias, para lo que conformard comisiones de
recepcion de acuerdo a su estructura y complejidad en el marco de las autonomias
contemplando la presencia del representante acreditado por el Proveedor
Seleccionado.
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Inspeccidn técnica visual para la recepcion: La recepcidon de los productos

farmacéuticos se realizara sobre los siguientes parametros de inspeccion técnica visual:

Los envases exteriores deberan encontrarse en buen estado.

Las etiquetas de los envases primarios y secundarios seran examinadas selectivamente
para comprobar que corresponden a lo solicitado en el Formulario Unico de Compra -
FUC y cumplen con las bases técnicas.

Muestras tomadas al azar se inspeccionaran segun las siguientes pautas:

a)

b)

©)

d)

e)

9

Comprimidos:
¢ No debe haber comprimidos rotos o notoriamente manchados

Inyectables:

¢ Todas las unidades de un mismo medicamento deben tener la misma inscripcion.

e Sj se trata de soluciones, las muestras examinadas a contraluz no deben
presentar turbidez o cristales notorios a simple vista.

e Si se trata de polvo para diluir, el color y facilidad de movimiento del polvo debe
ser semejante entre frascos del mismo lote.

¢ No debe haber ampollas rotas o trizadas ni frascos viales vacios, abiertos o que
presenten sefiales de no estar cerradas herméticamente.

Soluciones y suspensiones orales (liquidas o en polvo para reconstituir)

e No debe haber frascos rotos ni polvo pegoteado Todos deben estar
herméticamente cerrados (invertir el frasco).

Tubos de crema o pomada

e Las inscripciones de los tubos deben ser semejantes y los cierres herméticos

¢ No debe haber envases vacios, semivacios o deformados.

Una vez que la comisibn de recepcibn haya inspeccionado los productos
farmacéuticos a recibir, y si éstos cumplen con los requisitos, procedera a firmar y
sellar el formulario de remisién y recepcion, del cual dos copias seran entregadas al
proveedor.

Para proceder al cobro, es indispensable que el proveedor acompafie a su factura
una copia del Formulario Unico de Compra (FUC) y una copia del formulario de
remision y recepcion (FURR) debidamente firmado y sellado por ambas partes
(responsable de la recepcion y el proveedor).

El beneficiario, a la liquidacion de la provision (Gltima entrega anual), concluida
dentro del plazo y en forma satisfactoria, debera emitir, a nhombre del Proveedor
Seleccionado un Certificado de Cumplimiento de Provision que oficialice la relacion
en condiciones de cumplimiento pleno.

43.1.1 Reposicion productos farmacéuticos por fallas: El fabricante o proveedor

se obliga a reponer en el almacén que corresponda sin costo adicional y en un
plazo no mayor a 60 dias calendario, desde la fecha de su comprobacion y
notificacion, cualquiera de sus productos farmacéuticos que sufran alteracion,
variacion, descomposicion por defecto de fabricacion, envasado y/o embalaje.
Es condiciéon indiscutible, el compromiso de reponer productos que sufran
dafios individuales e indetectables al momento de la recepciéon siempre y
cuando el beneficiario lo informe en un plazo no mayor a 30 dias habiles de
recepcionado el producto.

43.1.2 Reposicidon de productos farmacéuticos cuyo Registro Sanitario sea

Cancelado Si por alertas de caracter nacional o internacional, el Ministerio de
Salud y Deportes disponga la cancelacion de uno o varios Registros Sanitarios
de productos seleccionados para provision a las entidades publicas,
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43.1.3

43.1.4

inmediatamente enviara un comunicado a todos los beneficiarios para que
estos dejen de solicitar el producto al Proveedor seleccionado, paralelamente el
“CONVOCANTE” y el proveedor seleccionado escogeran del universo de
productos registrados por el proveedor seleccionado los productos idéneos para
la reposicion de item retirado del mercado.

Reposicion de lotes de productos farmacéuticos retirados: Cuando se
disponga el retiro de un lote determinado, por problemas de calidad, el
Proveedor debera reponer el mismo producto, previo control de calidad del
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia (CONCAMYT)
o0 en su defecto el monto correspondiente al valor del producto retirado de los
beneficiarios.

MUESTREO y CONTROL DE CALIDAD DE ENTES GESTORES

Se entiende por control de calidad de los productos farmacéuticos terminados,
todos los andlisis requeridos de conformidad con el certificado de control de
calidad emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.
El proveedor debera en todos los casos recibir notificaciones con tres (3) dias
hébiles de anticipacion para la realizacion del muestreo correspondiente para
posterior control de calidad.

Debera conformarse una comision para tal efecto, constituida por:
e Un representante de la Empresa Proveedora.

e Un Representante técnico (profesional farmacéutico) de la entidad
beneficiaria.

De las entregas efectuadas por el (los) proveedor (es) seleccionados se podran
retirar muestras para su posterior analisis, segun el siguiente esquema:

Se tomaran muestras en numero igual para la Entidad “CONVOCANTE”, para el
CONCAMYT y para el proveedor, debiéndose analizar las muestras del
CONCAMYT y considerandose a la muestra, de la Entidad “BENEFICIARIA” como
“Muestra Testigo”.

Si la entrega se compone de 1 a 4 productos diferentes, se sacara muestras, de
uno de ellos escogido al azar, si la entrega se compone de 5 a 8 productos se
sacara muestras, de dos de ellos, si se compone de mas de 8 productos se
sacarad muestras, de tres de ellos.

Si el producto del cual se saca muestras se compone de 1 a 4 lotes se extraera
muestras, de un lote escogido al azar, si se compone de 5 a 8 lotes, se
extraerd muestras, de dos de ellos, si se compone de 8 lotes 0 mas se extraera
muestras, de tres de ellos.

Cada muestra abarcara tantas unidades como se necesiten, de acuerdo a lo
establecido por el CONCAMYT y la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en
Salud del Ministerio de Salud y Deportes para efectuar todos los ensayos
detallados en el certificado de control de calidad presentado y farmacopea
correspondiente, el costo de dichas muestras correrd por parte de la entidad
beneficiaria, el pago por el analisis del control de calidad corre a cargo del
proveedor.

El control de calidad podra efectuarse de acuerdo a la metodologia analitica
validada por el Laboratorio de Control de Calidad productos farmacéuticos o
farmacopea reconocida, en caso de que el CONCAMYT no pueda realizar el
analisis remitira el mismo a un laboratorio que reldna las condiciones requeridas
para el analisis.
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En caso de existir disconformidad por parte del proveedor con el resultado del
control de calidad realizado, se podra recurrir a un segundo control de las
“Muestras Testigos”, por el CONCAMYT, el cual podra realizar a través de un
laboratorio seleccionado en acuerdo de partes.

Cuando los ensayos efectuados discrepen de los indicados en el certificado de
control de calidad del proveedor, éste tendra la obligacion de resarcir el dafio y
perjuicio causado al Beneficiario, en cuanto al costo y cargo de todos los
productos farmacéuticos rechazados, debiendo proceder al cambio del lote(s)
previa certificacion de control de calidad o devoluciéon de los montos en
efectivo, que el Beneficiario canceld por los productos farmacéuticos.

El Beneficiario controlara la calidad de los productos que reciba, no mas de dos
veces por producto, mediante el Laboratorio de Control de Calidad productos
farmacéuticos y Toxicologia del Ministerio de Salud y Deportes o terceros
siempre y cuando, dicho laboratorio certifigue expresamente la necesidad de
recurrir a otro laboratorio, en cuyo caso el proveedor correr&a con el gasto.

43.1.5 MUESTREO y CONTROL DE CALIDAD DE FARMACIAS INSTITUCIONALES
MUNICIPALES

Cada responsable de la FIM de Referencia, ante duda razonable de la calidad del
producto farmacéutico — medicamento recibidos, podra solicitar el muestreo a la
Jefatura de Farmacia del Servicio Departamental de Salud correspondiente para el
control de calidad de los mismos de acuerdo al plan nacional de muestreo otorgado por
la UNIMED del Ministerio de Salud y Deportes.

43.2 RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS — EQUIPOS BIOMEDICOS

La recepcion de los dispositivos médicos — equipos biomédicos, sera de acuerdo al
requerimiento del “CONVOCANTE” sefialado en la Lista desglosada de proveedores
Seleccionados, la cual contendra todas las especificaciones y condiciones del producto
seleccionado.

Se realizard la verificacion por muestreo de acuerdo a las caracteristicas de los
dispositivos médicos, y en el caso de aquellos considerados equipos biomédicos se
procedera a la inspeccion técnica y verificacion de especificaciones técnicas por un
profesional técnico especializado como parte de la Comisién de Recepcion.

La recepcion de los dispositivos médicos se realizara en instalaciones de cada
Beneficiario que solicite el pedido de las empresas seleccionadas, de conformidad al
siguiente procedimiento:

1. El beneficiario registrara el numero de cajas recibidas. Una vez realizado el proceso
de verificacidn/inspeccién técnica de acuerdo a especificaciones, el beneficiario
procedera a realizar la recepcion definitiva, debiendo para este efecto presentarse la
fotocopia del certificado de control de calidad, certificado de analisis o informe de
pruebas de cada lote o serie de dispositivos médicos — equipos biomédicos
entregados y suscribirse el formulario de remision y recepcion. (Formulario B-3D).

2. Al momento de la recepcién de los dispositivos médicos considerados equipos
médicos, se verificara la existencia de los manuales requeridos por el
“CONVOCANTE” en idioma espafiol, caso contrario no se procedera a realizar la
recepcion definitiva. Una vez que la comisién dé la conformidad respectiva, se
llenard el Acta de Recepcion Definitiva y se extendera al proponente el respectivo
Certificado de Recepcion Definitiva.

3. En caso de que se traten de varios items, el “CONVOCANTE” podra requerir un plazo
maximo de diez (10) dias calendario para realizar la verificacion/inspeccién técnica
de acuerdo a especificaciones y luego suscribir el formulario de remisién y
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10.

recepcion. Si el plazo entre la Recepcidon Sujeta a Verificacion Técnica y la Recepcion
Definitiva excede este plazo de diez (10) dias calendario, se daran como
recepcionados los dispositivos médicos — equipos biomédicos.

El proveedor debera preparar el Formulario de Remision y Recepcion (Formulario B-
3D) extendida en los mismos términos de las especificaciones técnicas del
documento base de seleccién. En cuanto a descripciéon de los productos, coédigo,
unidad y cantidad, acorde al modelo presentado en la Seccién VII.

Cuando una entrega comprenda varios lotes o series del mismo producto, éstos
deberan separarse fisicamente y sus nimeros seran anotados correlativamente en
el formulario, junto con las cantidades que correspondan a cada lote o serie.

La verificacion del cumplimiento del convenio y de las especificaciones técnicas,
estard a cargo de las entidades beneficiarias, para lo que se conformara una
comision de recepcion, conformada por:

- Un profesional técnico: ingeniero biomédico, ingeniero industrial, ingeniero
electronico, ingeniero mecanico o responsable técnico de la entidad
beneficiaria

- Un representante de la empresa proveedora

El Beneficiario, podréa realizar los estudios técnicos y las comprobaciones analiticas
necesarias a los dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia
controlada, con el fin de verificar sus condiciones de calidad a través de una entidad
publica o privada reconocida para el efecto.

Una vez que la comision de recepcion haya inspeccionado los dispositivos médicos —
equipos biomédicos a recibir, y si éstos cumplen con los requisitos, procedera a
firmar y sellar el formulario de remisién y recepciéon, del cual dos copias seran
entregadas al proveedor.

Para proceder al cobro, es indispensable que el proveedor acomparfie a su factura
una copia del formulario de remision y recepcion debidamente firmado y sellado por
el contratante, ademas de otros requisitos exigidos.

El Beneficiario, a la liquidacién de la provision (Ultima entrega), concluido dentro del
plazo y en forma satisfactoria, debera emitir a nombre del Contratista un Certificado
de Cumplimiento de Provision que oficialice la finalizacién de la relacién entre
partes.

43.2.1 Reposicion de Dispositivos Médicos — Equipos Biomédicos

Deberéan incluirse previsiones sobre la reposicidon de dispositivos médicos —
equipos biomédicos:

a) Reposicion de dispositivos médicos — equipos biomédicos por Fallas.

El fabricante o proveedor se obligara a reponer en el almacén que
corresponda sin costo adicional y en un plazo no mayor a treinta (30) dias
calendario, desde la fecha de su comprobaciéon y notificacion, cualquiera de
los dispositivos médicos — equipos biomédicos que sufran fallas o defectos de
fabricacién, ensamblaje, acondicionamiento, envasado y/o embalaje. Es
condicion indiscutible, el compromiso de reponer productos que sufran dafios
individuales e indetectables al momento de la recepcién hasta un plazo no
mayor a la validez de la garantia del producto.

b) Reposicion de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o Certificado de
Comercializacion (para el caso de equipos biomédicos) sea cancelado.

Si por alertas de caracter nacional o internacional, el Ministerio de Salud y
Deportes disponga la cancelaciéon de uno o varios Registros Sanitarios de
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dispositivos médicos, el Proveedor seleccionado deberd reponer el monto
correspondiente al valor del producto retirado del mercado nacional o la
reposicion con otro item requerido por el beneficiario , previo visto bueno del
CONVOCANTE. Del mismo modo, se procedera en el caso de la cancelacion de
los certificados de comercializaciobn de uno o varios dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos.

¢) Reposicion de lotes o series de dispositivos médicos — equipos biomédicos
retirados.

Cuando se disponga el retiro de un lote o serie determinado de dispositivos
médicos — equipos biomédicos, por problemas de calidad, el Proveedor
Seleccionado debera reponer el mismo producto, previo podra realizar los
estudios técnicos y las comprobaciones analiticas necesarias a los dispositivos
meédicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada, con el fin de verificar
sus condiciones de calidad a través de una entidad publica o privada
reconocida para el efecto, o en caso contrario el monto correspondiente al
valor del producto retirado de la institucion.

43.2.2 Control de calidad

La recepcion de dispositivos médicos — equipos biomédicos estard sujeta a la
presentacion del Certificado de Control de Calidad, Certificado de Analisis o
Informe de las pruebas de disefio, verificacion y validacion.

Cuando el “CONVOCANTE” lo considere necesario podra establecer que la
recepcion de dispositivos médicos esté sujeta al control de calidad, de acuerdo
con el Certificado de Control de Calidad, Certificado de Analisis o Informe de las
pruebas de disefio, verificacion y validacion que hubiera presentado el
proponente o de pruebas que por su cuenta la entidad “CONVOCANTE” realice.

En este caso debera requerirse fotocopia “MODELO” de este certificado para
todos y cada uno de los productos ofertados firmado por el profesional a cargo
de esta funcion en el laboratorio fabricante o laboratorio contratado para este fin.

Si se trata de productos de importacion, los certificados de control de calidad
deberan llegar junto con los productos. Para efectos de cumplimiento de los
plazos de entrega estipulados en el DBS, no se considerara recibido ningun
producto mientras no se haya entregado el correspondiente certificado de control
de calidad.

43.3 Sobre las Ofertas

Deberan establecerse las condiciones de aceptacion de dispositivos médicos como el de
presentacion de Registro Sanitario o Certificado de Comercializacién (para el caso de
equipos biomédicos) vigente del Ministerio de Salud y Deportes.

En caso de presentarse productos similares de los requeridos por el “CONVOCANTE”,
deberd adjuntarse la documentaciéon que denote los beneficios del mismo o su
similaridad, en cuyo caso el “CONVOCANTE” determinaré la inclusion o no del producto.

Las ofertas deberan corresponder a nombres genéricos con su respectivo coédigo
internacional de acuerdo a sistemas de nomenclatura reconocidos internacionalmente,
como el Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos (Universal Medical
Device Nomenclature System UMDNS) desarrollado por la Organizacién Panamericana de
la Salud, el Ministerio de la Sanidad y Consumo de Espafia y la ECRI (Emergency Care
Research Institute); o bien la Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (Global
Medical Device Nomenclature GMDN), u otro reconocido internacionalmente. Los
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nombres de fantasia, marcas o marcas registradas del proveedor que se agreguen a la
oferta no constituyen factor de evaluacion.

Las ofertas deberan corresponder exactamente a las especificaciones técnicas requeridas
para cada dispositivo médico — equipos biomédicos.

44 FORMA DE PAGO

Las entidades Beneficiarias realizaran el respectivo pago por sus compras directas, el cual sera
contra entrega de los productos en las condiciones estipuladas en el Formulario Unico de
Compra y lo determinado en el convenio suscrito entre el proveedor seleccionado y la entidad
convocante.

La forma de pago es la siguiente:

La Entidad beneficiaria, en el plazo maximo de diez (10) dias héabiles, hara efectivo el pago
total correspondiente al proveedor de acuerdo al procedimiento administrativo interno de cada
entidad a través del SIGMA, para los beneficiarios que no se hallen contemplados en el SIGMA,
se procedera al pago conforme lo determinado en los Sistemas de Contabilidad Integrada y
Tesoreria Publica.
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F. RECURSOS ADMINISTRATIVOS

RESOLUCIONES RECURRIBLES
Los proponentes podran interponer Recurso Administrativo de Impugnacion, uUnicamente
contra:

b) La Resoluciéon de Aprobacién de Documento Base de Seleccion.
¢) La Resolucién de Adjudicacion.
d) La Resolucion de Declaratoria Desierta.

PROCEDIMIENTOS.

Los procedimientos a seguirse en la tramitacion del Recurso Administrativo de Impugnacion
desde su interposiciéon hasta su resolucion, deberan acogerse a lo determinado en el
Reglamento del Decreto Supremo N° 1008.

INTERPOSICION (PRESENTACION) DE RECURSO DE IMPUGNACION

Los proponentes podran interponer Recurso Administrativo de Impugnacién contra cualquiera
de las resoluciones citadas en el numeral 46 del presente Documento Base de Seleccion, los
cuales deberan ser presentados ante (indicar el cargo del
Responsable del Proceso de Seleccion).

RESOLUCION DEL RECURSO ADMINISTRATIVO

La MAE una vez recibido el recurso y sus antecedentes debera pronunciarse sobre el mismo en
el plazo de cinco (5) dias habiles computables a partir de la ultima notificacion a los
proponentes del proceso de contratacion objeto de recurso, pudiendo pronunciarse de la
siguiente manera:

a) Confirmando la resoluciéon impugnada

b) Revocando la resolucion impugnada

c) Desestimando el recurso
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G DEFINICIONES Y ABREVIACIONES
GLOSARIO DE TERMINOS

ABREVIACIONES
Abreviacion Descripcion Abreviacion Descripcion
M Medicamentos D Dispositivos
meédicos —
Insumos
Amp Ampolla Cap Céapsula
Cja Caja Comp Comprimido
Est Estuche Exp Expiraciéon
Fco Frasco Fco-Amp Frasco Ampolla
Gts Gotas Jbe Jarabe
Loc Locion Ovu Ovulo
Pza Pieza Sob Sobre
Sol Solucién Sup Supositorio
Susp Suspensién Tbho Tubo
Ung Unguento Vag Vaginal
G Gramo mEq mili equivalente
Mg Miligramo MI Mililitro
L Litro Ug microgramo
DCI Denominacion Comun Ul Unidad
Internacional Internacional

GLOSARIO DE TERMINOS GENERALES

Buenas Practicas de Manufactura — BPM: Constituyen el factor que asegura que los productos
se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al
uso que se pretende dar a los productos, y conforme a las condiciones exigidas para su
comercializacion

Capacidad financiera e instalada: Corresponde a la capacidad méaxima disponible de manera
permanente, propia o de terceros. En otras palabras, qué tanto de los resultados requeridos
estamos en condiciones de entregar con nuestros recursos actuales.

Certificado de Cumplimiento de Provision: Se define, como el documento extendido por la
entidad Beneficiaria en favor del Contratista, que oficializa el cumplimiento de la provision; debera
contener como minimo los siguientes datos: objeto de la provision, monto y compromiso de entrega
y plazo de entrega.

Contratante: Se designa a la institucion de derecho publico beneficiaria del proceso de Seleccion
de Proveedores y Precios para cada uno de los productos contemplados en la Lista Nacional de
Medicamentos Esenciales — LINAME y Lista de Dispositivos Médicos Esenciales realizado por el MSD,
que debera adquirir de forma directa los productos requeridos Unicamente del proveedor
seleccionado.

Convocante: El Ministerio de Salud y Deportes que realiza una convocatoria publica para la
Seleccion de Proveedores y Precios para cada uno de los productos contemplados en la Lista
Nacional de Medicamentos Esenciales — LINAME y Lista de Dispositivos Médicos Esenciales

Embalaje: Se entiende por embalaje el recipiente que contiene varios empaques para transporte y
almacenamiento.

Empaque: Se entiende por empaque aquel recipiente que contiene uno o varios envases.

Envase: Recipiente que contiene el producto farmacéutico — medicamento, dispositivo médico
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Entrega Inmediata: Se refiere a la entrega en un plazo no mayor a diez (10) dias calendario a
partir de la recepcion del FUC.

Fecha de Vencimiento (Expiracion): Es la fecha maxima hasta la cual el fabricante garantiza
que el medicamento mantiene las especificaciones de calidad establecidas y puede ser utilizado.

Proveedor Seleccionado: Es la Empresa legalmente establecida en Bolivia que fruto de un
proceso de seleccion se hace beneficiario de la provision al estado de un item o varios por el lapso
de una gestion administrativa.

Omision: Significa no solo la falta de presentaciéon de documentos, sino que cualquier documento
no cumpla con las condiciones de validez requeridas por el “CONVOCANTE”.

Términos de Referencia: Se considerara a aquellos términos que como parametro de referencia
utiliza el Glosario de Términos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Solicitud de Provisién: Procedimiento por el cual el Beneficiario solicita al Proveedor los Productos
Farmacéuticos que requiere, los cuales no fueron programados.

GLOSARIO DE TERMINOS — PRODUCTOS FARMACEUTICOS -MEDICAMENTOS

Comprimidos: Formas farmacéuticas soélidas que contienen, en cada unidad, uno o varios
principios activos. Se obtienen aglomerando, por compresiéon, un volumen constante de particulas
Se administran generalmente por degluciéon, aunque se pueden dar otras posibilidades.

Capsulas: Las capsulas son preparaciones de consistencia sélida formadas por un receptaculo duro
o blando, de forma y capacidad variable, que contienen una unidad posoldgica de medicamento.
Este contenido puede ser de consistencia sélida, liquida o pastosa y estar constituido por uno o mas
principios activos, acomparfiados o n6 de excipientes. El receptaculo se deshara por la accion de los
jugos gastricos o entéricos, segun la formulacién, liberando entonces el principio activo.

Concentracion: Es la cantidad de sustancia activa contenida por unidad de peso 6 volumen.

Envases Primario y Secundario: Por envase primario se entiende aquel envase que se halla en
contacto directo con el producto (forma farmacéutica) y por envase secundario aquel envase que
contiene uno 0 mas envases primarios.

Forma galénica o forma farmacéutica: es la disposicion individualizada a que se adaptan los
farmacos (principios activos) y excipientes (materia farmacolégicamente inactiva) para constituir un
medicamento, o dicho de otra forma, la disposicion externa que se da a las sustancias
medicamentosas para facilitar su administracion. Estas pueden ser gotas, jarabes, suspensiones,
supositorios, 6vulos, ungientos y pomadas, ungientos oftalmicos y colirios, cremas y espumas
vaginales, gases e inhaladores, inyectables:

Via Parenteral: La biodisponibilidad de un farmaco administrado via parenteral depende de sus
caracteristicas fisicoquimicas, de la forma farmacéutica y de las caracteristicas anatomofisiolégicas
de la zona de inyeccion:

Via intravenosa: Proporciona un efecto rapido del farmaco y una dosificacién precisa, sin
problemas de biodisponibilidad. Puede presentar, no obstante, graves inconvenientes, como
la aparicion de tromboflebitis, asi como problemas de incompatibilidades entre dos
principios activos administrados conjuntamente en la misma via. Tiene el inconveniente de
que no permite la administracidon de preparados oleosos debido a la posibilidad de originar
una embolia grasa. Tampoco podran usarse productos que contengan componentes capaces
de precipitar algin componente sanguineo o hemolizar los hematies.
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Via intraarterial: Utilizada en el tratamiento quimioterapico de determinados canceres;
permite obtener una maxima concentracion del farmaco en la zona tumoral, con unos
minimos efectos sistémicos.

Via intramuscular: Se utiliza para farmacos no absorbibles por via oral o ante la
imposibilidad de administracion del farmaco al paciente por otra via ya que admite el ser
utilizada para sustancias irritantes. Numerosos factores van a influir en la biodisponibilidad
del farmaco por via IM (vascularizaciéon de la zona de inyeccion, grado de ionizacion y
liposolubilidad del farmaco, volumen de inyeccién, etc.). Esta via es muy utilizada para la
administracion de preparados de absorcién lenta y prolongada (preparados “depot”).

Unidad: Se refiere a la unidad de manejo, como ser comprimido, capsula, gragea, frasco, frasco
gotero, ampolla, frasco ampolla, lata, tubo, etc.

GLOSARIO DE TERMINOS — DISPOSITIVOS MEDICOS —EQUIPOS MEDICOS

Clasificacion de Dispositivos Médicos: La clasificacion segun los riesgos potenciales relacionados
con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de varios criterios
tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto
sistémico. De acuerdo a las reglas de clasificacion reconocidas por Bolivia en el marco del Grupo de
Trabajo en Armonizacion Global (Global Harmonization Task Force GHTF), existen 4 clasificaciones:

Clase 1. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencién
del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la
fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Ilb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase I11. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion
del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Consumible: Materiales necesarios para que el equipo médico realice sus funciones, que con su
operacion se agotan y que son de consumo repetitivo y frecuente por lo se requiere de su inclusion
en los consumos promedios mensuales.

Desechable: Descartable. Dispositivo médico No reusable. Dispositivo médico estéril que soélo
puede ser utilizado por una sola vez, no se puede reutilizar.

Dispositivo Médico: Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto,
implante, material u otro articulo similar o relacionado, usado solo o en combinacién, incluidos los
accesorios y el software necesarios para su correcta aplicacion propuesta por el fabricante en su
uso con seres humanos para:

e diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad,

e diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una lesién,

e investigacion, sustitucion o soporte de la estructura anatdmica o de un proceso fisioldgico,
e apoyo y sostenimiento de la vida,

e control de la natalidad,

o desinfeccion de dispositivos médicos,

e examen in Vitro de muestras derivadas del cuerpo humano,
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ey que no cumple su accidn béasica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero que puede ser asistido en sus funciones por
dichos medios.

Equipo biomédico: Es el aparato, accesorios e instrumental para uso especifico destinados a la
atencion meédica, quirdrgica o a procedimientos de exploracién, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.
Es el dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Instrucciones de uso: Instrucciones detalladas para el buen uso o funcionamiento de los
dispositivos médicos.

Insumo: Materia prima o material coadyuvante, necesarios para el proceso productivo del
dispositivo médico. Implemento necesario para el funcionamiento del equipo biomédico

Lote: Es una cantidad de un dispositivo médico producida durante una unidad de tiempo en una
forma que asegura sus caracteristicas y calidad dentro de los limites especificados.

Manual: Para equipos biomédicos o instrumentos que requieran instrucciones detalladas para el
buen uso o funcionamiento de los dispositivos médicos, en lo relativo a su operacion, servicio,
instalacion y partes, segin corresponda.

Numero de lote. Designacion, mediante niameros, letras o ambos del lote de dispositivos médicos
que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e
inspeccion practicadas durante su produccion y permitiendo su trazabilidad. Se aplica para los
dispositivos médicos desechables, de uso uUnico.

NUmero de serie. Designacion, mediante nimeros, letras o0 ambos de la serie de dispositivos
médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion
e inspeccidon practicadas durante su produccion y permitiendo su trazabilidad. Se aplica para
aquellos dispositivos médicos que funcionan con electricidad.

Repuesto: Es el componente de remplazo para el funcionamiento de dispositivo médico — equipo
biomédico.

Reusable: Dispositivo médico estéril que puede volver a ser utilizado luego de pasar por un
proceso de re-esterilizacion adecuado para ese dispositivo médico.

Servicio de mantenimiento: Realizacidon de tareas operativas relacionadas con la conservacion y
mantenimiento de los equipos biomédicos con el propésito de obtener la méxima eficiencia y la
o6ptima operacion de los mismos.

Términos de Referencia: Se considerara a aquellos términos que como parametro de referencia
utiliza el Glosario de Términos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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ANEXO 1
DECLARACION DE INTEGRIDAD DE LOS INTEGRANTES
DE LA COMISION DE CALIFICACION

cuce: [ [ [-[ T T T 1-CTJ-CTTTTTJ-[]-[]

Lugar y Fecha:
Nombre de la Entidad : | |
Licitacién Publica N°: | |
Objeto del Proceso: | |

Cada uno de los firmantes del presente Formulario, cumpliremos estrictamente la normativa de la
Ley N° 1178, de Administracion y Control Gubernamentales, lo establecido en el Decreto Supremo
N°1008 y su Reglamento y el presente DBS.

Asimismo, declaramos que desempefiaremos nuestras funciones especificas en lo que a este
proceso licitatorio respecta, con eficiencia, economia, transparencia y licitud, conscientes de que el
incumplimiento genera responsabilidad por la funcion publica en el marco de la normativa
establecida por el Decreto Supremo N° 23318-A y sus modificaciones.

Nos comprometemos a no relacionarnos extraoficialmente con los proponentes y a no ejercer sobre
los mismos ninguna accién dolosa y denunciar por escrito ante el RPS, cualquier presién, intento de
soborno o intromisidén por parte de los proponentes, otras personas relacionadas con éstos, para
que se asuman las acciones legales y administrativas correspondientes.

Integrantes de la Comision de Calificacién

Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma
Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma
Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma
Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma
Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma
Cargo en la entidad Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Firma

(Este formulario debera ser llenado, firmado y entregado en fotocopia simple a todos los proponentes en el Acto

de Apertura de propuestas).
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SECCION 11
ESPECIFICACIONES TECNICAS

CONDICIONES TECNICAS.

Las siguientes condiciones técnicas seran evaluadas por el convocante aplicando la
metodologia de cumple / no cumple, durante todo el proceso y ejecucion de la seleccion; estan
dadas conforme a normativa especifica y no podran ser modificadas por el Convocante.

Solo se aceptaran propuestas por productos que cuenten con Registro Sanitario vigente del
Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia. Las ofertas deberan indicar para cada producto el
numero y fecha de dicho registro.

Las ofertas deberan corresponder exactamente al principio activo y solo si ésta se especifica,
forma farmacéutica, concentracion, envase primario y especificaciones de calidad requeridas
para cada producto, que debera estar contemplado en la Lista Nacional productos
farmacéuticos Esenciales de acuerdo al Decreto Supremo N° 26873.

Las ofertas deberan corresponder a nombres genéricos o DCI requeridos Los nombres de
fantasia, marcas o marcas registradas del proveedor que se agreguen a la oferta no
constituyen factor de evaluacion

PRODUCTOS FARMACEUTICOS-MEDICAMENTOS

51.1 Calidad de los productos farmacéuticos
a) La calidad de los productos farmacéuticos representa la conformidad con las
especificaciones de identidad, pureza, concentraciéon y otras caracteristicas,
debiendo los productos enmarcarse a normas especificadas en farmacopeas
vigentes, reconocidas por Ley, tales como; Farmacopea Internacional de la OMS,
Norteamericana (USP), Britanica (BP), Farmacopea de la Uniéon Europea

b) Para tal efecto toda propuesta debera acompafar la fotocopia MODELO del
certificado analisis de control de calidad de todos y cada uno de los productos
ofertados firmado por el profesional a cargo de esta funcién en el laboratorio
fabricante o laboratorio contratado para este fin.

c) Asi también cada lote de un producto farmacéutico adjudicado, que se entregue
debera acompariar fotocopia del certificado de control de calidad correspondiente al
lote entregado, firmado por el profesional a cargo de esta funcién en el laboratorio
fabricante o laboratorio contratado para este fin.

d) Para todo producto debera indicarse los margenes aceptables para el producto en
cuanto a la valoracidon cuantitativa de principio(s) activo(s), acorde a farmacopeas
reconocidas por Ley (Ej +/- 10%).

e) Si se trata de productos de importacion, los certificados de control de calidad
deberan llegar junto con los productos Para efectos de cumplimiento de los plazos
de entrega estipulados en el Documento Base de Seleccion, no se considerara
recibido ningun producto mientras no se haya entregado el correspondiente
certificado de control de calidad.

f) Los certificados de control de calidad deberan contener por lo menos la siguiente
informacion general:

e Nombre del fabricante

e Nombre(s) genérico(s) del producto o DCI
e Forma farmacéutica y concentracion

¢ Numero de lote o serie

e Fecha de fabricacion o elaboracion

¢ Fecha de vencimiento

e Numero y fecha del protocolo de analisis
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9

h)

)

K)

e Resultados de cada ensayo, limites aceptados y fuentes que avalen estos limites
(por ejemplo, USP XXIII)

Los certificados de control de comprimidos, grageas y capsulas ademas de la
informacion general, deberan contener como minimo la siguiente informacion:

e Descripcién (aspecto, color, olor)

e Peso promedio

e Variacion del peso

e Dureza (cuando corresponda)

e Tiempo de desintegracion

e Tiempo de disolucion (cuando asi lo requiera la farmacopea de referencia)

e Uniformidad de contenido (cuando asi lo requiera la farmacopea de referencia)

Los certificados de control de calidad de inyectables ademas de la informacion
general, deberan contener como minimo la siguiente informacion:

e Aspecto y color de la solucion (si el producto es solido indicar la cantidad de
solvente usado para esta prueba)

° pH

e Contenido util individual

e Control de esterilidad y pirégenos

e Forma de administraciéon: (intravenosa y/o intramuscular)

Los certificados de control de calidad de jarabes y soluciones orales deberan
contener, ademas de la informacion general, como minimo la siguiente informacion:

e Descripcién (aspecto, color, olor)

e Contenido atil individual

e Contenido util promedio

° pH

e ldentidad de los edulcorantes (si procede)

e Valoraciéon de sacarosa (si procede)

e Pruebas de control bacterioldgico indicando limites

Los certificados de control de calidad de cremas, pomadas, unguentos y geles
deberdn contener ademéas de la informacion general, como minimo la siguiente
informacion:

e Descripcion (aspecto, color, olor)
e Contenido atil individual

e Contenido atil promedio

e Pruebas de contaminacion

Los certificados de control de calidad de colirios y otras formas oftalmicas deberan
contener, ademas de la informacion general, como minimo la siguiente informacion:

e Descripcion (aspecto, color)
e pH

e Contenido atil individual

e Contenido atil promedio

e Control de esterilidad

Los certificados de control de calidad de otras formas farmacéuticas no enumeradas
anteriormente deberan proveer, ademas de lo indicado en informacién general, los
indicadores universalmente exigidos para cada una de ellas, segin se describen en
las farmacopeas reconocidas por el pais (Ley N° 1737)

Debera indicarse si algun lote del producto ofertado ha sido sujeto de retiro
voluntario o instruido por la autoridad competente, del mercado farmacéutico
boliviano por defectos criticos o mayores. En caso afirmativo el proponente debera
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acompafar la validacidon correspondiente de acuerdo a nuevo analisis de control de
calidad por entidad competente, en caso contrario estos medicamentos no seran
evaluados.

51.2 Envases de los Productos

a)

b)

©)

d)

e)

9

h)

Los envases primarios y secundarios deberan llevar el sello o la impresién “Prohibida
su venta propiedad de ” (indicando el nombre del beneficiario)

(El beneficiario podra tomar la decisidn de incluir esta leyenda, siempre y
cuando se vayan a comprar grandes volumenes y las entregas y tiempos lo
justifiquen)

Los envases en que los proveedores entreguen los productos deberan corresponder
exactamente a lo sefialado en la propuesta adjudicada y a las muestras entregadas.
Deberéa sefialarse si el producto incluye aplicador, dosificador u otro aditamento
para formas farmacéuticas que asi lo requieran, indicandose en el formulario de
especificaciones técnicas “NO APLICA” cuando se trate de productos que no lo
requieren.

En razén a la importancia que reviste para el paciente la informaciéon contenida en el
envase a dispensarse, debera especificarse si el producto lleva toda la informacion
requerida por el usuario en el envase individual, pudiendo dicha informacion
presentarse en el rétulo del mismo producto o en inserto adjunto a cada envase de
acuerdo a lo aprobado por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
Ministerio de Salud y Deportes.

El tipo y material de los envases primarios deberad ser de naturaleza tal que
aseguren la conservacion y estabilidad del producto durante su vida util.

Todos los envases primarios deberan estar sellados de manera que se garantice su
inviolabilidad. No se aceptaran envases que presenten sellos, marcas o grabados de
productos distintos a los que contienen.

Todos los rétulos de los envases primarios y secundarios estardn impresos
imprescindiblemente en idioma espafol al margen de otros idiomas que pudieran
utilizarse y deberan incluir las condiciones especiales de almacenamiento,
manipulacién o uso que pudieran ser necesarias cuando corresponda.

Cuando los comprimidos, grageas y capsulas se presenten en laminas de celofan,
aluminio termo sellado o blister, su contenido por tira en unidades farmacéuticas
puede ser hasta un maximo de 30, éstos deberan contener la siguiente informacion:
¢ Nombre comercial (si lo tiene)

e Nombre genérico del producto y/o DCI (Denominacién Comun Internacional)
e Concentracion

e Numero de lote

¢ Fecha de vencimiento no codificada

¢ Nombre o logotipo del fabricante

e Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario)

Esta impresién debera hacerse en sentido transversal o de tal manera que la unidad
de envase primario (blister o tira) sefiale los datos enumerados anteriormente

Las ampollas y frascos viales, exceptuando aquellos que por su tamafio no lo
permitan, deberan indicar la siguiente informacion, en el envase primario:
e Nombre comercial (si lo tiene)

e Nombre genérico del producto y/o DCI (Denominacién Comun Internacional)

e Concentraciéon (relaciéon de principios activos con indicacion de la cantidad de
cada uno, segun corresponda)

e Contenido neto (peso o volumen),
e NuUmero de lote

e Fecha de vencimiento no codificada
¢ Nombre o logotipo del fabricante
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51.3

e Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario). Para los envases donde la informacion
es pirograbada se podra aceptar la leyenda en adhesivo

j) Los demas envases primarios deberan indicar la siguiente informacion:
e Nombre comercial (si lo tiene)

e Nombre genérico del producto y/o DCI (Denominacién Comun Internacional)
¢ Forma farmacéutica

e Concentraciéon (relaciéon de principios activos con indicacion de la cantidad de
cada uno, cuando corresponda)

e Contenido neto (nUumero de comprimidos, peso o volumen),
e Numero de lote

e Fecha de vencimiento no codificada

e Nombre o logotipo del fabricante

e Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario). Para los envases donde la informacion
es pirograbada se podra aceptar la leyenda en adhesivo

k) Los ungientos oftdlmicos deben presentarse en tubo monobloque pico oftalmico. El
tipo disefio y calidad deben ser adecuados para garantizar la seguridad durante su
aplicacion.

I) En caso de soluciones y suspensiones oftalmicas, la dosificacion por gotas debe
estar de acuerdo con los estandares internacionales (Limite entre 50 — 70 pl por
gota; 20 gotas corresponden a 1ml).

m) Las vacunas y otros productos bioldgicos deberan ser empacados en cajas aislantes
que permitan conservarlos a las temperaturas recomendadas.

n) Los polvos para reconstituir deberan sefialar en el rotulo o etiqueta el volumen de
llenado para reconstituir y el solvente a utilizar.

0) Todos los envases de los productos deberan estar protegidos con una banda de
seguridad o su equivalente, para garantizar su inviolabilidad. Se exceptuan los
productos que por su naturaleza o disefio no requieren dichos sellos de garantia.

Empaque

Los empaques en que los proveedores entreguen los productos deberan corresponder
exactamente a los sefialados en la propuesta.

Por empaque se entiende aquel recipiente que contiene uno o varios envases.
El tipo y material de los empaques debera ser de naturaleza tal que aseguren la
conservacion y estabilidad del producto durante su vida util.

Los productos farmacéuticos que tengan que mantenerse en cadena de frio para
conservar su estabilidad, deberan llevar indicadas en el envase y en las etiquetas las
instrucciones para su correcto almacenamiento Ademas, deberan ser transportados en
contenedores especiales para mantener su estabilidad hasta su respectiva entrega.

Todos los empaques deberan contener informacién en rétulo o leyenda que sefiale como
minimo:

a) Nombre comercial (si lo tiene)

b) Nombre genérico del producto y/o DCI (Denominacién Comun Internacional)

¢) Forma farmacéutica

d) Concentraciéon

e) Contenido neto (nUmero de comprimidos, peso o volumen),

f) NUmero de lote (maximo uno por empaque)

g) Fecha de vencimiento no codificada
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51.4

51.5

h) Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion que pudieran ser
necesarias (cuando corresponda)

i) Indicaciones de uso que pudieran ser necesarias
j) Numero de Registro Sanitario

k) Nombre y direcciéon del fabricante

1) Representante para Bolivia

m) Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario).

Embalaje:

Se entiende por embalaje el recipiente que contiene varios empaques para transporte y
almacenamiento

Cada embalaje entregado sera numerado y tendra que llevar en forma clara bajo pena
de rechazo de la mercaderia, las siguientes indicaciones:

o Nombre comercial (si lo tiene)

o Nombre genérico del producto y/o DCI (Denominacion Comun Internacional)
e Forma farmacéutica

e Concentracion

¢ Numero de lote

e Fecha de vencimiento no codificada

e Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion que pudieran ser
necesarias (cuando corresponda)

e Nombre del o los fabricantes y del proveedor
e Cantidad de unidades del producto contenido en el embalaje

e Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de ”
(Indicar el nombre del beneficiario).

El embalaje debera resistir las condiciones climaticas, manipuleo, almacenamiento y
traslados en condiciones normales, teniendo en cuenta su fragilidad, debiendo cada
embalaje sefalar las caracteristicas especificas de resistencia y manipuleo.

Los productos farmacéuticos deben ofrecerse en embalajes que garanticen una buena
preservacion y los proteja adecuadamente de la contaminacion, asi estos deberan ser los
adecuados para proteger al producto de condiciones de manipuleo y almacenamiento
acorde a condiciones de temperatura y humedad de las diferentes regiones del pais.

No se aceptaran embalajes que contengan diferentes productos o diferentes lotes del
mismo producto. Sefalar caracteristicas especificas de resistencia y condiciones de
manipuleo de los productos farmacéuticos, tales como la inclusién de sefializaciones para
fragil, sentido de almacenamiento, numero de cajas a apilar, etc.

Vida util — Periodo de validez: Los productos farmacéuticos, biolégicos y otros con
periodo de vida atil igual o mayor a 36 meses, no podran tener al dia de su recepcion,
una validez inferior a 24 meses.

Los productos cuya validez sea igual a 24 meses desde su fecha de elaboracién, no
podran tener, al dia de su recepcion, una validez inferior a 18 meses.

Los productos que por su naturaleza quimica tengan plazo de expiracion menor o igual a
12 meses, se entregaran en lotes parciales con fecha de expiracibn maxima. Las
entregas de cada lote se efectuaran de acuerdo a los requerimientos del beneficiario.

Cambio por vencimiento de productos: De acuerdo al modelo de carta de compromiso de
cambio de productos Farmacéuticos
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51.6

51.7

51.8

51.9

e Para los lotes de productos entregados de acuerdo a cronograma, con una vida util
menor a 24 meses, se presentard una carta de compromiso de cambio de saldos
existentes, especificando que el beneficiario deberéa notificar cualquier cambio con
tres meses de antelacion, quedando establecido que dicho cambio debera cubrir
Unicamente la diferencia hasta los 24 meses y no podran cubrir mas de un quince por
ciento (15%) del total del lote correspondiente al medicamento adjudicado

e Para los casos de lotes de productos entregados de acuerdo a cronograma, con una
vida util inferior a 12 meses, se presentard una carta de compromiso de cambio de
saldos existentes, especificando que el beneficiario debera notificar cualquier cambio
con un mes de antelacion, quedando establecido que dicho cambio no podra cubrir
mas de un quince por ciento (15%) del total del lote correspondiente al medicamento
adjudicado.

Tiempo Maximo para el cambio de productos farmacéuticos con corto
vencimiento: Para los casos en que el proponente hubiera presentado una carta de
compromiso de cambio de saldos existentes, el tiempo maximo para la reposiciéon de
estos medicamentos serd de 60 dias calendario, a partir de la recepcion de la
notificacion.

Medios de transporte: El proponente debera asegurar que los medios de transporte a
ser utilizados cumplan con los requisitos minimos especificados para el de transporte
productos farmacéuticos.

Sustancias Controladas: en caso de requerirse medicamentos psicotrépicos o
estupefacientes controlados, los proponentes deberan regirse a la legislacion vigente,
Ley N° 1008, Ley N°1737 y sus reglamentos correspondientes

Plazo de entrega

El plazo de entrega de los productos estara determinado en el Formulario Unico de
Compras — FUC (Formulario SNUS -05), indefectiblemente las entidades beneficiarias
realizaran sus pedidos en éste marco:

La determinacion del plazo considera si el medicamento debe entrar en cuarentena
previa su remision al beneficiario.

El plazo serd computado a partir del dia habil siguiente a la notificacion con el Formulario
Unico de Compras — FUC (Formulario SNUS -05)

Para pedidos de gran cantidad y con formas farmacéuticas que necesariamente
requieren cumplir el tiempo de cuarentena se debera considerar un plazo minimo de 60
dias a partir de la notificacién con el Formulario Unico de Compras — FUC (Formulario
SNUS -05)

51.10 Formas de Entrega

51.11

Los productos requeridos mediante el Formulario Unico de Compras — FUC
(Formulario SNUS -05), seran entregados por el Proveedor Seleccionado en las
condiciones determinadas por el Convocante y que son detalladas en el presente
Documento Base de Seleccidn, los productos deben ser acompafados por el Formulario
B-4M, y sus respectivos Certificados de Andlisis de Control de Calidad.

La entidad Beneficiaria podra solicitar la entrega en un domicilio fijo o podra solicitar la
entrega en un lugar para fines administrativos y el diferimiento del producto
recepcionado a sus diferentes regionales , en ambos casos el pago de remision debe
ser cubierto por el Proveedor Seleccionado.

Propuestas Parciales y/o Regionalizadas de un mismo item

El convocante aceptara propuestas parciales de productos tanto en las propuestas de
distribuciéon nacional o regionalizada, de igual manera por razones de distribuciéon de
productos considerara las propuestas regionalizadas, para lo cual el proponente debera
tomar en cuenta las siguientes regiones:
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CODIGO REGION DEPARTAMENTOS
01 LA PAZ

ORURO

POTOSI

PANDO
CHUQUISACA
COCHABAMBA

02 SANTA CRUZ
BENI

TARIJA

El proponente debera especificar en el formulario B-3M los canales de distribucién que
posee o que implementara a fin de cumplir con la distribucion de productos, bajo los
principios de celeridad, oportunidad y economia.

52 INSUMOS-DISPOSITIVOS MEDICOS

52.1 Envases de los Dispositivos Médicos
Se deberan establecer condiciones que permitan:

a.

Identificar la calidad de los productos en cuanto al tipo y material de los envases
primarios que debera ser de naturaleza tal que aseguren la conservacién y
estabilidad del producto durante su vida util.

Identificar el contenido de los productos.

Preservar el producto.

Verificar la seguridad del envase (Sello, envases sellados herméticamente,
identificacion clara del dispositivo médico y otros).

Establecer su apropiada lectura (idioma, tamafio de letra y otros)

Los envases primarios y secundarios deberan llevar el sello o la impresién “Prohibida
su venta propiedad de ” (indicando el nombre del beneficiario)

(El beneficiario podra tomar la decisidn de incluir esta leyenda, siempre y
cuando se vayan a comprar grandes volumenes y las entregas y tiempos lo
justifiquen)

Especificamente podra requerirse conforme a patrones especificos:

Las etiquetas y rotulos en el envase primario deberan indicar la siguiente
informacién minimamente:

e Nombre del producto (nombre comercial)

e Nombre genérico

e Numero de lote (en caso de dispositivos médicos desechables) o Numero de
serie (en caso de dispositivos médicos que funcionan con electricidad)

Fecha de expiracion o vencimiento no codificada

Nombre o logotipo del Fabricante

Informacién sobre el uso correcto del dispositivo médico (cuando corresponda)
Leyendas especiales (cuando corresponda)

Se aceptara etiquetas y rotulos con leyendas en varios idiomas siempre y cuando
uno de ellos sea el idioma espafiol. El etiquetado y rotulado debera ser permanente,
de dificil remocion.

Todos los envases de los productos deberan estar protegidos con una banda de
seguridad o su equivalente, para garantizar su inviolabilidad. Se exceptuan los
productos que por su naturaleza o disefio no requieren dichos sellos de garantia.

. Los envases secundarios como cajas o0 estuches deberan indicar la siguiente

informacion minimamente:
e Nombre del producto (nombre comercial)
e Nombre genérico
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e Numero de registro sanitario en Bolivia impreso, sellado con tinta indeleble o en
autoadhesivo en lugar visible, cuando corresponda (en el caso de equipos
médicos, el numero de Certificado de Comercializacion)

e Numero de lote (en caso de dispositivos médicos desechables) o Numero de

serie (en caso de dispositivos médicos que funcionan con electricidad)

Fecha de expiracion o vencimiento no codificada

Nombre o logotipo del Fabricante

Pais de origen del fabricante

Etiqueta, sello con tinta indeleble, adhesivo en lugar visible o impresidon que

identifique la empresa que comercializa el producto, sea importado o nacional

Contenido (cuando corresponda)

e Informacién sobre el uso correcto del dispositivo médico (cuando corresponda)

e Leyendas especiales, tales como “estéril”, “usar so6lo una vez”, etc. (cuando
corresponda)

52.2 Empaque

Por empaque se entiende aquel recipiente que contiene uno o varios envases.
El tipo y material de los empaques deberd ser de naturaleza tal que aseguren la
conservacion y calidad del producto durante su vida util.

Todos los empaques deberan contener informaciéon en rétulo o leyenda que sefiale
como minimo:

e Nombre del producto (nombre comercial)

e Nombre genérico

e Contenido (cantidad de unidades contenida en el empaque)

e Numero de lote (en caso de dispositivos médicos desechables) o Numero de
serie (en caso de dispositivos médicos que funcionan con electricidad), maximo
uno por empaque

e Fecha de expiracién o vencimiento no codificada

e Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion que pudieran ser
necesarias (cuando corresponda)

e Numero de registro sanitario en Bolivia impreso, sellado con tinta indeleble o en
autoadhesivo en lugar visible, cuando corresponda (en el caso de equipos
médicos, el numero de Certificado de Comercializacion)

¢ Nombre o logotipo del Fabricante

e Pais de origen del fabricante

e Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario).

52.3 Embalaje

Se sefialaran las especificaciones sobre embalaje o el recipiente que contiene varios
empaques para transporte y almacenamiento.

El embalaje debera resistir las condiciones climéticas, manipuleo, almacenamiento y
traslados en condiciones normales, teniendo en cuenta su fragilidad, debiendo cada
embalaje sefalar las caracteristicas especificas de resistencia y manipuleo.

Los embalajes deberan garantizar la buena preservacion de los dispositivos médicos y
los proteja adecuadamente de la contaminacion.

No se aceptaran embalajes que contengan diferentes productos o diferentes lotes o
series del mismo producto.

Se deben sefalar caracteristicas especificas de resistencia y condiciones de manipuleo

de los dispositivos médicos, tales como la inclusion de sefalizaciones para fréagil,
sentido de almacenamiento, nimero de cajas a apilar, etc.
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Cada embalaje entregado sera numerado y tendra que llevar en forma clara bajo pena
de rechazo de la mercaderia, las siguientes indicaciones:

Nombre del producto (nhombre comercial)

Nombre genérico

Contenido (cantidad de unidades contenida en el embalaje)

Numero de lote (en caso de dispositivos médicos desechables) o Numero de
serie (en caso de dispositivos médicos que funcionan con electricidad), méaximo
uno por empaque

e Fecha de expiracidon o vencimiento no codificada

Condiciones especiales de almacenamiento o manipulaciéon que pudieran ser
necesarias (cuando corresponda)

Nombre o logotipo del Fabricante

Pais de origen del fabricante

Nombre del proveedor

Cuando corresponda, leyenda "Prohibida su venta Propiedad de
(Indicar el nombre del beneficiario).

52.4 Periodo de vida util

Los dispositivos médicos con un periodo de vida util igual o mayor a sesenta (60)
meses, no podran tener el dia de su recepcion una validez inferior.

Los dispositivos médicos cuya validez sea igual a treinta y seis (36) meses desde su
fecha de elaboracion, no podran tener, el dia de su recepciéon, una validez inferior a
veinticuatro (24) meses.

Los dispositivos médicos cuya validez sea igual a veinticuatro (24) meses desde su
fecha de elaboracion, no podran tener, el dia de su recepcion, una validez inferior a
dieciocho (18) meses.

En el caso de aquellos dispositivos médicos considerados equipos biomédicos, el
periodo de vida util deberé ser sefialado por el proponente.

52.5 Informacién Técnica de los Dispositivos médicos — Equipos biomédicos

a.

Al momento de la recepcion de los dispositivos médicos considerados equipos médicos,
se verificard la existencia de los manuales en idioma espafiol. Por lo que, no se
considerara recibido ningun dispositivo médico mientras no se hayan entregado los
manuales especificados por el convocante. Esta informacién técnica consiste en:

e Manual de operaciéon
Manual de servicio
Manual de instalacion (cuando corresponda)
Manual de partes (cuando corresponda)
Instrucciones de uso (cuando corresponda)

La informacion técnica necesaria para identificar y usar el dispositivo médico — equipo
biomédico con seguridad, debe suministrarse en el propio dispositivo, y/o en el
empaque de cada unidad, y/o en el empaque de dispositivos multiples. Si no es viable
el empaque individual de cada unidad, la informacion se debe establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en otro medio suministrado con uno o con multiples dispositivos.
Se debera considerar que en algunos casos, las instrucciones de uso pueden estar
dadas en el envase secundario o estar incluidas en el manual de operacion.

En el caso de los dispositivos médicos estériles reusables, se verificara la existencia del
instructivo de uso, etiqueta o contra etiqueta (marbete) con la metodologia a emplear
para su reesterilizacion.

En el caso de los dispositivos médicos estériles desechables, se verificara la existencia
de la etiqueta o contra etiqueta (marbete) con una leyenda alusiva indicando que el
producto es desechable o no reusable.
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e. La informacion necesaria para indicar el método de eliminacion o desecho del producto
se debe suministrar en el propio dispositivo, y/o en el empaque de cada unidad, y/o en
el empaque de dispositivos multiples, o bien en un folleto, inserto del empaque o en
otro medio suministrado con uno o con multiples dispositivos.

53. CAMBIO POR VENCIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

a.

Para los lotes o series de dispositivos médicos entregados de acuerdo al cronograma, con
una vida util menor a veinticuatro (24) meses, se presentard una carta de compromiso de
cambio de saldos existentes, especificando que la entidad contratante deber& notificar
cualquier cambio con tres (3) meses de antelacion, quedando establecido que dicho cambio
debera cubrir Gnicamente la diferencia hasta los veinticuatro (24) meses y no podran cubrir
mas de un quince por ciento (15%) del total del lote o serie correspondiente al dispositivo
meédico adjudicado.

Para los casos de lotes o series de dispositivos médicos entregados de acuerdo al
cronograma, con una vida util inferior a doce (12) meses, se presentara una carta de
compromiso de cambio de saldos existentes, especificando que la entidad convocante
debera notificar cualquier cambio con un (1) mes de antelacidon, quedando establecido que
dicho cambio no podra cubrir mas de un quince por ciento (15%) del total del lote o serie
correspondiente al dispositivo médico adjudicado.

En caso de que el proponente hubiera presentado una carta de compromiso de cambio de
saldos existentes, el tiempo maximo para la reposicion de estos dispositivos médicos sera
de sesenta (60) dias calendario, a partir de la recepciéon de la notificacion.

54. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Se estableceran las especificaciones técnicas para cada dispositivo médico — equipo biomédico,
de acuerdo a los siguientes criterios:

a.

Descripcion de partes. Se detallara la lista de partes o componentes del dispositivo médico
— equipo biomédico y se describiran las caracteristicas generales y especificas de cada una
de ellas.

Caracteristicas eléctricas. Se debera especificar el voltaje, frecuencia, fase, cable de
alimentacién de grado hospitalario, longitud del cable, y otras caracteristicas que sean
propias del equipo biomédico, de acuerdo a la normativa vigente de la Comisidn
Electrotécnica Internacional IEC (International Electrotechnical Comision).

Caracteristicas mecanicas. Se especificara el material, tipo de pintura (resistente a la
corrosion y desinfectantes, lavable, etc.), resistencia, peso, capacidad, si debe ser movil,
con ruedas, frenos, sujetadores, soportes, protectores, antivibratorios, dimensiones
aproximadas, peso aproximado, etc., y otras caracteristicas que sean propias del equipo
biomédico.

. Condiciones de instalacion. Se especificara si requiere instalacion eléctrica con

aterramiento, suministro de agua potable, suministro de drenaje, suministro de oxigenos,
fuente de alimentacién eléctrica, un circuito eléctrico individual con proteccion térmica, etc.,
y otras caracteristicas que sean propias del equipo biomédico. Se deberan considerar las
dimensiones del equipo biomédico y las dimensiones del area destinada para poder
proceder a su instalacion.

. Accesorios opcionales. Se podran requerir accesorios opcionales, siempre y cuando se haya

efectuado una previa justificacion de su necesidad.

Informacion técnica requerida. De acuerdo a cada dispositivo médico — equipo biomédico,
se detallaran cuales son los manuales que se requieren, sea el de operacion, servicio,
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instalacion, partes y/o instrucciones de uso. Se deberd hacer énfasis en que esta
informacion técnica debe estar en idioma espariol.

g. Capacitacion. El convocante debera especificar el tiempo maximo para que se proceda a la
capacitacion de operadores y técnicos de mantenimiento en la instalacién, operacion,
mantenimiento preventivo y fallas mas frecuentes de los dispositivos médicos — equipos
biomédicos.

h. Garantia. La Garantia contra desperfectos, fallas, defectos de fabricacion y/o ensamblaje,
etc., deberd ser especificada por el convocante de acuerdo a las caracteristicas del
dispositivo médico — equipo biomédico, minimamente debera ser por cinco afios, que se
inicia a partir de la puesta en funcionamiento del equipo y luego de haberse procedido a la
capacitacion de operadores y técnicos de mantenimiento.

55. MEDIOS DE TRANSPORTE

Los medios de transporte a ser utilizados deberan cumplir con los requisitos minimos
especificados para el transporte de dispositivos médicos — equipos biomédicos.

55.1 Plazo de entrega
El plazo de entrega de los productos estara determinado en el Formulario Unico de
Compras — FUC (Formulario SNUS -05), indefectiblemente las entidades beneficiarias
realizaran sus pedidos en el siguiente marco:
El plazo sera computado a partir del dia habil siguiente a la notificacion con el
Formulario Unico de Compras — FUC (Formulario SNUS -05)

55.2 Formas de Entrega
Los productos requeridos mediante el Formulario Unico de Compras — FUC (Formulario
SNUS -05), seran entregados por el Proveedor Seleccionado en las condiciones
determinadas por el Convocante y que son detalladas en el presente Documento Base
de Seleccion, los productos deben ser acompafados por el Formulario B-3D, y sus
respectivos Certificados de Control de Calidad.
La entidad Beneficiaria podra solicitar la entrega en un domicilio fijo o podra solicitar la
entrega en un lugar para fines administrativos y el diferimiento del producto
recepcionado a sus diferentes regionales, en ambos casos el pago de remision debe ser
cubierto por el Proveedor Seleccionado.

55.3 Propuestas Parciales y/o0 Regionalizadas de un mismo item
El convocante aceptard propuestas parciales de productos tanto en las propuestas de
distribucién nacional o regionalizada, de igual manera por razones de distribuciéon de
productos considerara las propuestas regionalizadas, para lo cual el proponente debera
tomar en cuenta las siguientes regiones:

CODIGO REGION | DEPARTAMENTO
La Paz

Oruro

Potosi

Pando

Sucre
Cochabamba
Santa Cruz

02 Beni

Tarija

01

El proponente debera especificar en el formulario B-3D los canales de distribucion que
posee o que implementara a fin de cumplir con la distribucion de productos, bajo los
principios de celeridad, oportunidad y economia.
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SECCION 111
FORMULARIOS DE PRESENTACION DE PROPUESTAS

Documentos L egales y Administrativos

Formulario A-1M
Formulario A-1D
Formulario A-2M
Formulario A-2 D
Formulario

Formulario

Formulario A-3M

Formulario A-3D

Formulario A-4M

Formulario A-4D

Formulario A-5 M
Formulario A-5 D
Formulario A-6M

Formulario A-6D
Formulario A-7M
Formulario A-7D
Formulario A-8M
Formulario A-8D
Formulario A-9D
Formulario A-10D

Formulario A-11D

Formulario A-12D

Carta de Presentacion de la Propuesta y Declaracion Jurada para Empresas o
Asociaciones Accidentales.
Carta de Presentacion de la Propuesta y Declaracion Jurada para Empresas o
Asociaciones Accidentales.

Identificacion del Proponente.

Identificacion del Proponente

Formato de identificacion para asociaciones accidentales

Formato para identificacion de integrantes de asociaciones accidentales
Declaracion Jurada del Costo Bruto de Produccién o Bienes de Produccion
Nacional Independientemente del Origen de los Insumos.

Declaracion Jurada del Costo Bruto de Produccién o Bienes de Produccion
Nacional Independientemente del Origen de los Insumos.

Declaracion Jurada que Acredita que la Empresa Cuenta con el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA)

Declaracion Jurada que Acredita que la Empresa Cuenta con el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA)

Resumen de Informaciéon Financiera

Resumen de Informacién Financiera

Modelo de Carta de Compromiso de Cambio de Productos Farmacéuticos
Préoximos a Vencerse

Modelo de carta de compromiso para la provision de insumos, repuestos,
partes y/o consumibles para equipos biomédicos.

Propuesta Econémica

Propuesta Econémica

Experiencia del Proponente

Experiencia del Proponente

Modelo de carta de compromiso para la provision los manuales de
operacion, servicio, instalacion, partes y/o instrucciones de uso para equipos
biomédicos.

Garantia General de
mantenimiento.

Modelo de carta de compromiso para asegurar la capacitacion de los
operadores y técnicos de mantenimiento de los equipos biomédicos.
Declaracion jurada que acredite el origen de las partes y del ensamblado del
equipo biomédico.

funcionamiento, reposicion y servicio de

Documentos de Propuesta Técnica

Formulario B-1M
Formulario B-1D

Formulario B-2M

Formulario B-2D

Formulario B-2Db

Formulario B-3M
Formulario B-3D

Lista de Medicamentos Esenciales Requeridos y sus Especificaciones

Lista de Dispositivos Médicos — Equipos Biomédicos requeridos y sus
Especificaciones.

Requerimiento/Propuesta de Especificaciones Técnicas de Medicamentos
Esenciales y sus Especificaciones

Requerimiento/Presentacion Especificaciones Técnicas de Dispositivos
Médicos — Equipos Biomédicos

Formulario Especificaciones Técnicas para los Dispositivos Médicos -
Equipos Biomédicos requeridos

Cadena de Distribucion para Medicamentos

Cadena de Distribucioén para Dispositivos Médicos
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FORMULARIO A-1M
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA Y DECLARACION JURADA
PARA EMPRESAS O ASOCIACIONES ACCIDENTALES

CUCE I d-TT T T 3-CTJ-CT T T T T I-0[1-01]

Lugar y Fecha
Licitacion Publica N°

Objeto del Proceso

Monto de la Propuesta
Plazo de Validez de la
Propuesta

De mi consideracion:

A nombre de (Nombre de la Empresa o Asociacion Accidental) a la cual represento, remito la
presente propuesta, declarando expresamente mi conformidad y compromiso de cumplimiento,
conforme con los siguientes puntos:

.- De las Condiciones del Proceso

a)

b)

©)

d)

Declaro y garantizo haber examinado el DBS (y sus enmiendas, si existieran), asi como los
Formularios para la presentacion de la propuesta, aceptando sin reservas todas las
estipulaciones de dichos documentos y la adhesion al texto del convenio.

Declaro cumplir estrictamente la normativa de la Ley N° 1178, de Administracion y Control
Gubernamentales, lo establecido en el Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamento, el DBS
y la Ley N°® 1737 de Medicamentos.

Declaro la veracidad de toda la informacién proporcionada y autorizo mediante la
presente, para que en caso de ser adjudicado, cualquier persona natural o juridica,
suministre a los representantes autorizados de la entidad convocante, toda la informaciéon
que requieran para verificar la documentacion que presento. En caso de comprobarse
falsedad en la misma, la entidad convocante tiene el derecho a descalificar la presente
propuesta y ejecutar la Garantia de Seriedad de Propuesta.

En caso de ser adjudicado, esta propuesta constituirA un compromiso obligatorio hasta
que se prepare y suscriba el convenio, de acuerdo con el Modelo de Convenio del DBS.

11.- Declaracion Jurada

a)

b)

©)
d)

Declaro respetar el desempefio de los funcionarios asignados, por la entidad convocante,
al proceso de seleccién y no incurrir en relacionamiento que no sea a través de medio
escrito, salvo en los actos de caracter publico y exceptuando las consultas efectuadas al
encargado de atender consultas, de manera previa a la presentaciéon de propuestas. El
incumplimiento de esta declaracion es causal de descalificacion de la propuesta.

Me comprometo a denunciar por escrito, ante la MAE de la entidad convocante, cualquier
tipo de presion o intento de extorsion de parte de los funcionarios de la entidad
convocante o0 de otras empresas, para que se asuman las acciones legales y
administrativas correspondientes.

Declaro no tener conflicto de intereses para el presente proceso de seleccion.
Declaro, que como proponente, no me encuentro en las causales de impedimento,

establecidas en el Articulo 16 del Reglamento del Decreto Supremo N° 1008, para
participar en el proceso de seleccion.
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e)

f

9

h)

Declaro haber cumplido con todos los contratos suscritos durante los ultimos tres (3) afios
con entidades del sector publico y privado.

Declaro que la red de distribucion y logistica es comprobable y verificable y que es
planteada en el marco de la capacidad empresarial que poseemos.

Declaro no haber incumplido la presentacion de documentos ni tampoco haber desistido
de suscribir el contrato, como proponente adjudicado, en otros procesos de contratacion
realizados por las entidades publicas en el Ultimo afio.

Declaro que el indice liquidez, segun los datos extractados del Gltimo balance, es mayor a
uno.

I11.- De la presentacion de documentos

En caso de que la empresa o Asociaciéon, a la que represento, sea adjudicada, me
comprometo a presentar la siguiente documentacion en original o fotocopia legalizada,
aceptando que el incumplimiento es causal de descalificacion de la propuesta. (En caso de
Asociaciones Accidentales, cada socio, presentara la documentacion detallada a continuacion;
excepto los documentos sefialados en los incisos i, j y k, que deberan ser presentados por la
asociacion accidental en forma conjunta).

a)
b)
©)
d)
e)
)
9)
h)

)

)}

k)
)

Testimonio de constitucion de la empresa.

Registro de matricula vigente.

Poder del Representante Legal.

NUmero de ldentificacion Tributaria (NIT).

Declaracion Jurada del Pago de Impuestos a las Utilidades de las Empresas, con el sello
del Banco. (excepto las empresas de reciente creacion)

Balance General de la udltima gestién fiscal. (Exceptuando las empresas de reciente
creacion que entregaran su Balance de Apertura).

Certificado de Solvencia Fiscal emitida por la Contraloria General del Estado (CGE) en
original.

Certificado de acreditacién del Costo Bruto de Produccion otorgado por la verificadora
acreditada por la instancia correspondiente. (Cuando Corresponda)

Certificado de acreditacion del cumplimiento de BPM (Buenas Practicas de Manufactura) o
BPA (Buenas Préacticas de Almacenamiento) otorgado por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. (Cuando Corresponda)

La Garantia de Cumplimiento de Convenio equivalente al diez por ciento (10%) del monto
del convenio.

Certificado de unidades productivas emitido por PROBOLIVIA

Certificado de no adeudo emitido por AFP

m) Testimonio del Contrato de Asociacion Accidental (cuando corresponda).

n)

Poder del Representante Legal de la Asociacion Accidental (cuando corresponda).

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-1D
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA Y DECLARACION JURADA
PARA EMPRESAS O ASOCIACIONES ACCIDENTALES

cuce: [ [ |-[T T TI1-LTI-CTTTTTI-LT-[]

Lugar y Fecha:
Licitacion Publica N° :

Objeto del Proceso :

Monto de la Propuesta :
Plazo de Validez de la |,
Propuesta *

De mi consideracion:

A nombre de (Nombre de la Empresa o Asociacion Accidental) a la cual represento, remito la
presente propuesta, declarando expresamente mi conformidad y compromiso de cumplimiento,
conforme con los siguientes puntos:

.- De las Condiciones del Proceso

a)

b)

©)

d)

Declaro y garantizo haber examinado el DBS (y sus enmiendas, si existieran), asi como los
Formularios para la presentacion de la propuesta, aceptando sin reservas todas las
estipulaciones de dichos documentos y la adhesion al texto del convenio.

Declaro cumplir estrictamente la normativa de la Ley N° 1178, de Administracion y Control
Gubernamentales, lo establecido en el Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamento, el DBS
y la Ley N°® 1737 de Medicamentos.

Declaro la veracidad de toda la informacién proporcionada y autorizo mediante la
presente, para que en caso de ser adjudicado, cualquier persona natural o juridica,
suministre a los representantes autorizados de la entidad convocante, toda la informaciéon
que requieran para verificar la documentacion que presento. En caso de comprobarse
falsedad en la misma, la entidad convocante tiene el derecho a descalificar la presente
propuesta y ejecutar la Garantia de Seriedad de Propuesta.

En caso de ser adjudicado, esta propuesta constituirA un compromiso obligatorio hasta
que se prepare y suscriba el convenio, de acuerdo con el Modelo de Convenio del DBS.

11.- Declaracion Jurada

a)

b)

©)
d)

Declaro respetar el desempefio de los funcionarios asignados, por la entidad convocante,
al proceso de seleccién y no incurrir en relacionamiento que no sea a través de medio
escrito, salvo en los actos de caracter publico y exceptuando las consultas efectuadas al
encargado de atender consultas, de manera previa a la presentaciéon de propuestas. El
incumplimiento de esta declaracion es causal de descalificacion de la propuesta.

Me comprometo a denunciar por escrito, ante la MAE de la entidad convocante, cualquier
tipo de presion o intento de extorsion de parte de los funcionarios de la entidad
convocante o0 de otras empresas, para que se asuman las acciones legales y
administrativas correspondientes.

Declaro no tener conflicto de intereses para el presente proceso de seleccion.
Declaro, que como proponente, no me encuentro en las causales de impedimento,

establecidas en el Articulo 16 del Reglamento del Decreto Supremo N© 1008, para
participar en el proceso de seleccion.
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e) Declaro haber cumplido con todos los contratos suscritos durante los ultimos tres (3) afios
con entidades del sector publico y privado.

f) Declaro que la red de distribucidon y logistica es comprobable y verificable y que es
planteada en el marco de la capacidad empresarial que poseemos.

g) Declaro no haber incumplido la presentacion de documentos ni tampoco haber desistido
de suscribir el contrato, como proponente adjudicado, en otros procesos de contratacion
realizados por las entidades publicas en el Ultimo afio.

h) Declaro que el indice liquidez, segun los datos extractados del ultimo balance, es mayor a
uno.

I11.- De la presentacion de documentos

En caso de que la empresa o Asociacion, a la que represento, sea adjudicada, me comprometo a
presentar la siguiente documentacion en original o fotocopia legalizada, aceptando que el
incumplimiento es causal de descalificacion de la propuesta. (En caso de Asociaciones Accidentales,
cada socio, presentara la documentacion detallada a continuacidon; excepto los documentos
sefialados en los incisos i, j y k, que deberan ser presentados por la asociacion accidental en forma
conjunta).

a) Testimonio de constitucion de la empresa.

b) Registro de matricula vigente.

c) Poder del Representante Legal.

d) Ndmero de Identificaciéon Tributaria (NIT).

e) Declaracion Jurada del Pago de Impuestos a las Utilidades de las Empresas, con el sello
del Banco. (excepto las empresas de reciente creacion)

f) Balance General de la dltima gestion fiscal. (Exceptuando las empresas de reciente
creacion que entregaran su Balance de Apertura).

g) Certificado de Solvencia Fiscal emitida por la Contraloria General del Estado (CGE) en
original.

h) Certificado de acreditacion del Costo Bruto de Produccién otorgado por la verificadora
acreditada por la instancia correspondiente. (Cuando Corresponda)

i) Certificado de acreditacion del cumplimiento de BPM (Buenas Practicas de Manufactura) o
BPA (Buenas Préacticas de Almacenamiento) otorgado por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. (Cuando Corresponda)

j)  Certificacion de calidad del bien (Cuando corresponda).

k) La Garantia de Cumplimiento de Convenio equivalente al diez por ciento (10%) del monto
del convenio;

1) Certificado de unidades productivas emitido por PROBOLIVIA

m) Certificado de no adeudo emitido por AFP

n) Testimonio del Contrato de Asociacion Accidental (cuando corresponda).

0) Poder del Representante Legal de la Asociacion Accidental (cuando corresponda).

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-2A
IDENTIFICACION DEL PROPONENTE
(En caso de Asociaciones Accidentales deberéa registrarse esta informacion en el
Formato de Identificacion para Asociaciones Accidentales)

CUCE : |

|-[1-[]

Lugar y Fecha:

1. DATOS GENERALES

Nombre o Razén Social del Proponente :
Ao de Fundacion :

Tipo de Empresa u Organizacion :

Domicilio Principal :
Teléfonos :

Fax :

Casilla :

Correo electrénico :

j a) Empresa Nacional

D b) Empresa Extranjera

[ ]c)Otros |

Pais Ciudad

Direccion

2. DOCUMENTOS PRINCIPALES DE IDENTIFICACION DEL PROPONENTE

NUmero de Testimonio Lugar de emision Fecha
Testimonio de constitucion : 9 (Dia Mes  Afio)
| | | | LI 1]
NIT Fecha de expedicion
Numero de Identificaciéon Tributaria : (Dia Mes  Afio)
| | L[ I | L[ |
3. DIRECCION DEL PROPONENTE A EFECTOS DE NOTIFICACION
Da) Via correo electronico al correo:
Direccién de notificacion : |
[ ]c)Via Fax al nimero |
4. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s)
Nombre del Representante Legal : ||
NUmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : | ||
, ) ’ L Fecha
Numero de Testimonio Lugar de emisién (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal :

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMATO DE IDENTIFICACION PARA ASOCIACIONES ACCIDENTALES

cuce: [ [ J-[ [T T J-CTI1-CTTTTTI-[1-[]

Lugary Fecha: | |

1. DATOS GENERALES DE LA ASOCIACION ACCIDENTAL

Denominacion de la Asociacién Accidental :

|
Asociados: # Nombre del Asociado % de Participacion
| | | |
| || |
Numero de Testimonio Lugar Fecha

Testimonio de Constitucion :
Nombre de la Empresa Lider :

2. DATOS DE CONTACTO DE LA EMPRESA LIDER

Pais :

Ciudad :

Direccion Principal :
Teléfonos :

Fax :

Casilla :

Correo electrénico : |

3. DIRECCION DEL PROPONENTE A EFECTOS DE NOTIFICACION

Da) Via correo electrénico al correo:
Direccion de notificacion : | |
DC)Via Fax al nimero | |

4. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA ASOCIACION ACCIDENTAL

Paterno Materno Nombre(s)
Nombre del Representante legal : | || || |
NUmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : | ||
. ) ; Fecha
Namero de Testimonio Lugar (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal : | | | | | | | | | |
Direccion del Representante Legal : | |
Teléfonos :

Fax :

Correo electronico : |

| 5. EMPRESAS INTEGRANTES DE LA ASOCIACION

Cada integrante de la Asociacion Accidental debera llenar el Formato para identificacién de integrantes de Asociaciones
Accidentales que se encuentra a continuacion

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMATO PARA IDENTIFICACION DE INTEGRANTES
DE ASOCIACIONES ACCIDENTALES

| 1. DATOS GENERALES

Nombre o Razén Social : | |
Nombre Original Afio de fundacién

Nombre original y afio de fundacion de la |
empresa ’

2. DOCUMENTOS PRINCIPALES DE IDENTIFICACION DEL PROPONENTE

Fecha

NiUmero de Testimonio Lugar de emision . o
9 (Dia Mes  Afo)

Testimonio de Constitucion :

NIT Fecha de expedicion
Numero de Identificacién Tributaria : (Dia mes  Afio)

3. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s)
Nombre del Representante Legal : |
Ndmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : |
. . . . Fecha
Ndmero de Testimonio Lugar de emision (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal : | | | | | | | | |

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-2D
IDENTIFICACION DEL PROPONENTE
(En caso de Asociaciones Accidentales deberéa registrarse esta informacion en el
Formato de Identificacion para Asociaciones Accidentales)

CUCE : |

|-[1-[]

Lugar y Fecha:

1. DATOS GENERALES

Nombre o Razén Social del Proponente :
Ao de Fundacion :

Tipo de Empresa u Organizacion :

Domicilio Principal :
Teléfonos :

Fax :

Casilla :

Correo electrénico :

j a) Empresa Nacional

D b) Empresa Extranjera

[ ]c)Otros |

Pais Ciudad

Direccion

2. DOCUMENTOS PRINCIPALES DE IDENTIFICACION DEL PROPONENTE

NUmero de Testimonio Lugar de emision Fecha
Testimonio de constitucion : 9 (Dia Mes  Afio)
| | | | LI 1]
NIT Fecha de expedicion
Numero de Identificaciéon Tributaria : (Dia Mes  Afio)
| | L[ I | L[ |
3. DIRECCION DEL PROPONENTE A EFECTOS DE NOTIFICACION
Da) Via correo electronico al correo:
Direccién de notificacion : |
[ ]c)Via Fax al nimero |
4. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s)
Nombre del Representante Legal : ||
NUmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : | ||
, ) ’ L Fecha
Numero de Testimonio Lugar de emisién (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal :

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMATO DE IDENTIFICACION PARA ASOCIACIONES ACCIDENTALES

cuce: [ [ J-[ [T T J-CTI1-CTTTTTI-[1-[]

Lugary Fecha: | |

1. DATOS GENERALES DE LA ASOCIACION ACCIDENTAL

Denominacion de la Asociacién Accidental :

|
Asociados: # Nombre del Asociado % de Participacion
| | | |
| || |
Numero de Testimonio Lugar Fecha

Testimonio de Constitucion :
Nombre de la Empresa Lider :

2. DATOS DE CONTACTO DE LA EMPRESA LIDER

Pais :

Ciudad :

Direccion Principal :
Teléfonos :

Fax :

Casilla :

Correo electrénico : |

3. DIRECCION DEL PROPONENTE A EFECTOS DE NOTIFICACION

Da) Via correo electrénico al correo:
Direccion de notificacion : | |
DC)Via Fax al nimero | |

4. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA ASOCIACION ACCIDENTAL

Paterno Materno Nombre(s)
Nombre del Representante legal : | || || |
NUmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : | ||
. ) ; Fecha
Namero de Testimonio Lugar (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal : | | | | | | | | | |
Direccion del Representante Legal : | |
Teléfonos :

Fax :

Correo electronico : |

| 5. EMPRESAS INTEGRANTES DE LA ASOCIACION

Cada integrante de la Asociacion Accidental debera llenar el Formato para identificacién de integrantes de Asociaciones
Accidentales que se encuentra a continuacion

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMATO PARA IDENTIFICACION DE INTEGRANTES
DE ASOCIACIONES ACCIDENTALES

| 1. DATOS GENERALES

Nombre o Razén Social : | |
Nombre Original Afio de fundacién

Nombre original y afio de fundacion de la |
empresa ’

2. DOCUMENTOS PRINCIPALES DE IDENTIFICACION DEL PROPONENTE

Fecha

NiUmero de Testimonio Lugar de emision . o
9 (Dia Mes  Afo)

Testimonio de Constitucion :

NIT Fecha de expedicion
Numero de Identificacién Tributaria : (Dia mes  Afio)

3. INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s)
Nombre del Representante Legal : |
Ndmero Lugar de Expedicion
Cédula de Identidad : |
. . . . Fecha
Ndmero de Testimonio Lugar de emision (Dia Mes Afio)

Poder del Representante Legal : | | | | | | | | |

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-3M
DECLARACION JURADA DEL COSTO BRUTO DE PRODUCCION O BIENES DE PRODUCCION
NACIONAL INDEPENDIENTEMENTE DEL ORIGEN DE LOS INSUMOS
(El proponente debe optar por uno de los dos Margenes de Preferencia dispuestos, Costo Bruto de
Produccidn o por bienes de Produccién Nacional)

1

. COSTO BRUTO DE PRODUCCION

Declaro expresamente que: |:|Los bienes ofrecidos tienen la siguiente composicién, con el cual me habilito para

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

ser beneficiado con los margenes de preferencia Nacional. (En este caso, continuar
llenando la siguiente tabla de Costo Bruto de Produccién)

Descripcion Costo de Produccion
Mano de obra Monto (Bs.) (*) % (**)
1
2
2' Materia Prima
Z 1
o
o 2
‘zt Insumos
1
2
TOTAL NACIONAL
Mano de obra
1
o 2
(=) Materia Prima
<
E 1
o 2
< Insumos
= 1
2
TOTAL IMPORTADO
TOTAL GENERAL

2

. BIENES DE PRODUCCION NACIONAL INDEPENDIENTEMENTE DEL ORIGEN DE LOS INSUMOS

Declaro expresamente que: |:|Los bienes ofrecidos son producidos en el pais independientemente del origen de los

Estos bienes se han producido en el pais, sin incurrir en las siguientes operaciones o procesos:

a) Manipulaciones simples destinadas a asegurar la conservacién de las mercancias durante su transporte o

b) Operaciones tales como el desempolvamiento, lavado o limpieza, zarandeo, pelado, descascaramiento, desgrane,

c) Formacion de juegos de bienes.
d) Embalaje, envase o reenvase.

e) Aplicacion de marcas, etiquetas o signos distintivos similares.

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

insumos, por lo que me habilito a acceder a los Margenes de Preferencia establecidos,
independientemente del origen de los insumos:

almacenamiento, tales como la aeracion, refrigeracion, adicién de sustancias, salazon, extraccién de partes averiadas
y operaciones similares.

maceracion, secado, entresaque, clasificacion, seleccion, fraccionamiento, cribado, tamizado, filtrado, dilucion en
agua, pintado, recortado.

Mezclas de productos en tanto que las caracteristicas del producto obtenido no sean esencialmente diferentes de las
caracteristicas de los productos que han sido mezclados.

(*) Si el proponente considera necesario para efectos de aclaracion
(**) Obligatorio para aplicacién de los margenes de preferencia de costo Bruto de Produccion

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-3D
DECLARACION JURADA DEL COSTO BRUTO DE PRODUCCION O BIENES DE PRODUCCION
NACIONAL INDEPENDIENTEMENTE DEL ORIGEN DE LOS INSUMOS
(El proponente debe optar por uno de los dos Margenes de Preferencia dispuestos, Costo Bruto de
Produccidn o por bienes de Produccién Nacional)

1

. COSTO BRUTO DE PRODUCCION

Declaro expresamente que: |:|Los bienes ofrecidos tienen la siguiente composicién, con el cual me habilito para

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

ser beneficiado con los margenes de preferencia Nacional. (En este caso, continuar
llenando la siguiente tabla de Costo Bruto de Produccién)

Descripcion Costo de Produccion
Mano de obra Monto (Bs.) (*) % (**)
1
2
2' Materia Prima
Z 1
o
o 2
‘zt Insumos
1
2
TOTAL NACIONAL
Mano de obra
1
o 2
(=) Materia Prima
<
E 1
o 2
< Insumos
= 1
2
TOTAL IMPORTADO
TOTAL GENERAL

2

. BIENES DE PRODUCCION NACIONAL INDEPENDIENTEMENTE DEL ORIGEN DE LOS INSUMOS

Declaro expresamente que: |:|Los bienes ofrecidos son producidos en el pais independientemente del origen de los

Estos bienes se han producido en el pais, sin incurrir en las siguientes operaciones o procesos:

a) Manipulaciones simples destinadas a asegurar la conservacién de las mercancias durante su transporte o

b) Operaciones tales como el desempolvamiento, lavado o limpieza, zarandeo, pelado, descascaramiento, desgrane,

c) Formacion de juegos de bienes.
d) Embalaje, envase o reenvase.

e) Aplicacion de marcas, etiquetas o signos distintivos similares.

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

insumos, por lo que me habilito a acceder a los Margenes de Preferencia establecidos,
independientemente del origen de los insumos:

almacenamiento, tales como la aeracion, refrigeracion, adicién de sustancias, salazon, extraccién de partes averiadas
y operaciones similares.

maceracion, secado, entresaque, clasificacion, seleccion, fraccionamiento, cribado, tamizado, filtrado, dilucion en
agua, pintado, recortado.

Mezclas de productos en tanto que las caracteristicas del producto obtenido no sean esencialmente diferentes de las
caracteristicas de los productos que han sido mezclados.

(*) Si el proponente considera necesario para efectos de aclaracion
(**) Obligatorio para aplicacién de los margenes de preferencia de costo Bruto de Produccion

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-4M
DECLARACION JURADA QUE ACREDITA QUE LA EMPRESA CUENTA CON EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) O EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

1. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)
(Solamente para Laboratorios Industriales Farmacéuticos Nacionales)

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

Declaro expresamente que:
|:|Cuento con el Certificado de procesos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

2. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)
(Empresas Importadoras de Medicamentos)

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

Declaro expresamente que: |:|Cuento con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-4D
DECLARACION JURADA QUE ACREDITA QUE LA EMPRESA CUENTA CON EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) O EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

1. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)
(Solamente para Laboratorios Industriales Farmacéuticos Nacionales)

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

Declaro expresamente que:
|:|Cuento con el Certificado de procesos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

2. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)
(Empresas Importadoras de Medicamentos)

|:|No deseo acceder a este margen de preferencia.

Declaro expresamente que: |:|Cuento con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-5M
RESUMEN DE INFORMACION FINANCIERA (De la ultima gestion)
(En Bolivianos)

GESTION 20___

ACTIVO TOTAL

ACTIVO CORRIENTE

INVENTARIOS

PASIVO TOTAL

PASIVO CORRIENTE

PATRIMONIO NETO

FACTURACION ANUAL (*)

UTILIDAD NETA (*)

iNDICE DE LIQUIDEZ

(*) Excepto cuando la empresa sea de reciente creaciéon.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)

NOTA.- Toda la informaciéon contenida en este formulario es una declaraciéon jurada. En caso de
adjudicacion el proponente se compromete a presentar el Balance de la Ultima Gestién o Balance de
Apertura que respalda los datos proporcionados en el presente Formulario.
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FORMULARIO A-5D
RESUMEN DE INFORMACION FINANCIERA (De la ultima gestion)
(En Bolivianos)

GESTION 20___

ACTIVO TOTAL

ACTIVO CORRIENTE

INVENTARIOS

PASIVO TOTAL

PASIVO CORRIENTE

PATRIMONIO NETO

FACTURACION ANUAL (*)

UTILIDAD NETA (*)

iNDICE DE LIQUIDEZ

(*) Excepto cuando la empresa sea de reciente creaciéon.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)

NOTA.- Toda la informaciéon contenida en este formulario es una declaraciéon jurada. En caso de
adjudicacion el proponente se compromete a presentar el Balance de la Ultima Gestién o Balance de
Apertura que respalda los datos proporcionados en el presente Formulario.
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FORMULARIO A-6M
MODELO DE CARTA DE COMPROMISO DE CAMBIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
PROXIMOS A VENCERSE

cuce: [ [ |-[T T TI1-LTI-CTTTTTI-LT-[]

Nombre de la Entidad :
Nombre de la Empresa :
Lugar y Fecha:
Licitacion Pablica N° : |

Objeto del Proceso :

Tiempo maximo para ,

...~ : |60 dias calendario
reposicion

Estimados Senores:

Declaramos expresamente que nuestra empresa efectuara el cambio de los saldos de productos
farmacéuticos sujetos de adjudicacion en el marco de la presente licitacion, que pudieran
entregarse:

a. Para los lotes de productos entregados de acuerdo al cronograma, con una vida atil menor a
veinticuatro (24) meses, se presentara una carta de compromiso de cambio de saldos
existentes, especificando que la entidad contratante debera notificar cualquier cambio con tres
(3) meses de antelacion, quedando establecido que dicho cambio debera cubrir Gnicamente la
diferencia hasta los veinticuatro (24) meses y no podran cubrir mas de un quince por ciento
(15%) del total del lote correspondiente al medicamento adjudicado.

b. Para los casos de lotes de productos entregados de acuerdo al cronograma, con una vida atil
inferior a doce (12) meses, se presentara una carta de compromiso de cambio de saldos
existentes, especificando que la entidad convocante debera notificar cualquier cambio con un
(1) mes de antelacion, quedando establecido que dicho cambio no podra cubrir mas de un
quince por ciento (15%) del total del lote correspondiente al medicamento adjudicado.

Este compromiso de cambio no aplica a medicamentos que hubieren de entregarse con plazos de
vencimiento superiores a este periodo.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-6D
MODELO DE CARTA DE COMPROMISO PARA LA PROVISION DE INSUMOS,
REPUESTOS, PARTES Y/0 CONSUMIBLES PARA EQUIPOS BIOMEDICOS

cuce: [ [ J-[ T T T IJ-LTJ-CTTTTTI-CT-[]

Nombre de la Entidad :
Nombre de la Empresa :
Lugary Fecha: | |
Licitacion Publica N° :

Objeto del Proceso :

Tiempo maximo para la .

provisién - 30 dias calendario

Estimados Sefiores:

Declaramos expresamente que nuestra empresa, en caso de ser adjudicada, se compromete a tener
en existencia los insumos, repuestos, partes y/o consumibles necesarios para los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos sujetos de adjudicacién en el marco de la presente licitacion por un
periodo de tiempo minimo de 5 afios, o durante la vida util del equipo si es superior. Estos insumos,
repuestos, partes y/o consumibles deberan ser originales y acordes a los descritos en los manuales
de operacion, servicio, instalacion y/o partes, segun corresponda.

Por otro lado, nos comprometemos a que una vez realizada la solicitud de compra por el beneficiario,
el tiempo maximo para la provision de los insumos, repuestos, partes y/o consumibles sera de treinta
(30) dias calendario.

Este compromiso no aplica a aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un sélo uso (desechable).

Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-7M

PROPUESTA ECONOMICA

Nombre de la Entidad :

Fechay Lugar:: |

CUCE:

[[-CT T T ]-CTI-TT T T T T ]-07-[]

Licitacion Publica N° :
Nombre del Proponente :
Direccién del Proponente: :

(A SER LLENADO POR EL CONVOCANTE)

(COLUMNAS A SER LLENADAS POR EL PROPONENTE DE ACUERDO A CADA PRODUCTO)

Nomb Contenido Cantidad Preci Preci Area de
Cédigo -l Forma ombre Nombre - Forma por Pais de ofertada recio recio distribucién
: Producto | Concentracion JaE Comercial . Concentracion e . Unitario Total =
/item Farmacéutica NN Genérico Farmacéutica| envase origen i Area
(Si lo tiene) unitario Total | Parcial (Bs.) (Bs.) | Total -
elegida
1 DCI 1 conc 1 ff1
2 DCI 2 conc 2 ff 2
3 DCI 3 conc 3 ff3
4 DCI 4 conc 4 ff 4
5 DCI 5 conc 5 ff5
N DCI N conc N ff N

Total general de la oferta (Bs.) (Numeral):

Total general de la oferta (Bs.) (Literal):

(Firma del Representante Legal del Proponente)

(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-7D
PROPUESTA ECONOMICA

Nombre de la Entidad : |

Fechay Lugar:: |

CUCE: |

||-I|I|I-|I|-|||||I|-|:|-|:1

Licitacion Pablica N° : |

Nombre del Proponente :
Direccién del Proponente: :

(A SER LLENADO POR EL CONVOCANTE) (COLUMNAS A SER LLENADAS POR EL PROPONENTE DE ACUERDO A CADA PRODUCTO)
Contenido Cantidad .
ite Producto Nombre Cantidad C’:‘:n"::;“ Nombre Fecha de Numero de por Pais de ofertada UPr:ﬁ::'?o Precio Total
m Genérico Requerida o Genérico | Vencimiento Lote/Serie envase origen X (Bs.)
(Si lo tiene) o Total | Parcial (Bs.)
unitario
1 item 1 item 1 item 1
2 item 2 item 2 item 2
3 item 3 item 3 item 3
4 ftem 4 ftem 4 item 4
5 item 5 item 5 item 5
N item N item N item N

(Firma del Representante Legal del Proponente)

Total general de la oferta (Bs.) (Numeral):

Total general de la oferta (Bs.) (Literal):

(Nombre completo del Representante Legal)

65




FORMULARIO A-8M
EXPERIENCIA DEL PROPONENTE
(DECLARACION JURADA DE ACREDITACION DE EXPERIENCIA)

(Fecha)
Sefores
(Nombre de la Entidad Convocante)
Presente
Ref.: Licitacidon Publica Nacional N©°. (Indicar el numero)
(Indicar el objeto de la
contratacion)
Estimados sefores:
Declaro expresamente que la empresa (Indicar el nombre de la empresa

a la que representa para participar en la Licitacion Publica de referencia) cuenta con
una experiencia de: (solo si fue solicitado en las especificaciones técnicas del DBC)

- Experiencia de la Empresa en el Rubro Farmacéutico:

En caso de ser adjudicado, la experiencia podra ser demostrada a través de la presentacion de la
Resolucion Ministerial que autoriza el funcionamiento de la entidad, en Fotocopia Simple.

(En caso de Asociaciones Accidentales, el primer parrafo debera cambiarse por el
siguiente texto: “Declaramos expresamente que cada uno de los socios de la asociacion
accidental (indicar el nombre de cada uno de los socios a los que se
representa), contamos con una experiencia de:”).

(Firma del Representante Legal)

(Nombre del Representante Legal)
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FORMULARIO A-8D
EXPERIENCIA DEL PROPONENTE
(DECLARACION JURADA DE ACREDITACION DE EXPERIENCIA)

(Fecha)
Sefores
(Nombre de la Entidad Convocante)
Presente
Ref.: Licitacion Publica Nacional N°. (Indicar el nimero)
(Indicar el objeto de la
contratacion)
Estimados sefores:
Declaro expresamente que la empresa (Indicar el nombre de la empresa

a la que representa para participar en la Licitacion Pudblica de referencia) cuenta con
una experiencia de: (solo si fue solicitado en las especificaciones técnicas del DBC)

- Experiencia de la Empresa en el Rubro de Dispositivos — Insumos
médicos:

En caso de ser adjudicado, la experiencia podra ser demostrada a través de la presentacion de la
Resoluciéon Ministerial que autoriza el funcionamiento de la entidad, en Fotocopia Simple.

(En caso de Asociaciones Accidentales, el primer parrafo debera cambiarse por el
siguiente texto: “Declaramos expresamente que cada uno de los socios de la asociacion
accidental (indicar el nombre de cada uno de los socios a los que se
representa), contamos con una experiencia de:”).

(Firma del Representante Legal)

(Nombre del Representante Legal)
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FORMULARIO A-9D
MODELO DE CARTA DE COMPROMISO PARA LA PROVISION DE MANUALES
DE OPERACION, SERVICIO, INSTALACION, PARTES Y/0 INSTRUCCIONES DE USO
PARA EQUIPOS BIOMEDICOS

cuce: [ [ [-[ T [T I-LTI1-LTTTTTI1-[]-[]

Nombre de la Entidad :
Nombre de la Empresa : | |
Lugar y Fecha:
Licitacion Publica N° :

Objeto del Proceso :

Tiempo maximo parala ; |Al momento de la entrega de los dispositivos médicos —
provision © |equipos biomédicos

Estimados Senores:

Declaramos expresamente que nuestra empresa, en caso de ser adjudicada, se compromete a
proveer al momento de la entrega de los dispositivos médicos — equipos biomédicos, los respectivos
manuales de operacioén, servicio, instalacion, partes y/o instrucciones de uso, segun corresponda y de
acuerdo a la solicitud del convocante.

Por otro lado, nuestra empresa se compromete a que estos manuales sean en idioma espafol,
independientemente de que esta informacidén pueda estar escrita en otros idiomas.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)

68



FORMULARIO A-10D
GARANTIA GENERAL DE FUNCIONAMIENTO, REPOSICION Y SERVICIO DE
MANTENIMIENTO

cuce: [ [ [-[T T T I1-LTH-LTTTTTI1-[1-[]

Nombre de la Entidad :
Nombre de la Empresa :
Lugary Fecha: | |
Licitacion Publica N° :

Objeto del Proceso :

Tiempo maximo para ,

... 1 |30 dias calendario
reposicion

Estimados Sefnores:

Declaramos expresamente que nuestra empresa, en caso de ser adjudicada, se compromete a dar
una garantia de funcionamiento en caso de desperfectos, fallas o defectos de fabricacion y/o
ensamblaje por un periodo minimo de tiempo de cinco afios para aquellos dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos. (Pudiendo este tiempo extenderse a solicitud del
convocante segun sea el costo de la inversion y que el equipo biomédico sea considerado
dentro de la clase I1b Riesgo alto moderado o clase 111 Alto riesgo).

Este periodo de garantia es computable a partir de la fecha de la puesta en funcionamiento de los
equipos biomédicos, y una vez que se haya procedido a la capacitacion de los operadores y técnicos
de mantenimiento en la instalacién y operacién de los mismos.

Por lo tanto, nuestra empresa se compromete, a que cuando se haya comprobado que el desperfecto,
falla o defecto no es atribuible a los operadores del equipo de la entidad convocante y cuando no
exista posibilidad de reparacion, se procedera a la reposicion de otro equipo biomédico de iguales
caracteristicas en un tiempo maximo de treinta (30) dias calendario. Asi mismo, nos comprometemos
a reponer aquellos dispositivos médicos que sufran dafios individuales e indetectables al momento de
la recepcién.

Por otro lado, nos comprometemos a que cuando se disponga el retiro de un lote o serie de algunos
de los dispositivos médicos — equipos biomédicos sujetos de adjudicacion, por problemas de calidad,
se procedera a la reposicién del mismo en un plazo maximo de treinta (30) dias calendario, o en su
defecto el monto correspondiente al valor del producto retirado de la institucion.

En caso de que el Ministerio de Salud y Deportes disponga la cancelacién de uno o varios Registros
Sanitarios de dispositivos médicos o Certificados de Comercializacion para el caso de equipos
biomédicos, por alertas de caracter nacional o internacional, nos comprometemos a reponer el
monto correspondiente al valor del producto retirado del mercado nacional o la reposicion con otro
item requerido por el beneficiario.

Finalmente, nuestra empresa, en caso de ser adjudicada, asegurara el servicio de mantenimiento de
los equipos biomédicos, sea preventivo y/o correctivo, por un periodo de tiempo minimo de cinco
afos, sin que exista un costo adicional para el beneficiario.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)

69



FORMULARIO A-11D
MODELO DE CARTA DE COMPROMISO PARA ASEGURAR LA CAPACITACION DE LOS
OPERADORES Y TECNICOS DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

cuce: [ [ J-[ T T T IJ-LTJ-CTTTTTI-CT-[]

Nombre de la Entidad :
Nombre de la Empresa :
Lugary Fecha: | |
Licitacion Publica N° :

Objeto del Proceso :

Tiempo maximo para la
capacitacion :

De acuerdo a solicitud del Convocante

Estimados Sefiores:

Por otro lado, nuestra empresa, en caso de ser adjudicada, se compromete a capacitar a los
operadores y técnicos de mantenimiento de la entidad beneficiaria en la instalacion y operacion de los
dispositivos médicos considerados equipos biomédicos, sin que exista un costo adicional para el
beneficiario.

Una vez realizada la capacitacion, se dara inicio al periodo de la Garantia General de funcionamiento,
reposicion y servicio de mantenimiento.

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO A-12D
DECLARACION JURADA DE ACREDITACION DEL ORIGEN DE LAS PARTES Y
DEL ENSAMBLADO DEL EQUIPO BIOMEDICO

1. ORIGEN DE LAS PARTES DEL EQUIPO BIOMEDICO

Cuento con la documentacién necesaria que acredita el pais de origen de cada una
de las partes del (de los) equipo (s) biomédico (s) ofertado (s) en la presente
propuesta.

Declaro expresamente
que:

2. ORIGEN DEL ENSAMBLADO DEL EQUIPO BIOMEDICO

Declaro expresamente Cuento con la documentacién necesaria que acredita el pais de origen donde fue
que: ensamblado el (los) equipo (s) biomédico (s) ofertado (s) en la presente propuesta.

En caso de ser adjudicados, nos comprometemos a presentar la documentacion original o
fotocopias legalizadas, que respalden la informacion proporcionada en la presente Declaracion
Jurada, caso contrario nuestra propuesta sera rechazada y ejecutada la Garantia de Seriedad de
Propuesta.

(En caso de Asociaciones Accidentales, el primer parrafo debera cambiarse por el
siguiente texto: “Declaramos expresamente que cada uno de los socios de la asociacion
accidental (indicar el nombre de cada uno de los socios a los que se
representa), cumple con los siguientes requisitos:” o modificar el texto de acuerdo a la
naturaleza de del proponente).

(Firma del Representante Legal)

(Nombre del Representante Legal
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FORMULARIO B-1M
LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES REQUERIDOS Y SUS ESPECIFICACIONES

Nombre de la Entidad : Fecha y Lugar: :

cuce:[ [ |- T T T -LII-LITITTI1-1-011 Licitacién Publica N° :

REQUERIMIENTO (COLUMNAS A SER LLENADAS POR EL CONVOCANTE DE ACUERDO A REQUERIMIENTO DE LAS ENTIDADES BENEFICIARIAS)

ESPECIFICACIONES TECNICAS Cantidades estimadas por Trimestres
Codigo Concentraci Forma ImElveln i
: Producto p o de Referencial 1er. Trimestre 2do. Trimestre 3er. Trimestre 4to. Trimestre Cantidad Total
/item on Farmacéutica .
Muestra (Bs.) requerida
Nacional
1 DCI 1 conc 1 ff1 (Si o No)
2 DCI 2 conc 2 ff2 (Si o No)
3 DCI 3 conc 3 ff3 (SioNo)
4 DCI 4 conc 4 ff 4 (Si o No)
5 DCI 5 conc 5 ff5 (Si o No)
n DCI N conc N ff N (Si o No)

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO B-1D
LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS - EQUIPOS BIOMEDICOS REQUERIDOS Y SUS ESPECIFICACIONES

cuce:[ [ |- T T T -LII-LITITTI1-1-011 Licitacién Publica N° :

Nombre de la Entidad : Fecha y Lugar: :

REQUERIMIENTO (COLUMNAS A SER LLENADAS POR EL CONVOCANTE DE ACUERDO A REQUERIMIENTO)

ESPECIFICACIONES TECNICAS Cantidades estimadas por Trimestres
Coédigo Inclusién Precio Cantidad Total

odig Producto Especificacion Referencial 1er. Trimestre 2do. Trimestre 3er. Trimestre 4to. Trimestre requerida Nacional
/item de Muestra (Bs.)

1 DM 1 Esp. 1 (Si o No)

2 DM 2 Esp. 2 (Si o No)

3 DM 3 Esp. 3 (Si o No)

4 DM 4 Esp. 4 (Si o No)

5 DM 5 Esp. 5 (Si o No)

n DM n Esp. n (Si o No)

(Firma del Representante Legal del Proponente)
(Nombre completo del Representante Legal)
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FORMULARIO B-2M

REQUERIMIENTO/PROPUESTA DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES Y SUS ESPECIFICACIONES

Para registro por el proveedor.

Los proponentes deberan llenar solamente la columna “PROPUESTA” del presente Formulario,
consignando su propuesta técnica de acuerdo a las especificaciones técnicas solicitadas, para cada
uno de los items requeridos por la entidad Convocante, en la columna de “Especificaciones
Técnicas Requeridas”. Asimismo, deberdn adjuntar la documentacién respaldatoria que
corresponda y firmar al pie del formulario.

item:

A ser llenado por el convocante en la
A ser llenado por el convocante

Propuesta calificacion
ificaci ecni i P CUMPLE Observaciones
Especificaciones técnicas requeridas s e ST

A) GENERALIDADES Y PRESENTACION

1. Nombre Comercial del producto de acuerdo
al Registro Sanitario.

2. Nombre Genérico acorde al Registro
Sanitario.

3. Concentracion, expresada por unidad de
dosificacién acorde al Registro Sanitario y
requerimiento del convocante

4. Forma farmacéutica acorde al Registro
Sanitario y requerimiento del convocante.

5. Nombre del Laboratorio Fabricante acorde
al Registro Sanitario.

6. Numero y fecha del Registro Sanitario en
Bolivia, acorde a fotocopia presentada (En caso
de no hallarse vigente el Registro Sanitario
indicar si se acompafia documento de tramite
de reinscripcion).

7. Indicar si el producto responde al
requerimiento del convocante en cuanto al
principio(s) activo(s), concentracion y forma
farmacéutica o si se trata de producto similar
para evaluacion particular.

8. Indicar si el producto se presenta en envase
primario acorde a la forma farmacéutica.

9. Sefalar si el producto incluye aplicador,
dosificador u otro. En caso de no corresponder
sefalar “No Aplica”

10. Sefalar si el producto presenta un
etiquetado y rotulado permanente de dificil
remocion.

11. Los envases primarios llevan el Nombre
genérico, concentracion, fecha de vencimiento,
nimero de Lote, nombre o logotipo del
fabricante

12. Sefalar en qué forma los productos
presentaran la leyenda de "Prohibida su Venta
Propiedad del Beneficiario" (impreso, sellado
indeleble, etc.) (incluir este numeral en el caso
que la entidad lo requiera)

B) GARANTIAS TECNICAS

13. Indicar si se adjunta certificado modelo de
control de calidad.

14. Sefalar si el certificado modelo de control
de calidad incluye los parametros sefialados en
las condiciones técnicas. En caso contrario
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referir situacion particular e indicar si se adjunta
documentacion de respaldo.

15. Sefialar los margenes aceptables para el
producto en su valoracion cuantitativa.

16. Indicar si algun lote del producto ha sido
sujeto de retiro del mercado farmacéutico
boliviano, por defectos criticos o mayores (En
caso afirmativo, acompafiar el descargo y
validacion pertinente de acuerdo a nuevo
control de calidad).

17. Indicar si el proponente es sujeto de
inspecciones regulares a cargo de la autoridad
de salud competente.

18. (Sélo en caso de productos importados)
Indicar si se adjunta certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de todos los
laboratorios participantes en la elaboracion del
producto.

C) MUESTRA

19. Sefalar si se adjunta muestra del producto
ofertado y si cumple con los requisitos
solicitados o referir situacion particular en caso
contrario (Este requisito no es necesario para
estupefacientes y productos especificados por
el convocante).

D) EMBALAJE

20. Indicar si el embalaje lleva el nombre
comercial (si lo tiene), nombre genérico, forma
farmacéutica, concentraciéon, numero de lote,
fecha de vencimiento no codificada y nombre o
logotipo del fabricante.

21. El embalaje lleva la cantidad de unidades
de producto contenido en el mismo.

22. El embalaje lleva las condiciones especiales
de almacenamiento o manipulacion.

23. Sefalar como se garantiza la resistencia del
embalaje a las condiciones climaticas,
manipuleo, almacenamiento y traslados en
condiciones normales.

E) INSPECCION

24. Se autoriza la visita de las instalaciones, de
fabricacion, control de calidad y
almacenamiento, sin incurrir en gasto alguno
por parte del proponente.

F) INFORMACION

25. Sefialar el nombre y matricula profesional
del Farmacéutico Responsable.

G) EXPERIENCIA

26. Senalar el tiempo, requerido, de experiencia
de la empresa.

H) ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADICIONALES

Nombre completo y matricula del
Farmacéutico

Regente
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FORMULARIO B-2D
REQUERIMIENTO / PRESENTACION
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS — EQUIPOS BIOMEDICOS

Para registro por el proveedor.

Los proponentes deberan llenar solamente la columna “PROPUESTA” del presente Formulario,
consignando su propuesta técnica de acuerdo a las especificaciones técnicas solicitadas por la
entidad Convocante en la columna de “Especificaciones Técnicas Requeridas”. Asimismo,

deberan adjuntar la documentacion respaldatoria que corresponda y firmar al pie del formulario.

item:

A ser llenado por el convocante

A ser llenado por el convocante . .
en la calificaciéon

Propuesta CUMPLE Observaciones
Especificaciones técnicas requeridas (Cuando no
Sl NO
Cumpla)

A) GENERALIDADES Y PRESENTACION

1. Nombre del producto (nombre
comercial, si lo tiene) del dispositivo
meédico de acuerdo al Registro Sanitario o
Certificado de Comercializacion (para el
caso de equipos biomédicos).

2. Nombre Genérico acorde al Registro
Sanitario o Certificado de Comercializacién
(para el caso de equipos biomédicos), con
su respectivo cédigo internacional.

3. Seinalar si los dispositivos médicos
ofertados tienen un periodo de vida util
igual o mayor a sesenta meses. Si se trata
de equipos biomédicos, sefalar si el
proponente indica el periodo de vida util.

4. Nombre del Fabricante acorde al
Registro Sanitario o Certificado de
Comercializacion (para el caso de equipos
biomédicos).

5. Fotocopias Legalizadas de Registro
Sanitario de los dispositivos médicos a
ofertarse pertenecientes a la clase | (riesgo
bajo), clase lla (riesgo bajo moderado) y
clase Ilb (riesgo alto moderado) de
acuerdo a la Resolucidon Ministerial N© 0010
del 17 de enero de 2006, (En caso de no
hallarse vigente el Registro Sanitario
indicar si se acompafia documento de
tramite de reinscripcion).

6. Fotocopias legalizadas del Certificado de
Comercializacién, para el caso de los
dispositivos médicos a ofertarse
pertenecientes a la clase 111 (alto riesgo)
considerados equipos biomédicos.

7. Descripcion detallada de cada una de las
partes o componentes del dispositivo
meédico — equipo biomédico.

8. Indicar si el dispositivo médico — equipo
biomédico responde al requerimiento del
convocante en cuanto a las caracteristicas
eléctricas: voltaje, frecuencia, fase, si
requiere de cable de alimentacién de grado
hospitalario, cumplimiento de normas
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vigentes, etc.

9. Indicar si el dispositivo médico — equipo
biomédico responde al requerimiento del
convocante en cuanto a las caracteristicas
mecanicas: material, tipo de pintura
(resistente a la corrosion y desinfectantes),
peso, capacidad, longitud del cable de
alimentacion, si debe ser moévil, tener
soportes, protectores, antivibratorios,
rango de temperatura, dimensiones, etc.

10. Indicar si el dispositivo médico —
equipo biomédico responde al
requerimiento del convocante en cuanto a
las condiciones de instalacion.

11. Indicar si el dispositivo médico —
equipo biomédico responde al
requerimiento del convocante en cuanto a
los accesorios opcionales, segin
corresponda.

12. Sefalar si existe compromiso por parte
del proponente de cambiar los dispositivos
médicos préximos a vencerse, de acuerdo

al requerimiento del convocante.

13. Senalar si se especifica el periodo de
tiempo en afios respecto a la provision de
insumos, repuestos, partes y/o
consumibles para equipos biomédicos,
acorde al requerimiento del convocante.

14. Sefnalar si se adjunta la Garantia
General para la reposicion de equipos
biomédicos, en caso de desperfectos, fallas
o defectos de fabricacidon y/o ensamblaje,
Si se especifica el tiempo en afios a partir
de la fecha de la puesta en funcionamiento
y si el plazo de la reposicién es acorde al
requerimiento del convocante.

15. Senalar si en la Garantia General se
especifica la reposicién de dispositivos
meédicos — equipos biomédicos por retiro
del mercado o cancelacién de registro
sanitario, etc. y si el plazo de reposicién es
acorde al requerimiento del convocante.

16. Indicar si en la Garantia General se
especifica el periodo de tiempo en afos
para el servicio de mantenimiento
preventivo y/o correctivo para equipos
biomédicos, acorde al requerimiento del
convocante.

17. Senalar si se especifica el periodo de
tiempo respecto a la capacitacion de
operadores sobre la instalacion y operacion
de equipos biomédicos.

18. Sefalar si se acredita el origen de las
partes y del ensamblado de los equipos
biomédicos.

19. Indicar si la forma y plazo de entrega
responde al requerimiento del convocante.

20. Indicar si el dispositivo médico se
presenta en envases primarios y
secundarios adecuados.

21. Senfalar si el producto presenta un
etiquetado y rotulado permanente de dificil
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remocion.

22. Indicar si la informacién sobre el
producto en los envases primarios y
secundarios, es acorde a la minima
requerida por el convocante; y si esta en
idioma espafiol (aun cuando esté en otros
idiomas)

23. Sefalar en qué forma los productos
presentaran la leyenda de "Prohibida su Venta
Propiedad del Beneficiario" (impreso, sellado
indeleble, etc.) Incluir este numeral en el caso
que la entidad lo requiera.

B) GARANTIAS TECNICAS

24. Indicar si se adjunta certificado modelo
de control de calidad, certificado de analisis
o informe de las pruebas de disefio,
verificacion y validacion, para todos los
productos ofertados.

25. Senalar si el certificado modelo de
control de calidad incluye las
especificaciones, valores o rangos de
aceptacion, resultados, incluyendo nimero
de lote o serie. En caso contrario referir
situacién particular e indicar si se adjunta
documentacion de respaldo.

26. Senalar si los margenes son aceptables
para el dispositivo médico - equipo
biomédico en las pruebas efectuadas.

27. Indicar si algun lote o serie del
producto ha sido sujeto de retiro del
mercado boliviano, por defectos criticos de
calidad (En caso afirmativo, acompaniar el
descargo y validacién pertinente de
acuerdo a nuevos estudios técnicos y
comprobaciones analiticas).

28. Indicar si el proponente es sujeto de
inspecciones regulares a cargo de la
autoridad de salud competente.

29. (Sélo en caso de dispositivos médicos
importados) Indicar si se adjunta
certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura vigente o su equivalente que
acredite el sistema de calidad utilizado de
todas las plantas que participan en la
fabricacion, ensamblaje, acondicionamiento
o envasado del dispositivo médico — equipo
biomédico.

C) MUESTRA

30. Seiialar si se adjunta muestra del
producto ofertado y si cumple con los
requisitos solicitados o referir situacion
particular en caso contrario (Este requisito
no es necesario para equipos biomédicos).

D) EMPAQUE Y EMBALAJE

31. Indicar si la informacién sobre el
producto tanto en el empaque como en el
embalaje es acorde a la minima requerida
por el convocante.

32. El embalaje lleva la cantidad de
unidades de producto contenido en el
mismo.
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33. El embalaje lleva las condiciones
especiales de almacenamiento o
manipulacién.

34. Sefialar como se garantiza la
resistencia del embalaje a las condiciones
climéaticas, manipuleo, almacenamiento y
traslados en condiciones normales.

E) INSPECCION

35. Se autoriza la visita de las
instalaciones, de fabricacion, control de
calidad y almacenamiento, sin incurrir en
gasto alguno por parte del proponente.

F) LITERATURA E INFORMACION

36. Indicar si de acuerdo al requerimiento
del convocante, se proveen los manuales
de operacion, servicio, partes, instalacion
y/0 instrucciones de uso para equipos
biomédicos, segln corresponda, y en
idioma espafiol (aln cuando estén en otros
idiomas).

37. Sefalar el nombre y matricula
profesional del Responsable Técnico.

G) EXPERIENCIA

38. Sefialar si se requiere experiencia de la
empresa de acuerdo al Formulario A-6.

La experiencia efectiva, podra ser
demostrada por cualquier medio
documentado a nombre de la empresa o de
las personas individuales que la
conformen.

Nombre completo y matricula del

responsable técnico
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FORMULARIO

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS - EQUIPOS
BIOMEDICOS REQUERIDOS

(El Convocante deberad completar una ficha técnica para cada dispositivo médico — equipo biomédico
requerido de acuerdo al siguiente modelo. Las caracteristicas requeridas para cada item, se
detallaran de acuerdo a los requisitos descritos, pudiendo afiadir otros requisitos que se consideren

pertinentes)

ftem Ne°:

Caodigo:

Nombre Genérico:

Clasificacion segun Riesgo Sanitario:

Servicio:

Ubicacion:

Descripcion:

Descripcion detallada: partes y
componentes

Caracteristicas generales:
Caracteristicas especificas:

Caracteristicas Eléctricas:
Potencia minima:

Voltaje:

Frecuencia:

Fases:

Cable de alimentacién de grado
hospitalario:

Longitud del cable de alimentacion:
Estabilizador regulador del voltaje:
Normas IEC-601-1

Caracteristicas Mecanicas:
Movilidad:

Ruedas/frenos:

Nivel de ruido:

Material y sus caracteristicas:
Peso:

Dimensiones aproximadas:

Accesorios Opcionales:
Listado (Previa justificacion)

Condiciones de Instalacion:
Aterramiento:
Considerar Dimensiones del ambiente:

Informacién Técnica Requerida:
Manual de Operacién

Manual de Instalacion

Manual de Servicio

Manual de Partes

Garantia:

Especificar el periodo de tiempo de la
garantia a partir de la puesta en
funcionamiento para:
Desperfectos/fallas/defectos

Provision de repuestos/consumibles
Cancelacién de registro/retiro del mercado

Capacitacion:
Operacion y manejo
Mantenimiento preventivo
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FORMULARIO B-3M
CADENA DE DISTRIBUCION PARA MEDICAMENTOS

cuce:[ [ |-[ T T T]-ILTI-LITTITTTIT1-1-1] Licitacién Publica N°:| |
Nombre de la Entidad : | | Nombre del Proponente: | |
Plazo de entrega: |[Indicar el plazo de entregay si este es referencial o fijo] Direccién del Proponente:| |
Fechay Lugar::

Tipo de Distribucion
Propia: (Si/No) Por Terceros: (Si/No)

Sucursales | | Agencias o Distribuidoras

Transportadores

Presencia empresarial en capitales de
departamento:

1 | Sucre

Sucursal Agencia o Distribuidora Transportador

La Paz

Santa Cruz de la Sierra

Cochabamba

Potosi

Oruro

Tarija
Trinidad
Cobija

© |00 [N |O O~ Ww (N

Distribucion a capital de Municipio
(FIM de Referencia):
Municipios
(especificar)

Sucursal Agencia o Distribuidora Transportador

S |~ |W (N |~

NOTA: De acuerdo a legislacion vigente, los proveedores deben proveer a todas las Entidades Beneficiarias sefialadas en este formulario
(completar previo a la publicaciéon del DBS incluyendo todas las Entidades Beneficiarias).
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FORMULARIO B-3D
CADENA DE DISTRIBUCION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

cuce:[ [ |-[ T T T]-ILTI-LITTITTTIT1-1-1] Licitacién Publica N°:| |
Nombre de la Entidad : | | Nombre del Proponente: | |
Plazo de entrega: |[Indicar el plazo de entregay si este es referencial o fijo] Direccién del Proponente:| |
Fechay Lugar::

Tipo de Distribucion
Propia: (Si/No) Por Terceros: (Si/No)

Sucursales | | Agencias o Distribuidoras

Transportadores

Presencia empresarial en capitales de
departamento:

1 | Sucre

Sucursal Agencia o Distribuidora Transportador

La Paz

Santa Cruz de la Sierra

Cochabamba

Potosi

Oruro

Tarija
Trinidad
Cobija

© |00 [N |O O~ Ww (N

Distribucion a capital de Municipio
(FIM de Referencia):
Municipios
(especificar)

Sucursal Agencia o Distribuidora Transportador

S |~ |W (N |~

NOTA: De acuerdo a legislacion vigente, los proveedores deben proveer a todas las Entidades Beneficiarias sefialadas en este formulario
(completar previo a la publicaciéon del DBS incluyendo todas las Entidades Beneficiarias).

82



Formulario V-1M
Formulario V-1D
Formulario V-2M
Formulario V-2D
Formulario V-3M
Formulario V-3D

SECCION IV
FORMULARIOS DE EVALUACION DE PROPUESTAS

Evaluacion de los Documentos Legales y Administrativos
Evaluacién de los Documentos Legales y Administrativos
Valor Leido de la Propuesta Econémica

Valor Leido de la Propuesta Econdmica

Propuesta Econdmica Ajustada

Propuesta Econdémica Ajustada
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FORMULARIO V-1M

EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS
(En caso de Asociaciones Accidentales debera registrarse esta informacion en el
Formato de Evaluacion de los documentos legales y administrativos para Asociaciones

Accidentales)

DATOS GENERALES DEL PROCESO

Objeto de la Seleccion  : |

Nombre del Proponente : |

coce : [[ ] LT T TT] LT CTTTTTT ] ]
|
|

Dia Mes Afo

Direccién

Fechaylugar :  ————, ™| | |

Monto Ofertado : | \
Numero de Paginas de la Propuesta : | |

Verificacion en

Verificacion en

el Acto de Sesion Observaciones
REQUISITOS EVALUADOS Apertura Reservaﬂa (P:l: r:ulee;w
Presento P o Cumple o 3
resenté Cumple

DOCUMENTOS LEGALES ORIGINALES

Carta de Presentacion de la Propuesta y declaracién jurada, firmada por el Representante Legal de la
empresa o de la Asociacion Accidental de acuerdo al Formulario A-1M.

Identificacion del Proponente, de acuerdo con el Formulario A-2M.

DOCUMENTOS LEGALES EN FOTOCOPIA SIMPLE

Poder del Representante Legal de la empresa proponente, con atribuciones para presentar
propuestas y suscribir contratos, incluidas las empresas unipersonales cuando el Representante
Legal sea diferente al propietario. Este documento deberéa ser presentado para la firma del contrato,
en original o fotocopia legalizada y con la constancia de su inscripcion en el Registro de Comercio.

DOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS EN ORIGINAL

Declaracion jurada del Costo Bruto de Produccion o Bienes de Produccion Nacional
independientemente del origen de los insumos en el Formulario A-3M (cuando corresponda).

Declaraciéon Jurada sobre el cumplimiento con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Practicas de Almacenamiento segun el Formulario A- 4M (cuando corresponda)

Garantia de Seriedad de Propuesta

Resumen de Informacién Financiera (Formulario A-5M), del Balance General de la ultima gestién
(exceptuando las empresas de reciente creacién que consideraran su Balance de Apertura), esta
informacién debe cumplir con el indice de Liquidez mayor a 1. Para la firma de contrato se debera
presentar el Balance General de la ultima gestion fiscal, en original o fotocopia legalizada.

DOCUMENTOS LEGALES DE REGISTRO Y COMPROMISO CORRESPONDIENTE AL SECTOR
FARMACEUTICO.

Fotocopias Legalizadas Registro Sanitario de todos y cada uno de los productos farmacéuticos a
ofertarse expedido por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes. Para los casos en que el Registro Sanitario se halle en tramite de reinscripcion se debera
adjuntar copia de la solicitud de reinscripcion presentada a la Unidad de Medicamentos y Tecnologia
en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. No se tomaran en cuenta solicitudes de reinscripcion
presentadas fuera del plazo establecido por el registro sanitario.

Carta de Compromiso de Cambio de Productos Préximos a Vencerse (Formulario A-6M)

Experiencia del Proponente (Formulario A-8M)

Fotocopia simple del Certificado vigente de Registro de Empresa emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
esta legalmente establecida en el pais y autorizado su funcionamiento para la gestion correspondiente
a la presentacion de la propuesta.

Fotocopia simple del Certificado de exclusividad de comercializacion emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, Unicamente para los
productos que sean de comercializacion exclusiva.

Cuando el Proponente no es el fabricante de los productos farmacéuticos, debe presentar fotocopia
simple del certificado de reconocimiento de representacion legal, emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes o carta del laboratorio
fabricante, que demuestre que estd autorizado para comercializar los productos farmacéuticos en
Bolivia. Cuando el Proponente es el fabricante debe presentar fotocopia simple de la certificacién de
fabricante emitida por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes.

DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA

Formulario de Especificaciones Técnicas (Formulario B-2) para cada uno de los productos
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farmacéuticos ofrecidos, con la firma correspondiente del representante legal.

Formulario B-3M de Cadena de Distribucion

Fotocopia modelo de Certificado de Control de Calidad de cada uno de los productos farmacéuticos
ofertados, emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.

Fotocopia simple de certificacion vigente de inspecciones regulares emitida por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
es sujeta de inspecciones regulares.

Para productos importados unicamente, fotocopia simple del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura. Dicho certificado podra presentarse, por producto a través del Certificado de Producto
Farmacéutico Sujeto a Comercio Internacional (Certificado de libre Venta) o Certificacion por
laboratorio fabricante.

MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Los proponentes adjuntaran una muestra comercial de los productos solicitados por el convocante,
incluyendo prospecto interior si lo tiene, los cuales deberan cumplir con las especificaciones técnicas
y los requisitos técnicos.

PROPUESTA ECONOMICA

Propuesta econdmica Formulario A-7M, en el cual se debe considerar el plazo y lugar o lugares de
entrega.

FORMATO DE EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS PARA

ASOCIACIONES ACCIDENTALES

Verificacion en

Verificacion en

el Acto de Sesion Observaciones
REQUISITOS EVALUADOS Apertura_ Reservada Ceumpie)
Presenté Presenté Cumple Cumple

Carta de Presentacién de la Propuesta y Declaracion Jurada para Empresas o Asociaciones
Accidentales, firmada por el representante legal de la Asociacion Accidental, Formulario A-1M.

Fotocopia simple del Testimonio del Contrato de Asociacion Accidental, que indique el porcentaje de
participacion de los asociados, la designacion de la empresa lider, la nominaciéon del Representante
Legal de la asociacion y el domicilio legal de la misma. Este documento debera ser presentado para la
firma del contrato, en original o fotocopia legalizada.

Fotocopia simple del Poder del Representante Legal de la Asociacién Accidental, con facultades
expresas para presentar propuestas, negociar y firmar contratos. Este documento debera ser
presentado para la firma del contrato, en original o fotocopia legalizada.

Garantia de Seriedad de Propuesta, en original.

Experiencia del Proponente (Formulario A-8M).

ADEMAS, CADA SOCIO EN FORMA INDEPENDIENTE DEBERA PRESENTAR LA SIGUIENTE
DOCUMENTACION:

Identificacion del Proponente, de acuerdo al Formulario A-2M.

Fotocopia simple del Poder del Representante Legal, con facultades expresas para presentar
propuestas, negociar y firmar contratos a nombre de la empresa integrante de la Asociacion
Accidental. Este documento debera ser presentado para la firma del contrato, en original o fotocopia
legalizada y con la constancia de su inscripcién en el Registro de Comercio.

Fotocopia simple del Certificado vigente de Registro de Empresa emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
esta legalmente establecida en el pais y autorizado su funcionamiento para la gestion correspondiente
a la presentacion de la propuesta.

Fotocopia simple del Certificado de exclusividad de comercializacion emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, Unicamente para los
productos que sean de comercializacién exclusiva.

Cuando el Proponente no es el fabricante de los productos farmacéuticos, debe presentar fotocopia
simple del certificado de reconocimiento de representacion legal, emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes o carta del laboratorio
fabricante, que demuestre que esta autorizado para comercializar los productos farmacéuticos en
Bolivia. Cuando el Proponente es el fabricante debe presentar fotocopia simple de la certificacion de
fabricante emitida por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes.

Resumen de Informacién Financiera (Formulario A-5M), del Balance General de la ultima gestion
(exceptuando las empresas de reciente creacidon que consideraran su Balance de Apertura), esta
informacién debe cumplir con el indice de Liquidez mayor a 1. Para la firma de contrato se debera
presentar el Balance General de la ultima gestion fiscal, en original o fotocopia legalizada.

Fotocopias Legalizadas Registro Sanitario de todos y cada uno de los productos farmacéuticos a
ofertarse expedido por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y
Deportes. Para los casos en que el Registro Sanitario se halle en tramite de reinscripcion se debera
adjuntar copia de la solicitud de reinscripcion presentada a la Unidad de Medicamentos y Tecnologia
en Salud. No se tomaran en cuenta solicitudes de reinscripcion presentadas fuera del plazo
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establecido por el registro sanitario.

Declaracién Jurada sobre la composicion de los costos de produccién, con el origen de los insumos y
de la mano de obra, para aplicar los margenes de preferencia de produccidon nacional, segun
Formulario A-3M. (Cuando corresponda).

Declaracién Jurada sobre el cumplimiento con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Practicas de Almacenamiento, segun Formulario A-4M (cuando corresponda).

Carta de compromiso de cambio de productos préximos a vencerse (Formulario A-6M)

DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA

Formulario de Especificaciones Técnicas (Formulario B-2M) para cada uno de los productos
farmacéuticos ofrecidos, con la firma correspondiente del representante legal.

Formulario B-3M de Cadena de Distribucion

Fotocopia modelo de Certificado de Control de Calidad de cada uno de los productos farmacéuticos
ofertados, emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.

Fotocopia simple de certificacion vigente de inspecciones regulares emitida por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
es sujeta de inspecciones regulares.

Para productos importados Unicamente, fotocopia simple del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura. Dicho certificado podra presentarse, por producto a través del Certificado de Producto
Farmacéutico Sujeto a Comercio Internacional (Certificado de libre Venta) o Certificacion por
laboratorio fabricante.

MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Los proponentes adjuntaran una muestra comercial de los productos solicitados por el convocante,
incluyendo prospecto interior si lo tiene, los cuales deberan cumplir con las especificaciones técnicas.

PROPUESTA ECONOMICA

Propuesta econémica en el Formulario A-7M, en el cual se debe considerar el plazo y lugar o lugares
de entrega.
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FORMULARIO V-1D

EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS
(En caso de Asociaciones Accidentales debera registrarse esta informacion en el
Formato de Evaluacion de los documentos legales y administrativos para Asociaciones

Accidentales)

DATOS GENERALES DEL PROCESO

Objeto De la Seleccion  : |

Nombre del Proponente : |

coce : [[ ] LT T TT] LT CTTTTTT ] ]
|
|

Mes Afio

Direccién

Dia
Feshaylugar - [ i W |

Monto Ofertado : | \
Numero de Paginas de la Propuesta : | |

REQUISITOS EVALUADOS

Verificacion en

Verificacion en

el Acto de Sesion
Apertura Reservada
n o No
PO Presento Gl Cumple

Observaciones
(Por qué no

cumple)

DOCUMENTOS LEGALES ORIGINALES

Carta de Presentacion de la Propuesta y declaracién jurada, firmada por el Representante Legal de la
empresa o de la Asociacion Accidental de acuerdo al Formulario A-1D.

Identificacion del Proponente, de acuerdo con el Formulario A-2D.

DOCUMENTOS LEGALES EN FOTOCOPIA SIMPLE

Poder del Representante Legal de la empresa proponente, con atribuciones para presentar
propuestas y suscribir contratos, incluidas las empresas unipersonales cuando el Representante
Legal sea diferente al propietario. Este documento deberéa ser presentado para la firma del contrato,
en original o fotocopia legalizada y con la constancia de su inscripcion en el Registro de Comercio.

DOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS EN ORIGINAL

Declaracion jurada del Costo Bruto de Produccion o Bienes de Produccion Nacional
independientemente del origen de los insumos en el Formulario A-3D (cuando corresponda).

Declaraciéon Jurada sobre el cumplimiento con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Practicas de Almacenamiento segun el Formulario A- 4D (cuando corresponda)

Garantia de Seriedad de Propuesta

Resumen de Informacién Financiera (Formulario A-5D), del Balance General de la ultima gestién
(exceptuando las empresas de reciente creacién que consideraran su Balance de Apertura), esta
informacién debe cumplir con el indice de Liquidez mayor a 1. Para la firma de contrato se debera
presentar el Balance General de la ultima gestion fiscal, en original o fotocopia legalizada.

DOCUMENTOS LEGALES DE REGISTRO Y COMPROMISO CORRESPONDIENTES

Fotocopias Legalizadas de Registro Sanitario de los dispositivos médicos a ofertarse pertenecientes a
la clase | (riesgo bajo), clase lla (riesgo bajo moderado) y clase llb (riesgo alto moderado). En caso de
no hallarse vigente el Registro Sanitario indicar si se acompafia documento de tramite de
reinscripcion. No se tomaran en cuenta solicitudes de reinscripcion presentadas fuera del plazo
establecido por el registro sanitario.

Certificado de Comercializacién de todos y cada uno de los dispositivos médicos a ofertarse
pertenecientes a la clase Il (alto riesgo) considerados equipos biomédicos, expedido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes.

Carta de Compromiso para la provisién de insumos, repuestos, partes y/o consumibles necesarios
para equipos biomédicos, por un periodo de tiempo minimo de cinco afos, o durante la vida util del
equipo si es superior, de acuerdo al (Formulario A-6D)

Experiencia del Proponente (Formulario A-8d)

Fotocopia simple del Certificado vigente de Registro de Empresa emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
esta legalmente establecida en el pais y autorizado su funcionamiento para la gestion correspondiente
a la presentacion de la propuesta.

Carta de Compromiso para la provision de manuales de operacion, servicio, instalacion, partes y/o
instrucciones de uso (segun corresponda) para equipos biomédicos y en idioma espafiol, de acuerdo
al Formulario A-9D

Garantia General para la reposicidon de equipos biomédicos en caso de desperfectos, fallas o defectos
de fabricacion y/o ensamblaje por un periodo de tiempo minimo de cinco afios a partir de la fecha de
la puesta en funcionamiento de los mismos; para la reposicién de dispositivos médicos — equipos
biomédicos por cancelacion del registro sanitario o retiro del mercado; y para el servicio de
mantenimiento por un periodo de tiempo minimo de cinco afios, de acuerdo al Formulario A-10D.

Compromiso para asegurar la capacitaciéon de los operadores y técnicos de mantenimiento de
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equipos biomédicos(formulario A-11D)

Declaracion Jurada que acredite el origen de las partes y del ensamblado de los equipos biomédicos
que fueren ofertados por el proponente, de acuerdo al Formulario A-12D

DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA

Formulario de Especificaciones Técnicas (Formulario B-2D) para cada uno de los productos
farmacéuticos ofrecidos, con la firma correspondiente del representante legal.

Formulario B-3D de Cadena de Distribucion

Especificaciones Técnicas para Dispositivos Médicos-Equipos Biomédicos Requeridos (Formulario B-
5D)

Fotocopia modelo de Certificado de Control de Calidad, Certificado de Andlisis o Informe de las
pruebas de disefio, verificacion y validacion, segun el caso, de cada uno de los dispositivos médicos -
equipos biomédicos ofertados, emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.

Fotocopia simple de certificacion vigente de inspecciones regulares emitida por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
es sujeta de inspecciones regulares.

Fotocopia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente que acredite el
sistema de calidad utilizado para todas las plantas que participan en la fabricaciéon, ensamblado,
acondicionamiento o envasado, para productos importados Unicamente, expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen. Dicho certificado también podra presentarse, por producto, a través del
Certificado de Libre Venta expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Los proponentes adjuntaran una muestra comercial de los productos solicitados por el convocante (a
excepcion de equipos biomédicos), incluyendo los manuales de operacién, servicio, instalacién,
partes y/o instrucciones de uso, los cuales deberan cumplir con las especificaciones técnicas).

PROPUESTA ECONOMICA

Propuesta econdmica Formulario A-7D, en el cual se debe considerar el plazo y lugar o lugares de
entrega.

FORMATO DE EVALUACION DE LOS DOCUMENTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS PARA

ASOCIACIONES ACCIDENTALES

Verificacion en

Verificacion en

el Acto de Sesion Observaciones
REQUISITOS EVALUADOS Apertura_ pesstvadd Ceumpie)
Y Presenté Cumple Cumple

Carta de Presentacion de la Propuesta y Declaracion Jurada para Empresas o Asociaciones
Accidentales, firmada por el representante legal de la Asociacion Accidental, Formulario A-1D.

Fotocopia simple del Testimonio del Contrato de Asociacion Accidental, que indique el porcentaje de
participacion de los asociados, la designacion de la empresa lider, la nominaciéon del Representante
Legal de la asociacion y el domicilio legal de la misma. Este documento debera ser presentado para la
firma del contrato, en original o fotocopia legalizada.

Fotocopia simple del Poder del Representante Legal de la Asociacién Accidental, con facultades
expresas para presentar propuestas, negociar y firmar contratos. Este documento debera ser
presentado para la firma del contrato, en original o fotocopia legalizada.

Garantia de Seriedad de Propuesta, en original.

Experiencia del Proponente (Formulario A-8D).

ADEMAS, CADA SOCIO EN FORMA INDEPENDIENTE DEBERA PRESENTAR LA SIGUIENTE
DOCUMENTACION:

Identificacion del Proponente, de acuerdo al Formulario A-2D.

Fotocopia simple del Poder del Representante Legal, con facultades expresas para presentar
propuestas, negociar y firmar contratos a nombre de la empresa integrante de la Asociacion
Accidental. Este documento debera ser presentado para la firma del contrato, en original o fotocopia
legalizada y con la constancia de su inscripcién en el Registro de Comercio.

Fotocopia simple del Certificado vigente de Registro de Empresa emitido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
esta legalmente establecida en el pais y autorizado su funcionamiento para la gestiéon correspondiente
a la presentacion de la propuesta.

Certificado de Comercializacion de todos y cada uno de los dispositivos médicos a ofertarse
pertenecientes a la clase Il (alto riesgo) considerados equipos biomédicos, expedido por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes.

Carta de Compromiso para la provisién de insumos, repuestos, partes y/o consumibles necesarios
para equipos biomédicos, por un periodo de tiempo minimo de cinco afos, o durante la vida util del
equipo si es superior, de acuerdo al (Formulario A-6D)

Resumen de Informaciéon Financiera (Formulario A-5D), del Balance General de la ultima gestién
(exceptuando las empresas de reciente creacién que consideraran su Balance de Apertura), esta
informacién debe cumplir con el Indice de Liquidez mayor a 1. Para la firma de contrato se debera
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presentar el Balance General de la ultima gestion fiscal, en original o fotocopia legalizada.

Fotocopias Legalizadas de Registro Sanitario de los dispositivos médicos a ofertarse pertenecientes a
la clase | (riesgo bajo), clase lla (riesgo bajo moderado) y clase llb (riesgo alto moderado). En caso de
no hallarse vigente el Registro Sanitario indicar si se acompafia documento de tramite de
reinscripcion. No se tomaran en cuenta solicitudes de reinscripcion presentadas fuera del plazo
establecido por el registro sanitario.

Declaracion Jurada sobre la composicion de los costos de produccion, con el origen de los insumos y
de la mano de obra, para aplicar los margenes de preferencia de producciéon nacional, segun
Formulario A-3D. (Cuando corresponda).

Declaracién Jurada sobre el cumplimiento con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Practicas de Almacenamiento, segun Formulario A-4D (cuando corresponda).

Carta de Compromiso para la provisiéon de insumos, repuestos, partes y/o consumibles necesarios
para equipos biomédicos, por un periodo de tiempo minimo de cinco afios, o durante la vida atil del
equipo si es superior, de acuerdo al (Formulario A-6D)

Carta de Compromiso para la provision de manuales de operacion, servicio, instalacion, partes y/o
instrucciones de uso (segun corresponda) para equipos biomédicos y en idioma espafiol, de acuerdo
al Formulario A-9D

Garantia General para la reposicion de equipos biomédicos en caso de desperfectos, fallas o defectos
de fabricacion y/o ensamblaje por un periodo de tiempo minimo de cinco afios a partir de la fecha de
la puesta en funcionamiento de los mismos; para la reposicion de dispositivos médicos — equipos
biomédicos por cancelacion del registro sanitario o retiro del mercado; y para el servicio de
mantenimiento por un periodo de tiempo minimo de cinco afios, de acuerdo al Formulario A-10D

Compromiso para asegurar la capacitacion de los operadores y técnicos de mantenimiento de
equipos biomédicos(formulario A-11D)

Declaracion Jurada que acredite el origen de las partes y del ensamblado de los equipos biomédicos
que fueren ofertados por el proponente, de acuerdo al Formulario A-12D

DOCUMENTOS DE LA PROPUESTA TECNICA

Formulario de Especificaciones Técnicas (Formulario B-2D) para cada uno de los productos
farmacéuticos ofrecidos, con la firma correspondiente del representante legal.

Formulario B-3D de Cadena de Distribuciéon

Especificaciones Técnicas para Dispositivos Médicos-Equipos Biomédicos Requeridos (Formulario B-
5D)

Fotocopia modelo de Certificado de Control de Calidad, Certificado de Analisis o Informe de las
pruebas de disefio, verificacion y validacién, segun el caso, de cada uno de los dispositivos médicos -
equipos biomédicos ofertados, emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto.

Fotocopia simple de certificacion vigente de inspecciones regulares emitida por la Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes, sefialando que la empresa
es sujeta de inspecciones regulares.

Fotocopia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente que acredite el
sistema de calidad utilizado para todas las plantas que participan en la fabricaciéon, ensamblado,
acondicionamiento o envasado, para productos importados Unicamente, expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen. Dicho certificado también podra presentarse, por producto, a través del
Certificado de Libre Venta expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Los proponentes adjuntaran una muestra comercial de los productos solicitados por el convocante (a
excepcion de equipos biomédicos), incluyendo los manuales de operacion, servicio, instalacion,
partes y/o instrucciones de uso, los cuales deberan cumplir con las especificaciones técnicas

PROPUESTA ECONOMICA

Propuesta econémica en el Formulario A-7D, en el cual se debe considerar el plazo y lugar o lugares
de entrega.
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FORMULARIO V-2M
VALOR LEIDO DE LA PROPUESTA ECONOMICA

DATOS DEL PROCESO

coce : [[ ] LT TTJ] [CT]LCTTTTTT [ []

Objeto de la Seleccion : |

Dia Mes Afo Direccion
Fecha y lugar del Acto de Apertura : | |
|y | |

Valor leido Valor leido
N< Nombre del Proponente de la Propuesta de la Propuesta Observaciones (*)

(Numeral) (Literal)
1
2
3
4
5
N

(*) Describir cualquier modificacién de la propuesta como correcciones aritméticas y margenes de preferencia.
El presente Formulario sera suscrito por todos los presentes en el acto de apertura de propuestas.
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FORMULARIO V-2D
VALOR LEIDO DE LA PROPUESTA ECONOMICA

DATOS DEL PROCESO

coce : [[ ] LT T TJT LTI CTTTTTT ][]

Objeto de la Seleccion  : |

Dia Mes Afio Direccion
Fecha y lugar del Acto de Apertura : | |
Ay | |

Valor leido Valor leido
N< Nombre del Proponente de la Propuesta de la Propuesta Observaciones (*)

(Numeral) (Literal)
1
2
3
4
5
N

(*) Describir cualquier modificacion de la propuesta como correcciones aritméticas y margenes de preferencia.
El presente Formulario sera suscrito por todos los presentes en el acto de apertura de propuestas.
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PROPUESTA ECONOMICA AJUSTADA

FORMULARIO V-3M

DATOS DEL PROCESO
cuce : [T] [T T TJLTITLITTTT] ][]
Objeto de la Seleccion : |
Fecha y lugar del Acto de Apertura : | Dia V% / | Ano| | Direccion
Factor de ajuste por
margen de Ajuste de precio
preferencia por por certificado Factor de Factor
Monto costo bruto de de buenas . de
Valor . Ay - ajuste por| _.
Nombre - ajustado produccion practicas de = ajuste . .
° leido de g certificado Factor de ajuste final ..
N del la por O por bienes manufactura BPM o por F Precio ajustado
proponente revisiéon | producidos en el |(BPM) o Buenas plazo f
propuesta|_ . = - . e BPA
aritmética pais practicas de de
independientemente |almacenamiento entrega
del origen de los (BPA)
insumos
pp MAZ':)RA fay BPM | BPA fa, :;?):o(g; fr = fa, + fa; + fna— 1 |PA= MAPRA* f;
1
2
3
4
5
N

(*) En caso de no evidenciarse errores aritméticos el monto leido de la propuesta (pp) debe
trasladarse a la casilla monto ajustado por revision aritmética (MAPRA)
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PROPUESTA ECONOMICA AJUSTADA

FORMULARIO V-3D

DATOS DEL PROCESO

cuce : [[J [T T TJLTILTTTITT 0[]
Objeto de la Seleccion : |
Dia Mes Afio Direccién
Fecha y lugar del Acto de Apertura :
yua i [ J1
Factor de ajuste por Ajuste de precio
margen de e
. por certificado Factor
Monto preferencia por de buenas Factor de de
Valor . costo bruto de e ajuste por| _.
Nombre - ajustado o practicas de = ajuste . .
o leido de produccién o por certificado Factor de ajuste final Lo
N del por ! : manufactura por Precio ajustado
la . bienes producidos BPM o F¢
proponente revision p (BPM) o buenas plazo
propuesta|_ .~ = - en el pais i BPA
aritmética|. L practicas de de
independientemente .
n almacenamiento entrega
del origen de los
- (BPA)
insumos
PP IVIA(lf)RA fa, BPM | BPA fa, :)'13=0(g§ fr = fa, + fa; = fna— 1|PA= MAPRA® f;

1
2
3
4
5
N

(*) En caso de no evidenciarse errores aritméticos el monto leido de la propuesta (pp) debe
trasladarse a la casilla monto ajustado por revision aritmética (MAPRA)
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SECCION VI

MODELO DE CONVENIO
INDICE DEL CONVENIO DE PROVISION DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MEDICAMENTOS

I CONDICIONES GENERALES DEL CONVENIO

PRIMERA
SEGUNDA
TERCERA
CUARTA

QUINTA

SEXTA

SEPTIMA

OCTAVA

NOVENA

DECIMA

DECIMA PRIMERA
DECIMA SEGUNDA
DECIMA TERCERA
DECIMA CUARTA
DECIMA QUINTA
DECIMA SEXTA
DECIMA SEPTIMA
DECIMA OCTAVA
DECIMA NOVENA
VIGESIMA

Partes que Convienen
Antecedentes Legales del Convenio
Objeto del Convenio

Plazo de Provision

Precio o Monto del Convenio
Garantia

Domicilio a Efectos de Notificacion
Vigencia del Convenio

Documentos de Convenio

Idioma

Legislacién Aplicable al Convenio
Derechos del Proveedor
Estipulaciones sobre Impuestos
Protocolizacién del Convenio
Subcontratos

Intransferibilidad del Convenio
Causas de Fuerza Mayor y/o Caso Fortuito
Terminaciéon del Convenio

Solucién de Controversias
Modificaciones al Convenio

Il CONDICIONES PARTICULARES DEL CONVENIO

VIGESIMA PRIMERA

VIGESIMA SEGUNDA

VIGESIMA TERCERA
VIGESIMA CUARTA
VIGESIMA QUINTA
VIGESIMA SEXTA
VIGESIMA SEPTIMA
VIGESIMA OCTAVA
VIGESIMA NOVENA
TRIGESIMA

Representante Legal

Forma de Pago

Facturacion

Modificacion de la Provision

Pago por Provision Adicional

Morosidad y sus Penalidades

Responsabilidad y Obligaciones del Proveedor
Seguros

Suspension Temporal de la Provision

Normas de Calidad Aplicables

TRIGESIMA PRIMERA Envases, Empaque y embalaje
TRIGESIMA SEGUNDA Recepcion

TRIGESIMA TERCERA Muestreo y control de calidad
TRIGESIMA CUARTA  Derechos de Patente
TRIGESIMA QUINTA  Cierre o Liquidacién de Convenio
TRIGESIMA SEXTA Conformidad
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MINUTA PARA PROTOCOLIZACION DE CONVENIO

Sefior Notario de Gobierno del Distrito Administrativo de (registrar el lugar donde sera
protocolizado el Convenio)

En el registro de Escrituras Publicas a su cargo se servira usted insertar el presente convenio de provision,
productos farmacéuticos - medicamentos, sujeto a las siguientes clausulas:

l. CONDICIONES GENERALES DEL CONVENIO

PRIMERA- (PARTES QUE CONVIENEN) Dird usted que las partes que CONVIENE son:
(registrar de forma clara y detallada el nombre o razén social del

CONVOCANTE), representada por (registrar el nombre y el cargo del
responsable de la suscripcion del Convenio de adquisicion de productos farmacéuticos-
medicamentos) designado(s) por (Registrar el N° de Resolucion o
documento de designacién por autoridad competente), que en adelante se denominard el
SELECCIONADOR y la (registrar la Razon Social de la Empresa Comercial
adjudicada), legalmente representada por (Registrar el nombre completo y
numero de Cédula de Identidad del representante legal habilitado de la empresa
adjudicada), en virtud del Testimonio de Poder N° (Registrar el numero) otorgado
ante Notaria de Fe Publica N° (Registrar el N° de Notaria de Fé Publica ante la cual
fue otorgada el Poder), el (Registrar la fecha - dia, mes, afio) en la

(Registrar el lugar donde fue otorgado el Poder), que en adelante se denominara el
PROVEEDOR, quienes celebran y suscriben el presente Convenio de Provision Productos
Farmacéuticos-Medicamentos (los documentos que acrediten la legal constitucidon deberan
ser los pertinentes a cada caso o0 a cada tipo de organizacion a contratarse).

SEGUNDA- (ANTECEDENTES LEGALES DEL CONVENIO) Dird usted que el SELECCIONADOR,
mediante Licitacion Puablica N° (registrar el nimero de la Licitacién), convocé a las
Empresas o Firmas Comerciales interesadas en proveer productos farmacéuticos, a que presenten
documentos y propuestas técnicas y econdmicas para su evaluacion, bajo las normas y regulaciones
para seleccion del Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamentacion.

Que la comisién de calificacion del SELECCIONADOR, luego de efectuada la apertura de propuestas
presentadas realizé su andlisis y evaluacion, habiendo emitido el Informe de Calificacion y Recomendacion
dirigido a la Autoridad competente de la entidad, el mismo que fue aprobado y con base en el cual, se
pronuncio la Resolucién Administrativa de Adjudicacion N° (registrar el numero y la fecha de la
Resolucioén), resolviendo adjudicar la provision de los productos farmacéuticos - Medicamentos a
(registrar la razén social de la Empresa o Asociacion de Empresas
adjudicatarias de la provision de productos farmacéuticos), por haber sido calificada en primer
lugar, al cumplir su propuesta con todos los requisitos de la Convocatoria y ser la mas aceptable y
conveniente a los intereses de la Entidad SELECCIONADORA.

(En caso excepcional en que la RPS decida adjudicar la provision a un proponente calificado,
qgue no sea el recomendado por la Comision de Calificacion debe adecuarse este hecho, en la
redaccion de la presente clausula)

TERCERA- (OBJETO DEL CONVENIO) El PROVEEDOR se compromete y obliga por el presente
Convenio, a proveer:

Ne cODIGO MEDICAMENTO CONCENTRACION FORMA
FARMACEUTICA

Que en adelante se denominara LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS -MEDICAMENTOS, con
estricta y absoluta sujecion a este Convenio, a los documentos que forman parte de él y dando
cumplimiento a las normas, condiciones, precio, regulaciones, obligaciones, especificaciones,
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tiempo de entrega y caracteristicas técnicas establecidas en los documentos respaldatorios del
proceso de contratacion y a las clausulas contenidas en el presente instrumento legal.

Para la completa provision de los PRODUCTOS FARMACEUTICOS -MEDICAMENTOS dentro de las
especificaciones técnicas que forman parte del presente Convenio, asi como para garantizar la calidad de
los mismos, el PROVEEDOR se obliga a efectuar la provisiéon de acuerdo a los documentos de licitacion y
propuesta.

CUARTA- (PLAZO DE PROVISION) El plazo de provision estara determinado en cada una de las
solicitudes de provision emitidas por los beneficiarios del presente convenio, el PROVEEDOR
entregara los productos farmacéuticos — medicamentos en estricto acuerdo a la propuesta
adjudicada, las especificaciones técnicas y al requerimiento de los diferentes beneficiarios del
presente convenio, los plazos seran computados a partir, de la recepcion con la solicitud de provision
emitida por el beneficiario.

El plazo de provision de los PRODUCTOS FARMACEUTICOS — MEDICAMENTOS, establecido en las
solicitudes de provision, podra ser ampliado cuando el BENEFICIARIO mediante el procedimiento
establecido en este mismo Convenio incremente la cantidad de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS —
MEDICAMENTOS a ser provistos y ello repercuta en el plazo total, o cuando por demora en el pago de las
partidas entregadas o de las causales previstas en este Convenio y documentos que forman parte del
mismo, el PROVEEDOR efectie el tramite de reclamo en su favor, cumpliendo el procedimiento
pertinente, el que sera analizado por el BENEFICIARIO para luego modificar la respectiva solicitud de
provision,

Todo acto de ampliacién de plazos deberan ser comunicados al SELECCIONADOR a objeto de que este
tome conocimiento de todos los actos administrativos realizados en el marco del presente convenio.

QUINTA- (PRECIO O MONTO DEL CONVENIO) El precio unitario por producto adjudicado
propuesto y aceptado por ambas partes para la provision de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
- MEDICAMENTOS, objeto del presente contrato es de: (registrar cada item
adjudicado y el respectivo precio unitario en forma literal y numérica, en bolivianos o en
la moneda que hubiese sido establecida en la Resoluciéon Administrativa de Adjudicacion)

Ne CODIGO MEDICAMENTO CONCENTRACION FORMA PRECIO
FARMACEUTICA UNITARIO

El precio o valor final de la provision, sera el resultante de aplicar los precios unitarios de la propuesta
adjudicada a las cantidades productos farmacéuticos efectiva y realmente provistas

Queda establecido que los precios unitarios consignados en la propuesta adjudicada obligan a la provision
productos farmacéuticos de acuerdo a las especificaciones que forman parte del presente convenio.

Este precio también comprende todos los costos de verificacion, transporte, impuestos aranceles, gastos
de seguro de los productos farmacéuticos a ser provistos, es decir, todo otro costo que pueda tener
incidencia en el precio hasta su entrega definitiva de forma satisfactoria.

Es de exclusiva responsabilidad del PROVEEDOR, efectuar la provision contratada dentro del monto

establecido, ya que no se reconoceran ni procederan pagos por provisiones que hiciesen exceder dicho
monto.
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SEXTA- (GARANTIA) EI PROVEEDOR garantiza el correcto, cumplimiento y fiel ejecucion del
presente Convenio en todas sus partes con la (registrar el tipo de garantia
otorgada, a primer requerimiento), a la orden de (registrar el nombre o
razén social del COMPRADOR), por el diez por ciento (10%) del valor del Convenio que
corresponde a (registrar el monto en forma literal) (registrar el
monto en forma numérica, entre paréntesis).

El importe de dicha garantia en caso de cualquier incumplimiento contractual incurrido por el
PROVEEDOR, sera pagado en favor del SELECCIONADOR, sin necesidad de ningdn tramite o accion
judicial, a su solo requerimiento.

Cuando la licitacion no contemple una ejecucion anual del Convenio, la garantia, sera ejecutada en lo
que corresponda al porcentaje de los items incumplidos de conformidad a lo determinado en el articulo
916 del Codigo de Comercio.

El proveedor adjudicado podra empozar la garantia de dos formas: a)Garantizando con el 100% del
valor de su propuesta e ir disminuyendo la misma cada fin de trimestre demostrando el
cumplimiento del Convenio hasta esa fecha en la cual solicite la disminucion de su garantia b)
Empoces del 30% del valor total del Convenio adjudicado esta modalidad de garantia implica 4
renovaciones anuales cada tres meses, la renovacion deberd ser efectuada con la suficiente
anticipacion evitando que exista plazos de tiempo descubiertos de garantia, si hasta un dia
antes del vencimiento de la garantia el PROVEEDOR no se hubiera manifestado se ejecutara
inmediatamente la garantia sin acto retroactivo alguno.

Empero, si se procediera al estricto cumplimiento del presente convenio, sin que exista observacion
alguna por parte de los BENEFICIARIOS, dentro de los plazos acordados y en forma satisfactoria,
hecho que se hara constar mediante las diferentes Actas de recepcion definitiva, suscrita por el
BENEFICIARIO y el PROVEEDOR la garantia sera devuelta después de la Liquidacion del Convenio,
juntamente con el Certificado de Cumplimiento de Convenio.

El PROVEEDOR, tiene la obligacion de mantener actualizada la garantia de cumplimiento de Convenio,
cuantas veces sea necesario o lo requiera por razones justificadas del SELECCIONADOR, quien llevara el
control directo de vigencia de la misma bajo su responsabilidad.

SEPTIMA- (DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACION) Cualquier aviso o notificacion que
tengan que darse las partes bajo este Convenio sera enviada:

- Al PROVEEDOR: (registrar el domicilio que sefiale el PROVEEDOR, especificando calle y
numero del inmueble y ciudad donde funcionan sus oficinas)

- Al SELECCIONADOR: (Registrar el domicilio de la entidad SELECCIONADORA,
especificando calle y niUmero del inmueble y ciudad donde funcionan sus oficinas)

OCTAVA- (VIGENCIA DEL CONVENIO) El presente Convenio entrarda en vigencia una vez que
haya sido firmado por ambas partes, debiendo luego cumplirse con los siguientes tramites:

1. Ser protocolizado ( cuando sea pertinente)
2. Ser registrado en la Contraloria General del Estado

NOVENA- (DOCUMENTOS DE CONVENIO) Para cumplimiento de lo preceptuado en el presente
Convenio, forman parte del mismo los siguientes documentos:

9.1. Pliego de condiciones de la Licitaciéon Publica N° (registrar el nUmero de la licitacion y
las aclaraciones y enmienda(s) al pliego de condiciones (si existieren)

9.2. Especificaciones técnicas

9.3. Documentos completos de propuesta del PROVEEDOR, incluyendo propuesta econémica

9.4. Fotocopia Legalizada del Numero de Identificacion Tributaria

9.5. Fotocopia Legalizada del Poder del representante del PROVEEDOR, inscrito en el registro de
Comercio
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9.6. Original del Certificado de Actualizacion de Matricula, emitido por el Registro de Comercio
administrado por FUNDEMPRESA

9.7. Original Certificado de Informacién Sobre Solvencia con el Fisco, emitido por la Contraloria General
del Estado

9.8. Oiriginal de la Resolucién Administrativa de Adjudicacion

9.9. Original de la Garantia de cumplimiento de Convenio

9.10. Original del Certificado vigente de Registro de Empresas emitido por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia del Ministerio de Salud y Previsién Social

9.11. Original de la Carta de compromiso de cambio de saldos correspondiente Unicamente al 15% del
total de los lotes productos farmacéuticos - medicamentos por vencerse

DECIMA- (IDIOMA) El presente Convenio, toda la documentacion aplicable al mismo y la que
emerja del mismo, debe ser elaborada en espafiol, por ser el idioma oficial de Bolivia.

En el caso de insertos y literaturas de los productos farmacéuticos — medicamentos que no se
encuentren en idioma espafiol estos deberan ser traducidos a éste idioma En el caso de folletos
informativos, deberan estar en idioma espafiol al margen de otros idiomas que pudieran utilizarse.

DECIMA PRIMERA- (LEGISLACION APLICABLE AL CONVENIO) El presente convenio es un
Convenio Administrativo, por lo que esta sujeto a la normativa prevista en la Ley N° 1178 de
Administracion y Control Gubernamentales y a la Ley 1737 del Medicamento, en los aspectos de su
ejecucion y resultados.

DECIMA SEGUNDA- (DERECHOS DEL PROVEEDOR) El PROVEEDOR, tiene derecho a plantear
los reclamos que considere correctos, por -cualquier omision del BENEFICIARIO o del
SELECCIONADOR, por falta de pago de la provision efectuada, o por cualquier otro aspecto
consignado en el presente Convenio. Tales reclamos deberan ser planteados por escrito y de forma
documentada, al COMPRADOR, hasta treinta (30) dias hébiles posteriores al suceso.

EL BENEFICIARIO, dentro del lapso impostergable de diez (10) dias habiles siguientes, tomara
conocimiento y analizara el reclamo, debiendo emitir su respuesta de forma sustentada al PROVEEDOR,
para que tome conocimiento y analice la respuesta a objeto de aceptar la misma, o en su caso asumir la
accion legal respectiva

Todo proceso de respuesta a reclamos, no debera exceder los veinte (20) dias habiles, computables desde
la recepcion del reclamo documentado por el COMPRADOR (Si el plazo de provision de los
productos farmacéuticos - medicamentos es corto, el plazo previsto para emitir respuestas
ante posibles reclamos puede ser reducido en concordancia con el plazo de provision de los
productos farmacéuticos- medicamentos estipulado en el Convenio). EI BENEFICIARIO no
atendera reclamos presentados fuera del plazo establecido en esta clausula.

DECIMA TERCERA- (ESTIPULACIONES SOBRE IMPUESTOS) Correr& por cuenta del PROVEEDOR el
pago de todos los impuestos vigentes en el pais, a la fecha de presentacion de la propuesta. En caso de
que en el lapso en que se hace efectiva la provision el Gobierno de Bolivia implantara impuestos
adicionales, incrementara o disminuyera los vigentes, mediante disposicion legal expresa y que afecten
directamente al precio de la provision, el SELECCIONADOR reconocerd estas variante y modificara las
listas de precios con el ajuste respectivo y publicard esta situacién para conocimiento de todos los
BENEFICIARIOS.

El PROVEEDOR debera efectuar su requerimiento de ajuste por este concepto, dentro del plazo previsto
en este Convenio para los reclamos (30 dias habiles de la vigencia de la nueva normativa), en forma
posterior no s e recibira y aceptara reclamo alguno.

DECIMA CUARTA- (PROTOCOLIZACION DEL CONVENIO) La presente minuta, sera

protocolizada con todas las formalidades de Ley por el SELECCIONADOR, por lo que el importe por
concepto de Protocolizacion debe ser pagado directamente por el PROVEEDOR, en caso que el
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PROVEEDOR no realice el pago respectivo, serd considerado como incumplimiento de lo pactado y el
convenio podré ser resuelto por esta causa.

Esta protocolizacion contendra los siguientes documentos:

Minuta del convenio (original)
Documento legal de representacion del COMPRADOR y poder de representacion legal del
PROVEEDOR (fotocopias legalizadas)

e Garantia(s) (fotocopia simple)

En caso que por cualquier circunstancia, el presente documento no fuese protocolizado, servira a
los efectos de Ley y de su cumplimiento, como documento suficiente a las partes. El retraso en la
tramitacion de la misma no sera condicionante para resolver el presente convenio.

DECIMA QUINTA- (SUBCONTRATOS) El PROVEEDOR podra realizar la subcontratacion de
algunos servicios que le permitan la entrega de los productos farmacéuticos — medicamentos.

El PROVEEDOR sera directa y exclusivamente responsable por los servicios contratados, asi como
también por los actos y omisiones de los subcontratistas.

En ningln caso el PROVEEDOR podra subcontratar la provision de los productos farmacéuticos —
medicamentos objeto del presente Convenio sin conocimiento y aprobacion del CONVOCANTE.

Ningln subcontrato de servicios o intervencion de terceras personas relevara al PROVEEDOR del
cumplimiento de todas sus obligaciones y responsabilidades emergentes del presente Convenio.

Las subcontrataciones que realice el PROVEEDOR de ninguna manera incidiran en el precio
ofertado y dispuesto en el monto del Convenio.

DECIMA SEXTA- (INTRANSFERIBILIDAD DEL CONVENIO) El PROVEEDOR bajo ningun titulo
podra, ceder, transferir, subrogar, total o parcialmente este Convenio.

En caso excepcional, emergente de caso fortuito o fuerza mayor, a solicitud del PROVEEDOR, el
CONVOCANTE analizara la solicitud, relacionandola con la consecucién del objetivo dentro del
plazo previsto y con los recursos existentes.

DECIMA SEPTIMA- (CAUSAS DE FUERZA MAYOR Y/O CASO FORTUITO) Con el fin de
exceptuar al PROVEEDOR de determinadas responsabilidades por mora durante la vigencia del
presente convenio, el BENEFICIARIO tendra la facultad de calificar las causas de fuerza mayor y/o
caso fortuito, que pudieran tener efectiva consecuencia sobre el cumplimiento del Convenio.

Se entiende por fuerza mayor al obstaculo externo, imprevisto o inevitable que origina una fuerza extrafia
al hombre y que impide el cumplimiento de la obligacién (ejemplo: incendios, inundaciones y otros
desastres naturales).

Se entiende por caso fortuito al obstaculo interno atribuible al hombre, imprevisto o inevitable, proveniente
de las condiciones mismas en que la obligacion debia ser cumplida (ejemplo: conmociones civiles, huelgas,
bloqueos, revoluciones, etc.).

Para que cualquiera de estos hechos puedan constituir justificacion de impedimento en el proceso de
provision o de demora en el cumplimiento de lo previsto en el plazo de entrega expresamente
determinado en las Solicitudes de Provision emitidas por el BENEFICIARIO (si corresponde), dando lugar
a retrasos en la entrega; de modo inexcusable e imprescindible en cada caso, el PROVEEDOR debera
recabar un certificado de constancia de la dependencia publica pertinente del lugar donde se suscito el
hecho que acredite la existencia del impedimento, dentro de los cinco (5) dias habiles de ocurrido el hecho,
sin el cual, de ninguna manera y por ningin motivo podra solicitar luego al COMPRADOR, por escrito
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dentro del plazo previsto para los reclamos, la ampliacion del plazo de la Solicitud de Provisién o la
exencion del pago de penalidades.

En caso de que la ampliacion sea procedente, el plazo sera extendido mediante una Solicitud de provision
Modificatoria emitida por el BENEFICIARIO conforme se ha estipulado en la clausula vigésima del presente
Convenio.

DECIMA OCTAVA- (TERMINACION DEL CONVENIOQ) El presente convenio concluird por una de
las siguientes causas:

18.1 Por Cumplimiento de Convenio: De forma normal, tanto el SELECCIONADOR como el
PROVEEDOR, daran por terminado el presente Convenio, una vez que ambas partes hayan
dado cumplimiento a todas las condiciones y estipulaciones contenidas en él, lo cual se hara
constar por escrito, mediante el certificado de cumplimiento de Convenio y la aceptacion del
mismo por parte del PROVEEDOR.

Por Resolucion del Convenio: Si se diera el caso y como una forma excepcional de
terminar el Convenio, a los efectos legales correspondientes, el SELECCIONADOR vy el
PROVEEDOR, acuerdan voluntariamente las siguientes causales para procesar la resolucion
del Convenio:

18.2

18.2.1.

18.2.2.

18.2.3.

Resolucion a requerimiento del SELECCIONADOR, por causales atribuibles al
PROVEEDOR. EI CONVOCANTE, podra proceder al tramite de resolucién del Convenio,
en los siguientes casos:

a) Por disolucién del PROVEEDOR (sea Empresa o Asociacion Accidental)

b) Por quiebra declarada del PROVEEDOR

¢) Por suspension de la provision sin justificacion, por el lapso de (registrar
los dias en funcién del plazo total de la provision) dias calendario continuos, sin
autorizacion escrita del CONVOCANTE

d) Por incumplimiento injustificado del plazo de entrega o el cronograma de entregas (si
corresponde) de provision sin que el PROVEEDOR adopte medidas necesarias y
oportunas para recuperar su demora y asegurar la conclusion de la entrega dentro del
plazo vigente

e) Cuando el monto de la multa por atraso en la entrega definitiva, alcance el veinte por
ciento (20%b) del monto total del convenio

f) Por falta de entrega de la factura oficial correspondiente al pago de cada
provision

g) Falta de pago del monto para protocolizacion

Resolucion a requerimiento del PROVEEDOR por causales atribuibles al

BENEFICIARIO o al CONVOCANTE. El PROVEEDOR, podra proceder al tramite de

resolucion del Convenio, en los siguientes casos:

a) Por instrucciones injustificadas emanadas del BENEFICIARIO o del CONVOCANTE
para la suspension de la provision por mas de treinta (30) dias calendario

b) Por incumplimiento injustificado en el pago parcial o total, por mas de sesenta (60)
dias calendario computados a partir de la fecha de entrega de los productos
farmacéuticos al BENEFICIARIO.

Resolucion por causas de fuerza mayor o caso fortuito que afecten al
BENEFICIARIO o el CONVOCANTE o al PROVEEDOR. Si en cualquier momento antes
de la terminacion del Convenio, el BENEFICIARIO O EL CONVOCANTE se encontrase
con situaciones fuera de control de las partes que imposibiliten la conclusién del mismo, o
vayan contra los intereses del Estado, el CONVOCANTE en cualquier momento, mediante
Resolucion Administrativa dirigida al PROVEEDOR, suspendera la provision y resolvera el
Convenio total o parcialmente.
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18.2.4.

18.2.5.

A la entrega de dicha comunicacion oficial de resolucion, el PROVEEDOR suspendera la
provision de acuerdo a las instrucciones escritas que al efecto emita el CONVOCANTE

Se liquidaran los costos proporcionales que demandase el cierre de la provision y algunos
otros gastos que a juicio del CONVOCANTE fueran considerados sujetos a reembolso en
base a la informacién de los BENEFICIARIOS que tuvieran deudas pendientes al
momento de la resolucién del convenio

Con estos datos el BENEFICIARIO elaborara la liquidacion final y el tramite de
pago seré el previsto en la clausula trigésima segunda del presente Convenio

Reglas aplicables a la Resolucién: Para procesar la resolucion del Convenio por
cualquiera de las causales sefialadas, las garantias deben estar plenamente vigentes
y el CONVOCANTE o el PROVEEDOR daran aviso escrito mediante Resolucion
Administrativa o carta notariada respectivamente, a la otra parte, de su intencion de
resolver el Convenio, estableciendo claramente la causal que se aduce.

Si dentro de los quince (15) dias habiles siguientes de la fecha de notificacion, se
enmendaran las fallas, se normalizara el desarrollo de la provisibn y se tomaran las
medidas necesarias para continuar normalmente con las estipulaciones del Convenio, el
requirente de la resolucion expresara por escrito su conformidad a la solucion, el aviso de
intencion de resolucion serd retirado.

En caso contrario, si al vencimiento del término de los quince (15) dias no existe ninguna
respuesta, el proceso de resolucion continuara a cuyo fin el BENEFICIARIO o el
PROVEEDOR, segun quién haya requerido la resolucién del convenio, notificara mediante
resolucion Administrativa o carta notariada respectivamente a la otra parte, que la
resolucion del Convenio se ha hecho efectiva.

Esta Resolucion Administrativa carta dard lugar a que cuando la resolucion sea por
causales imputables al PROVEEDOR, se consolide en favor del BENEFICIARIO la
garantia de cumplimiento de convenio.

El CONVOCANTE conjuntamente el BENEFICIARIO, procederan a establecer los
montos rembolsables al PROVEEDOR por concepto de provision satisfactoriamente
efectuada.

Con base en la liquidacion final y establecida los saldos en favor o en contra cuando
corresponda se hara efectiva la ejecucion y cobro de la garantia de cumplimiento de
convenio.

El CONVOCANTE quedara en libertad de continuar la provision a través de otro
PROVEEDOR; preferentemente podra efectuar consulta al proponente calificado en
segundo lugar en la licitacion, para establecer si mantiene su propuesta y asi
sucesivamente, siempre que dichas propuestas sean aceptables en precio y plazo.

Resolucion por causas de fuerza mayor o caso fortuito que afecten al
BENEFICIARIO o al CONVOCANTE o al PROVEEDOR. Si en cualquier momento antes
de la terminacion de la provision objeto del Convenio, el CONVOCANTE se encontrase
con situaciones fuera de control de las partes que imposibiliten la conclusion de la
provisiobn, o vayan contra los intereses del Estado, el CONVOCANTE en cualquier
momento, mediante Resolucion Administrativa dirigida al PROVEEDOR, suspendera la
provision y resolvera el Convenio total o parcialmente.

A la entrega de dicha comunicacion oficial de resolucion, el PROVEEDOR suspendera la
provision de acuerdo a las instrucciones escritas que al efecto emita el CONVOCANTE.
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Se liquidaran los costos proporcionales que demandase el cierre de la provisién y algunos
otros gastos que a juicio del CONVOCANTE fueran considerados sujetos a rembolso, de
acuerdo a la informacién proporcionada por el BENEFICIARIO.

Con estos datos el BENEFICIARIO elaborara la liquidacion final y el tramite de
pago seré el previsto en la clausula trigésima segunda del presente Convenio.

DECIMA NOVENA- (SOLUCION DE CONTROVERSIAS) (Para aplicar esta clausula, la entidad
CONVOCANTE podra voluntariamente adoptar solamente una de las siguientes opciones, por
la via judicial o la via del arbitraje y conciliacion)

Judicial:

En caso de surgir controversias entre el CONVOCANTE y el PROVEEDOR que no puedan ser
solucionadas por la via de la concertacién, las partes estan facultadas para acudir a la via judicial, bajo
la jurisdiccién coactiva fiscal

Arbitraje:

En caso de surgir controversias entre el CONVOCANTE y el PROVEEDOR que no puedan ser
solucionadas por la via de la concertacion, las partes declaran, acuerdan y deciden someter sus
controversias al ambito del arbitraje y conciliacion, cualquiera de las partes podra iniciar este proceso,
en lo concerniente a la provision del (los) medicamento(s) conforme a las estipulaciones de este
convenio y de los documentos que forman parte del mismo, ya sea en curso de la provision del (los)
medicamento(s), o después de su terminacién, en la etapa de liquidacion del Convenio.

Las partes resuelven aplicar el procedimiento que se describe a continuacion:

19.1. Del Tribunal Arbitral. Las partes acuerdan que el proceso arbitral sera administrado en
(citar el centro de Arbitraje en el que se desarrollara el arbitraje el mismo
debera ser elegido por el CONVOCANTE considerando el ambito geografico el costo del
centro arbitral y su experiencia en la materia arbitral. La conformacién del Tribunal Arbitral
se realizara conforme lo establecido en la Ley N° 1770 de Arbitraje y Conciliacion.

19.2. De la normativa aplicable al Arbitraje. Las normas aplicables al proceso arbitral, seran
las contenidas en la Ley N° 1770 de Arbitraje y Conciliacién; las del Reglamento de la
entidad administradora del arbitraje y en su caso, las decisiones que pudieran adoptar las
partes de comun acuerdo en oportunidad de la conformacién del Tribunal Arbitral, las que
constaran por escrito.

19.3. Materias excluidas del Arbitraje. Conforme lo establecido en el Articulo 6° de la Ley
1770, no podran ser objeto de arbitraje:

1. Las cuestiones, sobre las que haya recaido resolucién judicial firme y definitiva, salvo
los aspectos derivados de su ejecucion.

2. Las cuestiones que versen sobre el estado civil y la capacidad de las personas.

3. Las cuestiones referidas a bienes o derechos de incapaces, sin previa autorizacion
judicial.

4. Las cuestiones concernientes a las funciones del Estado como persona de derecho
publico.

5. Las cuestiones laborales e impositivas, por estar sometidas a las disposiciones legales
que le son propias.

VIGESIMA- (MODIFICACIONES AL CONVENIO) Los términos y condiciones contenidas en este
convenio no podran ser modificados, excepto por causas sobrevinientes al convenio, es decir, por
requerimiento del propio seleccionador o por fuerza mayor o caso fortuito debidamente
comprobados.

La referida modificacion, se realizara a través de convenio modificatorio, proceso que se encuentra
en el pliego de condiciones.
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I1. CONDICIONES PARTICULARES DEL CONVENIO

VIGESIMA PRIMERA- (REPRESENTACION LEGAL) EI PROVEEDOR ha presentado
(registrar lo que corresponda; Para medicamentos importados carta de
representacion legal emitida por el fabricante o el reconocimiento de representacion legal
del fabricante en Bolivia, emitido por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud
del Ministerio de Salud y Deportes. Para productos Nacionales carta emitida por el
representante legal del laboratorio fabricante o certificacion de fabricante emitida por la
mencionada Unidad) mediante certificado N° (registrar el niumero o el cite) y que
forma parte del presente Convenio

VIGESIMA SEGUNDA - (FORMA DE PAGO)

El precio de los productos a proveerse seran pagados por el BENEFICIARIO a favor del
PROVEEDOR, de la manera siguiente:

De conformidad a la fecha determinada en la Solicitud de Provisién para entrega de productos se
debera proceder al pago en un plazo maximo de diez (10) dias habiles posteriores a la entrega del
producto, el BENEFICIARIO pagara a favor del PROVEEDOR la suma del precio unitario adjudicado
al PROVEEDOR multiplicado por la cantidad solicitada sin considerar otros aspectos que puedan
incrementar el costo del producto.

El incumplimiento en los plazos de entrega y las otras obligaciones que el PROVEEDOR asume
mediante este Convenio, independientemente del valor de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS-
MEDICAMENTOS cuya entrega se halle demorada y/o las obligaciones incumplidas, suspendera todos
y cada uno de los plazos de pago por parte del BENEFICIARIO Los plazos se reiniciaran cuando el
PROVEEDOR efectle la entrega retrasada.

Adicionalmente a la suspension de los plazos de pago, el CONVOCANTE conjuntamente el
BENEFICIARIO aplicarda las sanciones por demoras en la entrega de LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS - MEDICAMENTOS objeto del Convenio en la forma prevista en la clausula
vigésima sexta del presente Convenio, pudiendo procesarse la resolucion del mismo por
incumplimiento del PROVEEDOR.

Si el BENEFICIARIO incurre en la demora de pago, que supere los sesenta (60) dias calendario
desde la fecha de la recepcion de la factura, el PROVEEDOR tiene el derecho de reclamar el pago de
un interés equivalente a la tasa promedio pasiva anual del sistema bancario, por el monto no pagado,
valor que sera calculado dividiendo dicha tasa entre trescientos sesenta y cinco (365) dias y
multiplicAndola por el numero de dias de retraso que incurra el BENEFICIARIO.

A este fin el PROVEEDOR deberéa hacer conocer al BENEFICIARIO y al CONVOCANTE la demora en
el pago (en dias) mediante nota dirigida a la Maxima Autoridad Ejecutiva de la Entidad (MAE) de
ambas entidades.

VIGESIMA TERCERA- (FACTURACION) El PROVEEDOR en el momento de la entrega de los
productos farmacéuticos - medicamentos o acto equivalente que suponga la transferencia de
dominio del objeto de la venta (efectuada la provision), debera emitir la respectiva factura oficial en
favor del BENEFICIARIO, por el monto de la venta.

El PROVEEDOR emitira la factura respectiva en cada una de las entregas, a objeto de que el
BENEFICIARIO haga efectivo el pago; caso contrario dicho pago no se realizara.

VIGESIMA CUARTA- (MODIFICACION EN LA PROVISION) ElI BENEFICIARIO, podra

introducir modificaciones que considere estrictamente necesarias en la provision y con tal propdsito,
tendré la facultad de notificar al PROVEEDOR, los nuevos plazos para la entrega, el incremento o
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la disminucién en la cantidad productos farmacéuticos - medicamentos prevista en la Solicitud de
provision.

Este tipo de modificaciéon debe ser obligatoriamente informada al CONVOCANTE y de ninguna
manera no viciarda ni invalidara el Convenio. Ninguna modificacion sera efectuada por el
PROVEEDOR sin una solicitud previa escrita y aceptada por el BENEFICIARIO.

De igual manera el CONVOCANTE podra realizar modificaciones al presente convenio mediante los
siguientes instrumentos:

Mediante convenio modificatorio
Esta modalidad de modificacion extraordinaria en las condiciones de la provision productos
farmacéuticos sélo se aplica en casos excepcionales donde impere el principio del bien comun.

El CONVOCANTE para proceder a la suscripcién del Convenio Modificatorio, debera contar con el informe
— recomendacion y antecedentes de la (registrar el nombre de la dependencia
responsable del seguimiento del cumplimiento del convenio), para el procesamiento de su andlisis
legal y formulacion del Convenio antes de su suscripcion.

El Convenio Modificatorio, debe ser emitido y suscrito en forma previa a la aplicacion de nuevas directrices
para la provision de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MEDICAMENTOS por parte del
PROVEEDOR, por lo que no constituye un documento regulador de procedimiento para la provisién de
productos farmacéuticos — medicamentos.

VIGESIMA QUINTA- (PRORROGA DE VIGENCIA) El CONVOCANTE por una Unica vez y bajo pena de
responsabilidad por la funcién publica podra prorrogar el presente convenio por seis (6) meses, mientras
realiza una nueva convocatoria, y con la finalidad de no discontinuar la provision de productos.

VIGESIMA SEXTA- (MOROSIDAD Y SUS PENALIDADES) Queda convenido entre las partes que
el plazo de la provision empieza a correr el momento que el PROVEEDOR es notificado con la
solicitud de provision emitida por el BENEFICIARIO.

A los efectos de aplicarse morosidad en la provision, el BENEFICIARIO, EL CONVOCANTE vy el
PROVEEDOR tendran muy en cuenta el plazo estipulado en la solicitud de provisidon, por cuanto
si el plazo fenece sin que se haya concluido con la provision en su integridad y en forma
satisfactoria, el PROVEEDOR se constituird en mora sin necesidad de ningun previo requerimiento
del BENEFICIARIO obligandose por el sé6lo hecho del vencimiento del plazo a pagar por cada dia
calendario de retraso, una multa equivalente a: uno por ciento (1%) del valor total de la propuesta.

De establecer el BENEFICIARIO que como emergencia de la aplicacion de multas por moras en la
provisién se ha llegado al limite maximo del diez por ciento (10%) del monto total de la solicitud de
provision, conjuntamente con el CONVOCANTE evaluara esta situacion a efectos del procesamiento de la
resolucién del Convenio, si corresponde, conforme a lo estipulado en este mismo documento

Las multas seran cobradas mediante descuentos establecidos expresamente por el
BENEFICIARIO, del pago o pagos pendientes, sin perjuicio de que el CONVOCANTE ejecute la
garantia de cumplimiento de convenio y proceda al cobro de las multas y al resarcimiento de dafios
y perjuicios por medio de la accién coactiva fiscal por la naturaleza del Convenio, conforme lo
establecido en el Art 47 de la Ley 1178.

VIGESIMA SEPTIMA- (RESPONSABILIDAD Y OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR) Cuando el
PROVEEDOR incurra en negligencia durante la provision de los productos farmacéuticos -
medicamentos, el BENEFICIARIO podra retener el total o parte del pago para protegerse contra
posibles perjuicios, e informara al CONVOCANTE.
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Desaparecidas las causales que dieron lugar a la retencion, el BENEFICIARIO procedera al pago
de las sumas retenidas siempre que, para la solucién de los problemas no se haya empleado parte
o el total de dichos fondos Esta retencidn no creara derechos en favor del PROVEEDOR para
solicitar ampliaciéon de plazo, ni intereses

VIGESIMA OCTAVA- (SEGUROS) (Esta clausula puede o no ser utilizada, de acuerdo a la
modalidad de provision, por lo que en caso de ser aplicable, el CONVOCANTE debera
establecer el tipo de seguro y el plazo de vigencia de éste)

VIGESIMA NOVENA- (SUSPENSION TEMPORAL DE LA PROVISION) EL BENEFICIARIO o el
CONVOCANTE esta facultado para suspender temporalmente la provision de los productos
farmacéuticos en cualquier momento por motivos de fuerza mayor, caso fortuito y/o convenientes a
los intereses del Estado, para lo cual notificara al PROVEEDOR por escrito, con una anticipacion de
minimo cinco (5) dias a quince (15) dias calendario, de acuerdo al plazo de provision
determinados en la Solicitud de provision, excepto en los casos de urgencia por alguna emergencia
imponderable Esta suspension podra ser unicamente temporal y no influira sobre la fecha de
vencimiento de los productos farmacéuticos — medicamentos.

También el PROVEEDOR puede comunicar al BENEFICIARIO y al CONVOCANTE la suspension
temporal de la provisién, por causas atribuibles al BENEFICIARIO o al CONVOCANTE que afecten
al PROVEEDOR en la provision de los productos farmacéuticos — medicamentos, la comunicacion
debera efectuarse mediante carta notariada una vez salvada la causa de suspensiéon esta debera ser
levantada por el PROVEEDOR vy establecerse el nuevo dia de entrega.

TRIGESIMA- (NORMAS DE CALIDAD APLICABLES) Los productos farmacéuticos -
medicamentos suministrados de conformidad con el presente Convenio se ajustaran a las normas
de calidad mencionadas en las especificaciones técnicas y el pliego de condiciones, cuando en ellos
no se mencionen normas de calidad aplicables, a las normas de calidad existentes en el pais.

TRIGESIMA PRIMERA- (ENVASES, EMPAQUES Y EMBALAJES) los envases, empaques Yy
embalajes, las marcas y los documentos que se coloquen dentro y fuera de los mismos deberan
cumplir estrictamente con lo determinado en el pliego de condiciones y normas nacionales, los
requisitos especiales o cualquier otro requisito, si lo hubiere, y cualesquier otra instruccion dada por
el CONVOCANTE

TRIGESIMA SEGUNDA- (RECEPCION) Dentro del plazo previsto para la provision, se hara
efectiva la entrega de los productos farmacéuticos — medicamentos objeto del presente convenio, a
cuyo efecto, el BENEFICIADO designara una comision de recepciéon, a esta comision le
correspondera verificar si los productos farmacéuticos- medicamento provistos concuerdan
plenamente con las especificaciones técnicas de la propuesta aceptada y el Convenio, del acto de
recepcion se emitird el Formulario de recepcion.

32.1 La verificacién de la recepcion de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MEDICAMENTOS
por parte del BENEFICIARIO se realizara en un plazo (definir el namero de
dias en que se realizaran las pruebas, siendo el maximo admisible de 30 dias
calendario) dias calendario, debiendo estas verificaciones iniciarse como maximo cuatro (4)
dias después de recibidos los productos farmacéuticos — medicamentos. EI PROVEEDOR tiene
la potestad de participar en todas las verificaciones que se realicen y tomar conocimiento si
estas cumplen o no lo estipulado en el Convenio y normas vigentes.

32.2 En el momento de la verificacién los productos farmacéuticos — medicamentos deberan contar
con la debida certificacion de control de calidad emitida por el Departamento de control de
calidad de la empresa productora.

32.3 Si LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS- MEDICAMENTOS verificados no se ajustan a las
especificaciones técnicas, el BENEFICIARIO podra rechazarlos y el PROVEEDOR debera, sin
cargo para el CONVOCANTE, reemplazarlos o incorporar en ellos todas las modificaciones
necesarias para que cumplan con tales especificaciones técnicas Los eventuales rechazos
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por parte del BENEFICIARIO, no modifican el plazo de entrega, que permanecera
invariable.
El PROVEEDOR se compromete a reponer cualquier medicamento que sufra alteracién,
variacion, trastorno o descomposicion por defecto de fabricacion, en los envases o
embalajes, sin costo adicional alguno para el BENEFICIARIO.
El plazo maximo para remplazar los productos farmacéuticos o incorporar las modificaciones
necesarias, es de (registrar el plazo) no podra ser mayor a los (60) sesenta
dias calendario, después de haber recibido la comunicacion escrita.

32.4 La falta de rechazo de LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MEDICAMENTOS dentro del
plazo comprometido, implicara aceptacién por parte del BENEFICIARIO
Dentro del plazo previsto para la verificacion, se hara efectiva la entrega definitiva de los
productos farmacéuticos - medicamentos objeto del convenio, a cuyo efecto, el
CONVOCANTE emitira el Certificado de Recepcion definitiva, que es un documento
diferente al registro de ingreso a almacenes (formulario de recepcion)

TRIGESIMA TERCERA- (MUESTREO Y CONTROL DE CALIDAD) “El PROVEEDOR garantiza la
calidad de los productos farmacéuticos - medicamentos objeto del convenio Sin embargo, el
BENEFICIARIO podra pedir los analisis de control de calidad cuando juzgue necesario y no mas de
dos veces por producto. El Laboratorio CONCAMYT realizara el analisis con cuyo gasto correra el
PROVEEDOR

33.1 Cuando asi lo requiera, el BENEFICIARIO o el CONVOCANTE de acuerdo a lo estipulado
en las especificaciones técnicas, a través de personal técnico especializado, tendra derecho
a efectuar muestreo y control de calidad, sin costo adicional alguno, a fin de verificar su
conformidad con las especificaciones técnicas contenidas en el pliego de condiciones y todos
los andlisis requeridos de conformidad con el certificado de control de calidad emitido por el
fabricante o por el laboratorio acreditado para el efecto
El BENEFICIARIO o el CONVOCANTE notificara por escrito al PROVEEDOR, con cinco (5)
dias hébiles de anticipacién para la realizacion del muestreo correspondiente para posterior
control de calidad Indicandose la identidad de los representantes del BENEFICIARIO o el
CONVOCANTE designados para estos fines, asimismo el PROVEEDOR designara
oportunamente a su representante técnico para este fin

33.2 El muestreo podra realizarse en las instalaciones del BENEFICIARIO al momento de la
entrega o0 en cualquier momento dentro del plazo de vida atil de los productos
farmacéuticos — medicamentos Cuando sean realizadas en recintos del PROVEEDOR o de
su(s) subcontratista(s) o proveedor(es) primario(s), se proporcionara a los inspectores todas
las facilidades y asistencia razonables y los datos sobre produccidon permitidos, a excepciéon de
transporte y viaticos, sin cargo alguno para el BENEFICIARIO o el CONVOCANTE

TRIGESIMA CUARTA- (DERECHOS DE PATENTE) EL PROVEEDOR asume responsabilidad de
manera ilimitada y permanente en caso de reclamos de terceros por transgresiones a derechos de
patente, marcas registradas, o disefio industrial causadas por la provisién y utilizacién de LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS -MEDICAMENTOS o parte de ellos en Bolivia.

TRIGESIMA QUINTA- (CIERRE O LIQUIDACION DE CONVENIO) Dentro de los diez (10) dias
siguientes a la fecha de vencimiento del convenio, el CONVOCANTE procedera al cierre del Convenio a
efectos de la devoluciéon de garantias y emision de la certificacion de cumplimiento de convenio con la
provision de informacion por parte del BENEFICIARIO.

El CONVOCANTE y el BENEFICIARIO, no daran por finalizada la provision y a la liquidacion, si el
PROVEEDOR no hubiese cumplido con todas sus obligaciones de acuerdo a los términos del
convenio y de sus documentos anexos.
En el cierre o liquidacién de convenio, se tomaréa en cuenta:

a) Las multas y penalidades, si hubieren

b) Por la protocolizacion del convenio, si este pago no se hubiere hecho efectivo oportunamente
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Asimismo, el PROVEEDOR podra establecer el importe de los pagos a los cuales considere tener
derecho, que hubiesen sido reclamados sustentada y oportunamente (dentro de los 30 dias de
sucedido el hecho que origind el reclamo) y que no hubiesen sido pagado por el BENEFICIARIO.

Este proceso utilizara los plazos previstos en la clausula décima segunda del presente Convenio,
para el pago de saldos que existiesen.

TRIGESIMA SEXTA- (CONFORMIDAD) En sefial de conformidad y para su fiel y estricto
cumplimiento firman el presente CONVENIO en cuatro ejemplares de un mismo tenor y validez el
(registrar el nombre y cargo del funcionario o funcionarios competente(s)
habilitado(s) para suscribir el Convenio), en representacion legal del BENEFICIARIO, y el
(registrar el nombre del representante legal del PROVEEDOR, habilitado para la

firma del Convenio) en representacion legal del PROVEEDOR.

Este documento, conforme a disposiciones legales de control fiscal vigentes, sera registrado ante la
Contraloria General del Estado.

Usted Sefior Notario se servira insertar todas las demas clausulas que fuesen de estilo y seguridad
(registrar la ciudad o localidad y fecha en que se suscribira el Convenio)

(registrar el nombre y cargo del (registrar el nombre del
funcionario habilitado para la Proveedor) firma del Convenio)
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Licitaciéon No:

ANEXO AL CONVENIO
MEDICAMENTOS OBJETO DE CONVENIO

Convocatoria No:

Convocante: de (lugar)
Nombre(s) Representante(s) del Comprador: Cl:
Nombre Representante legal del Vendedor: Cl:
Razoén social de la Empresa Vendedora:
cODIGO PRODUCTO CONCENTRACION FORMA NOMBRE LAB. FABRICANTE| PAIS DE CANTIDAD PRECIO PRECIO
ITEM FARMACEUTICA| COMERCIAL (Sl ORIGEN UNITARIO | TOTAL
LO TIENE)
1- DCI 1 conc 1 ff 1
2- DCI 2 conc 2 ff 2
3- DCI 3 conc 3 ff 3
4- DCI 4 conc 4 ff 4
5- DCI 5 conc 5 ff 5
6- DCI 6 conc 6 ff 6
7- DCI 7 conc 7 ff 7
n- DCI n conc n ff n
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ACUSE DE RECEPCION DE GARANTIAS

YO (Registrar el nombre del Asesor Legal encargado de la
elaboracion y tramitacion del convenio hasta su suscripcidn) acuso haber recibido del sefior
(a) (Registrar el nombre y cedula de identidad del proveedor o su
representante legal) representando a la (colocar la Razén Social de la
empresa o nombre de la organizacién con la que se suscribe el convenio), quien entrega
para la suscripcion del convenio la Garantia consistente en (registrar el tipo de
garantia otorgada) No (registrar el numero del documento), emitida por

(registrar el nombre de la entidad emisora de la garantia), el
(registrar la fecha dia, mes, afio de emisién), con vigencia hasta el
(registrar la fecha dia, mes, afio hasta la cual tiene vigencia), a la orden de
(registrar el nombre o razén social del CONVOCANTE ), por el diez por ciento

(10%) del valor del Convenio que corresponde a (registrar el monto en forma
literal) (registrar el monto en forma numeérica, entre paréntesis)
Firma del Asesor Legal Firma del Representante Legal
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MODELO DE CONVENIO

INDICE DEL CONVENIO DE PROVISION DE DISPOSITIVOS-INSUMOS MEDICOS

PRIMERA
SEGUNDA
TERCERA
CUARTA

QUINTA

SEXTA

SEPTIMA

OCTAVA

NOVENA

DECIMA

DECIMA PRIMERA
DECIMA SEGUNDA
DECIMA TERCERA
DECIMA CUARTA
DECIMA QUINTA
DECIMA SEXTA
DECIMA SEPTIMA
DECIMA OCTAVA
DECIMA NOVENA
VIGESIMA

VIGESIMA PRIMERA

VIGESIMA SEGUNDA
VIGESIMA TERCERA

VIGESIMA CUARTA
VIGESIMA QUINTA
VIGESIMA SEXTA
VIGESIMA SEPTIMA
VIGESIMA OCTAVA
VIGESIMA NOVENA
TRIGESIMA

I CONDICIONES GENERALES DEL CONVENIO

Partes que Convienen
Antecedentes Legales del Convenio
Objeto del Convenio

Plazo de Provision

Precio o Monto del Convenio
Garantia

Domicilio a Efectos de Notificacion
Vigencia del Convenio

Documentos de Convenio

Idioma

Legislacién Aplicable al Convenio
Derechos del Proveedor
Estipulaciones sobre Impuestos
Protocolizacion del Convenio
Subcontratos

Intransferibilidad del Convenio
Causas de Fuerza Mayor y/o Caso Fortuito
Terminaciéon del Convenio

Solucién de Controversias
Modificaciones al Convenio

11 CONDICIONES PARTICULARES DEL CONVENIO

Representante Legal

Forma de Pago

Facturacion

Modificacion de la Provision

Pago por Provision Adicional

Morosidad y sus Penalidades

Responsabilidad y Obligaciones del Proveedor
Seguros

Suspension Temporal de la Provision

Normas de Calidad Aplicables

TRIGESIMA PRIMERA Envases, Empaque y embalaje
TRIGESIMA SEGUNDA Recepcion

TRIGESIMA TERCERA Muestreo y control de calidad
TRIGESIMA CUARTA  Derechos de Patente
TRIGESIMA QUINTA  Cierre o Liquidacion de Convenio
TRIGESIMA SEXTA Conformidad
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MINUTA PARA PROTOCOLIZACION DE CONVENIO

Sefior Notario de Gobierno del Distrito Administrativo de (registrar el lugar donde
sera protocolizado el Convenio)

En el registro de Escrituras Publicas a su cargo se servira usted insertar el presente convenio de provision,
Dispositivos- Insumos medicamentos, sujeto a las siguientes clausulas:

. CONDICIONES GENERALES DEL CONVENIO

PRIMERA- (PARTES QUE CONVIENEN) Dird usted que las partes que CONVIENE son:
(registrar de forma clara y detallada el nombre o razén social del

CONVOCANTE), representada por (registrar el nombre y el cargo del
responsable de la suscripcion del Convenio de adquisicion de Dispositivos- Insumos
médicos) designado(s) por (Registrar el N°© de Resoluciéon o documento de

designacion por autoridad competente), que en adelante se denominara el CONVOCANTE vy la
(registrar la Raz6én Social de la Empresa Comercial adjudicada),
legalmente representada por (Registrar el nombre completo y numero de Cédula
de ldentidad del representante legal habilitado de la empresa adjudicada), en virtud del
Testimonio de Poder N° (Registrar el numero) otorgado ante Notaria de Fe Publica
Ne (Registrar el N° de Notaria de Fé Publica ante la cual fue otorgada el Poder), el
(Registrar la fecha - dia, mes, afio) en la (Registrar el lugar donde
fue otorgado el Poder), que en adelante se denominard el PROVEEDOR, quienes celebran y
suscriben el presente Convenio de Provision Dispositivos — Insumos médicos (los documentos
que acrediten la legal constitucidon deberan ser los pertinentes a cada caso o a cada tipo
de organizacion a contratarse).
SEGUNDA- (ANTECEDENTES LEGALES DEL CONVENIO) Dir4 usted que el CONVOCANTE
, mediante Licitacion Pablica N° (registrar el numero de la Licitacién), convocé a las
Empresas o Firmas Comerciales interesadas en proveer dispositivos — insumos médicos, a que
presenten documentos y propuestas técnicas y econdmicas para su evaluacion, bajo las normas y
regulaciones para seleccion del Decreto Supremo N° 1008 y su Reglamentacion.
Que la comision de calificacion del CONVOCANTE, luego de efectuada la apertura de propuestas
presentadas realizé su andlisis y evaluacion, habiendo emitido el Informe de Calificacion y Recomendacion
dirigido a la Autoridad competente de la entidad, el mismo que fue aprobado y con base en el cual, se
pronuncio la Resolucién Administrativa de Adjudicacion N° (registrar el numero y la fecha de la
Resolucioén), resolviendo adjudicar la provision de los productos farmacéuticos - Medicamentos a
(registrar la razén social de la Empresa o Asociacion de Empresas
adjudicatarias de la provision de productos farmacéuticos), por haber sido calificada en primer
lugar, al cumplir su propuesta con todos los requisitos de la Convocatoria y ser la mas aceptable y
conveniente a los intereses de la Entidad CONVOCANTE.

(En caso excepcional en que la RPS decida adjudicar la provision a un proponente calificado,
gue no sea el recomendado por la Comision de Calificacion debe adecuarse este hecho, en la
redaccion de la presente clausula)

TERCERA- (OBJETO DEL CONVENIO) El PROVEEDOR se compromete y obliga por el presente
Convenio, a proveer:

Ne CODIGO DISPOSITIVO MEDICO ESPECIFICACION OTRO

Que en adelante se denominara LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS, con estricta y
absoluta sujecion a este Convenio, a los documentos que forman parte de él y dando cumplimiento
a las normas, condiciones, precio, regulaciones, obligaciones, especificaciones, tiempo de entrega y
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caracteristicas técnicas establecidas en los documentos respaldatorios del proceso de contratacion y
a las clausulas contenidas en el presente instrumento legal.

Para la completa provisién de los DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS dentro de las especificaciones
técnicas que forman parte del presente Convenio, asi como para garantizar la calidad de los mismos, el
PROVEEDOR se obliga a efectuar la provision de acuerdo a los documentos de licitacion y propuesta.

CUARTA- (PLAZO DE PROVISION) El plazo de provisiéon estara determinado en cada una de las
solicitudes de provision emitidas por los beneficiarios del presente convenio, el PROVEEDOR
entregara los dispositivos- insumos médicos en estricto acuerdo a la propuesta adjudicada, las
especificaciones técnicas y al requerimiento de los diferentes beneficiarios del presente convenio,
los plazos seran computados a partir, de la recepcién con la solicitud de provisiéon emitida por el
beneficiario.

El plazo de provision de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS, establecido en las solicitudes de
provisién, podra ser ampliado cuando el BENEFICIARIO mediante el procedimiento establecido en este
mismo Convenio incremente la cantidad de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS a ser
provistos y ello repercuta en el plazo total, o cuando por demora en el pago de las partidas entregadas o
de las causales previstas en este Convenio y documentos que forman parte del mismo, el PROVEEDOR
efectle el tramite de reclamo en su favor, cumpliendo el procedimiento pertinente, el que sera analizado
por el BENEFICIARIO para luego modificar la respectiva solicitud de provision.

Todo acto de ampliacion de plazos debera ser comunicado al CONVOCANTE a objeto de que este tome
conocimiento de todos los actos administrativos realizados en el marco del presente convenio.

QUINTA- (PRECIO O MONTO DEL CONVENIO) El precio unitario por producto adjudicado
propuesto y aceptado por ambas partes para la provision de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS
MEDICOS, objeto del presente contrato es de: (registrar cada item adjudicado y
el respectivo precio unitario en forma literal y numérica, en bolivianos o en la moneda
gue hubiese sido establecida en la Resolucion Administrativa de Adjudicacion)

Ne cODIGO DISPOSITIVO ESPECIFICACION OTRO PRECIO
MEDICO UNITARIO

El precio o valor final de la provision, sera el resultante de aplicar los precios unitarios de la propuesta
adjudicada a las cantidades productos farmacéuticos efectiva y realmente provistas

Queda establecido que los precios unitarios consignados en la propuesta adjudicada obligan a la provision
productos farmacéuticos de acuerdo a las especificaciones que forman parte del presente convenio.

Este precio también comprende todos los costos de verificacion, transporte, impuestos aranceles, gastos
de seguro de los productos farmacéuticos a ser provistos, es decir, todo otro costo que pueda tener
incidencia en el precio hasta su entrega definitiva de forma satisfactoria.

Es de exclusiva responsabilidad del PROVEEDOR, efectuar la provision convenida dentro del monto
establecido, ya que no se reconoceran ni procederan pagos por provisiones que hiciesen exceder dicho
monto.

SEXTA- (GARANTIA) EI PROVEEDOR garantiza el correcto, cumplimiento y fiel ejecucion del
presente Convenio en todas sus partes con la (registrar el tipo de garantia
otorgada, a primer requerimiento), a la orden de (registrar el nombre o
razén social del COMPRADOR), por el diez por ciento (10%) del valor del Convenio que
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corresponde a (registrar el monto en forma literal) (registrar el
monto en forma numeérica, entre paréntesis).

El importe de dicha garantia en caso de cualquier incumplimiento contractual incurrido por el
PROVEEDOR, sera pagado en favor del CONVOCANTE, sin necesidad de ningun tramite o acciéon
judicial, a su solo requerimiento.

Cuando la licitacion no contemple una ejecucion anual del Convenio, la garantia, sera ejecutada en lo
que corresponda al porcentaje de los items incumplidos de conformidad a lo determinado en el articulo
916 del Cédigo de Comercio.

El proveedor adjudicado podra empozar la garantia de dos formas: a)Garantizando con el 100% del
valor de su propuesta e ir disminuyendo la misma cada fin de trimestre demostrando el cumplimiento
del Convenio hasta esa fecha en la cual solicite la disminucion de su garantia b) Empoce del 30% del
valor total del Convenio adjudicado esta modalidad de garantia implica 4 renovaciones anuales cada
tres meses, la renovacion deberé ser efectuada con la suficiente anticipacion evitando que exista plazos
de tiempo descubiertos de garantia, si hasta un dia antes del vencimiento de la garantia el
PROVEEDOR no se hubiera manifestado se ejecutara inmediatamente la garantia sin acto retroactivo
alguno.

Empero, si se procediera al estricto cumplimiento del presente convenio, sin que exista observacion alguna
por parte de los BENEFICIARIOS, dentro de los plazos acordados y en forma satisfactoria, hecho que se
hara constar mediante las diferentes Actas de recepcion definitiva, suscrita por el BENEFICIARIO vy el
PROVEEDOR la garantia sera devuelta después de la Liquidacion del Convenio, juntamente con el
Certificado de Cumplimiento de Convenio.

El PROVEEDOR, tiene la obligacion de mantener actualizada la garantia de cumplimiento de Convenio,
cuantas veces sea necesario o lo requiera por razones justificadas del CONVOCANTE, quien llevara el
control directo de vigencia de la misma bajo su responsabilidad.

SEPTIMA- (DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACION) Cualquier aviso o notificacion que
tengan que darse las partes bajo este Convenio sera enviada:

- Al PROVEEDOR: (registrar el domicilio que sefiale el PROVEEDOR, especificando calle y
numero del inmueble y ciudad donde funcionan sus oficinas)

- Al CONVOCANTE: (Registrar el domicilio de la entidad CONVOCANTE, especificando calle
y nimero del inmueble y ciudad donde funcionan sus oficinas)

OCTAVA- (VIGENCIA DEL CONVENIO) El presente Convenio entrarda en vigencia una vez que
haya sido firmado por ambas partes, debiendo luego cumplirse con los siguientes tramites:

1. Ser protocolizado ( cuando sea pertinente)
2. Ser registrado en la Contraloria General del Estado

NOVENA- (DOCUMENTOS DE CONVENIO) Para cumplimiento de lo preceptuado en el presente
Convenio, forman parte del mismo los siguientes documentos:

9.12. Pliego de condiciones de la Licitacién Publica N° (registrar el numero de la licitacion y
las aclaraciones y enmienda(s) al pliego de condiciones (si existieren)

9.13. Especificaciones técnicas

9.14. Documentos completos de propuesta del PROVEEDOR, incluyendo propuesta econémica

9.15. Fotocopia Legalizada del Nimero de Identificaciéon Tributaria

9.16. Fotocopia Legalizada del Poder del representante del PROVEEDOR, inscrito en el registro de
Comercio

9.17. Original del Certificado de Actualizacibon de Matricula, emitido por el Registro de Comercio
administrado por FUNDEMPRESA

9.18. Original Certificado de Informacién Sobre Solvencia con el Fisco, emitido por la Contraloria General
del Estado.

9.19. Original de la Resolucién Administrativa de Adjudicacion
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9.20. Original de la Garantia de cumplimiento de Convenio
9.21. Original del Certificado vigente de Registro de Empresas emitido por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologia del Ministerio de Salud y Prevision Social

DECIMA- (IDIOMA) El presente Convenio, toda la documentacion aplicable al mismo y la que
emerja del mismo, debe ser elaborada en espafiol, por ser el idioma oficial de Bolivia.

En el caso de manuales de los dispositivos- insumos médicos que no se encuentren en idioma
espafiol estos deberan ser traducidos a éste idioma En el caso de folletos informativos, deberan
estar en idioma espafol al margen de otros idiomas que pudieran utilizarse.

DECIMA PRIMERA- (LEGISLACION APLICABLE AL CONVENIO) El presente convenio es un
Convenio Administrativo, por lo que esta sujeto a la normativa prevista en la Ley N° 1178 de
Administracion y Control Gubernamentales y a la Ley 1737 del Medicamento, en los aspectos de su
ejecucion y resultados.

DECIMA SEGUNDA- (DERECHOS DEL PROVEEDOR) El PROVEEDOR, tiene derecho a plantear
los reclamos que considere correctos, por -cualquier omision del BENEFICIARIO o del
SELECCIONADOR, por falta de pago de la provision efectuada, o por cualquier otro aspecto
consignado en el presente Convenio. Tales reclamos deberan ser planteados por escrito y de forma
documentada, al COMPRADOR, hasta treinta (30) dias habiles posteriores al suceso.

EL BENEFICIARIO, dentro del lapso impostergable de diez (10) dias habiles siguientes, tomara
conocimiento y analizara el reclamo, debiendo emitir su respuesta de forma sustentada al PROVEEDOR,
para que tome conocimiento y analice la respuesta a objeto de aceptar la misma, o en su caso asumir la
accion legal respectiva

Todo proceso de respuesta a reclamos, no debera exceder los veinte (20) dias habiles, computables desde
la recepcion del reclamo documentado por el COMPRADOR (Si el plazo de provision de los
productos farmacéuticos - medicamentos es corto, el plazo previsto para emitir respuestas
ante posibles reclamos puede ser reducido en concordancia con el plazo de provision de los
productos farmacéuticos- medicamentos estipulado en el Convenio). El BENEFICIARIO no
atendera reclamos presentados fuera del plazo establecido en esta clausula.

DECIMA TERCERA- (ESTIPULACIONES SOBRE IMPUESTOS) Correr& por cuenta del PROVEEDOR el
pago de todos los impuestos vigentes en el pais, a la fecha de presentacion de la propuesta. En caso que,
en el lapso en que se hace efectiva la provision, el Gobierno de Bolivia implantara impuestos adicionales,
incrementara o disminuyera los vigentes, mediante disposicién legal expresa y que afecten directamente al
precio de la provision, el CONVOCANTE reconocera estas variantes y modificara las listas de precios con
el ajuste respectivo y publicard esta situacion para conocimiento de todos los BENEFICIARIOS.

El PROVEEDOR debera efectuar su requerimiento de ajuste por este concepto, dentro del plazo previsto
en este Contrato para los reclamos (30 dias habiles de la vigencia de la nueva normativa), en forma
posterior no se recibird y aceptara reclamo alguno.

DECIMA CUARTA- (PROTOCOLIZACION DEL CONVENIO) La presente minuta, sera
protocolizada con todas las formalidades de Ley por el CONVOCANTE, por lo que el importe por
concepto de Protocolizacion debe ser pagado directamente por el PROVEEDOR, en caso que el
PROVEEDOR no realice el pago respectivo, sera considerado como incumplimiento de lo pactado y el
convenio podra ser resuelto por esta causa.

Esta protocolizacion contendra los siguientes documentos:

Minuta del convenio (original)
Documento legal de representacion del COMPRADOR y poder de representacion legal del
PROVEEDOR (fotocopias legalizadas)

e Garantia(s) (fotocopia simple)
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En caso de que por cualquier circunstancia, el presente documento no fuese protocolizado, servira a
los efectos de Ley y de su cumplimiento, como documento suficiente a las partes. El retraso en la
tramitacion de la misma no sera condicionante para resolver el presente convenio.

DECIMA QUINTA- (SUBCONTRATOS) EI PROVEEDOR podra realizar la subcontratacion de
algunos servicios que le permitan la entrega de los dispositivos- insumos médicos.

El PROVEEDOR sera directa y exclusivamente responsable por los servicios contratados, asi como
también por los actos y omisiones de los subcontratistas.

En ningln caso el PROVEEDOR podra subcontratar la provision de los productos farmacéuticos —
medicamentos objeto del presente Convenio sin conocimiento y autorizacion del CONVOCANTE.

Ninguln subcontrato de servicios o intervencion de terceras personas relevara al PROVEEDOR del
cumplimiento de todas sus obligaciones y responsabilidades emergentes del presente Convenio.

Las subcontrataciones que realice el PROVEEDOR de ninguna manera incidiran en el precio
ofertado y dispuesto en el monto del Convenio.

DECIMA SEXTA- (INTRANSFERIBILIDAD DEL CONVENIO) El PROVEEDOR bajo ningun titulo
podra, ceder, transferir, subrogar, total o parcialmente este Convenio.

En caso excepcional, emergente de caso fortuito o fuerza mayor, a solicitud del PROVEEDOR, el
BENEFICIARIO analizara la solicitud, relacionandola con la consecucion del objetivo dentro del
plazo previsto y con los recursos existentes

DECIMA SEPTIMA- (CAUSAS DE FUERZA MAYOR Y/O CASO FORTUITO) Con el fin de
exceptuar al PROVEEDOR de determinadas responsabilidades por mora durante la vigencia del
presente convenio, el BENEFICIARIO tendra la facultad de calificar las causas de fuerza mayor y/o
caso fortuito, que pudieran tener efectiva consecuencia sobre el cumplimiento del Convenio.

Se entiende por fuerza mayor al obstaculo externo, imprevisto o inevitable que origina una fuerza extrafa
al hombre y que impide el cumplimiento de la obligacion (ejemplo: incendios, inundaciones y otros
desastres naturales).

Se entiende por caso fortuito al obstaculo interno atribuible al hombre, imprevisto o inevitable, proveniente
de las condiciones mismas en que la obligacion debia ser cumplida (ejemplo: conmociones civiles, huelgas,
bloqueos, revoluciones, etc.).

Para que cualquiera de estos hechos puedan constituir justificacibn de impedimento en el proceso de
provision o de demora en el cumplimiento de lo previsto en el plazo de entrega expresamente
determinado en las Solicitudes de Provisiéon emitidas por el BENEFICIARIO (si corresponde), dando
lugar a retrasos en la entrega; de modo inexcusable e imprescindible en cada caso, el PROVEEDOR
debera recabar un certificado de constancia de la dependencia publica pertinente del lugar donde se
suscito el hecho que acredite la existencia del impedimento, dentro de los cinco (5) dias héabiles de
ocurrido el hecho, sin el cual, de ninguna manera y por ningin motivo podra solicitar luego al
BENEFICIARIO, por escrito dentro del plazo previsto para los reclamos, la ampliacion del plazo de la
Solicitud de Provision o la exencion del pago de penalidades.

En caso de que la ampliacion sea procedente, el plazo sera extendido mediante una Solicitud de provision

Modificatoria emitida por el BENEFICIARIO conforme se ha estipulado en la clausula vigésima del presente
Convenio.
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DECIMA OCTAVA- (TERMINACION DEL CONVENIO) El presente convenio concluird por una de
las siguientes causas:

18.3

18.4

Por Cumplimiento de Convenio: De forma normal, tanto el CONVOCANTE como el
PROVEEDOR, daran por terminado el presente Convenio, una vez que ambas partes hayan
dado cumplimiento a todas las condiciones y estipulaciones contenidas en él, lo cual se hara
constar por escrito, mediante el certificado de cumplimiento de Convenio y la aceptacion del
mismo por parte del PROVEEDOR.
Por Resolucion del Convenio: Si se diera el caso y como una forma excepcional de
terminar el Convenio, a los efectos legales correspondientes, el CONVOCANTE y el
PROVEEDOR, acuerdan voluntariamente las siguientes causales para procesar la resolucion
del Convenio:
18.2.6. Resolucion a requerimiento del CONVOCANTE, por causales atribuibles al
PROVEEDOR. El CONVOCANTE, podra proceder al tramite de resolucion del Convenio, en
los siguientes casos:

a) Por disolucién del PROVEEDOR (sea Empresa o Asociacion Accidental)

b) Por quiebra declarada del PROVEEDOR

¢) Por suspension de la provision sin justificacion, por el lapso de (registrar
los dias en funcién del plazo total de la provision) dias calendario continuos, sin
autorizacion escrita del BENEFICIARIO.

d) Por incumplimiento injustificado del plazo de entrega o el cronograma de entregas (Si
corresponde) de provision sin que el PROVEEDOR adopte medidas necesarias y
oportunas para recuperar su demora y asegurar la conclusion de la entrega dentro del
plazo vigente

e) Cuando el monto de la multa por atraso en la entrega definitiva, alcance el veinte por
ciento (20%) del monto total del convenio

f) Por falta de entrega de la factura oficial correspondiente al pago de cada provisiéon

g) Falta de pago del monto par a protocolizacion

18.2.7. Resolucion a requerimiento del PROVEEDOR por causales atribuibles al
BENEFICIARIO o al CONVOCANTE. El PROVEEDOR, podra proceder al tramite de
resolucion del Convenio, en los siguientes casos:

a) Por instrucciones injustificadas emanadas del BENEFICIARIO o del CONVOCANTE
para la suspension de la provision por mas de treinta (30) dias calendario

b) Por incumplimiento injustificado en el pago parcial o total, por méas de sesenta (60) dias
calendario computados a partir de la fecha de entrega de los dispositivos médicos —
insumos al BENEFICIARIO

18.2.8. Resolucién por causas de fuerza mayor o caso fortuito que afecten al
BENEFICIARIO o el CONVOCANTE o al PROVEEDOR. Si en cualquier momento antes
de la terminacion del Convenio, el BENEFICIARIO o el CONVOCANTE se encontrase con
situaciones fuera de control de las partes que imposibiliten la conclusion del mismo, o vayan
contra los intereses del Estado, el CONVOCANTE en cualquier momento, mediante
Resolucién Administrativa dirigida al PROVEEDOR, suspendera la provision y resolvera el
Convenio total o parcialmente.

A la entrega de dicha comunicacion oficial de resolucion, el PROVEEDOR suspendera la
provisiéon de acuerdo a las instrucciones escritas que al efecto emita el SELECCIONADOR

Se liquidaran los costos proporcionales que demandase el cierre de la provision y algunos
otros gastos que a juicio del SELECCIONADOR fueran considerados sujetos a rembolso en
base a la informacion de los BENEFICIARIOS que tuvieran deudas pendientes al momento
de la resolucion del convenio
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Con estos datos el BENEFICIARIO elaborard la liquidacion final y el tramite de pago
sera el previsto en la clausula trigésima segunda del presente Convenio

18.2.9. Reglas aplicables a la Resolucion: Para procesar la resolucion del Convenio por
cualquiera de las causales sefialadas, las garantias deben estar plenamente vigentes y
el SELECCIONADOR o el PROVEEDOR daran aviso escrito mediante Resolucion
Administrativa o carta notariada respectivamente, a la otra parte, de su intencion de
resolver el Convenio, estableciendo claramente la causal que se aduce.

Si dentro de los quince (15) dias hébiles siguientes de la fecha de notificacion, se
enmendaran las fallas, se normalizara el desarrollo de la provision y se tomaran las medidas
necesarias para continuar normalmente con las estipulaciones del Convenio, el requirente
de la resolucién expresara por escrito su conformidad a la solucién, el aviso de intencion de
resolucion sera retirado.

En caso contrario, si al vencimiento del término de los quince (15) dias no existe ninguna
respuesta, el proceso de resoluciébn continuara a cuyo fin el BENEFICIARIO o el
PROVEEDOR, segun quién haya requerido la resolucion del convenio, notificara mediante
resolucion Administrativa o carta notariada respectivamente a la otra parte, que la
resolucion del Convenio se ha hecho efectiva.

Esta Resolucion Administrativa carta dara lugar a que cuando la resolucién sea por causales
imputables al PROVEEDOR, se consolide en favor del BENEFICIARIO la garantia de
cumplimiento de convenio.

El SELECCIONADOR conjuntamente el BENEFICIARIO, procederan a establecer los montos
rembolsables al PROVEEDOR por concepto de provision satisfactoriamente efectuada.

Con base en la liquidacion final y establecida los saldos en favor o en contra cuando
corresponda se hara efectiva la ejecucion y cobro de la garantia de cumplimiento de
convenio.

El SELECCIONADOR quedara en libertad de continuar la provision a través de otro
PROVEEDOR; preferentemente podrd efectuar consulta al proponente calificado en
segundo lugar en la licitacion, para establecer si mantiene su propuesta y asi
sucesivamente, siempre que dichas propuestas sean aceptables en precio y plazo.

18.2.10. Resolucién por causas de fuerza mayor o caso fortuito que afecten al
BENEFICIARIO o al SELECCIONADOR o al PROVEEDOR. Si en cualquier momento
antes de la terminacion de la provision objeto del Convenio, el SELECCIONADOR se
encontrase con situaciones fuera de control de las partes que imposibiliten la conclusiéon de
la provision, o vayan contra los intereses del Estado, el SELECCIONADOR en cualquier
momento, mediante Resolucion Administrativa dirigida al PROVEEDOR, suspendera la
provision y resolvera el Convenio total o parcialmente.

A la entrega de dicha comunicacion oficial de resolucion, el PROVEEDOR suspendera la
provisiéon de acuerdo a las instrucciones escritas que al efecto emita el SELECCIONADOR.

Se liquidaran los costos proporcionales que demandase el cierre de la provision y algunos
otros gastos que a juicio del SELECCIONADOR fueran considerados sujetos a rembolso, de
acuerdo ala informacion proporcionada por el BENEFICIARIO.

Con estos datos el BENEFICIARIO elaborara la liquidacion final y el tramite de pago
sera el previsto en la clausula trigésima segunda del presente Convenio.
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DECIMA NOVENA- (SOLUCION DE CONTROVERSIAS) (Para aplicar esta clausula, la entidad
contratante podra voluntariamente adoptar solamente una de las siguientes opciones, por
la via judicial o la via del arbitraje y conciliacion)

Judicial:

En caso de surgir controversias entre el SELECCIONADOR y el PROVEEDOR que no puedan ser
solucionadas por la via de la concertacién, las partes estan facultadas para acudir a la via judicial, bajo
la jurisdiccién coactiva fiscal

Arbitraje:

En caso de surgir controversias entre el SELECCIONADOR y el PROVEEDOR que no puedan ser
solucionadas por la via de la concertacion, las partes declaran, acuerdan y deciden someter sus
controversias al ambito del arbitraje y conciliacion, cualquiera de las partes podra iniciar este proceso,
en lo concerniente a la provision del (los) medicamento(s) conforme a las estipulaciones de este
convenio y de los documentos que forman parte del mismo, ya sea en curso de la provision del (los)
medicamento(s), o después de su terminacién, en la etapa de liquidacion del Convenio.

Las partes resuelven aplicar el procedimiento que se describe a continuacion:

19.4. Del Tribunal Arbitral. Las partes acuerdan que el proceso arbitral sera administrado en
(citar el centro de Arbitraje en el que se desarrollara el arbitraje el mismo
deberé ser elegido por la Entidad Publica considerando el &mbito geografico el costo del
centro arbitral y su experiencia en la materia arbitral. La conformacién del Tribunal Arbitral
se realizara conforme lo establecido en la Ley N° 1770 de Arbitraje y Conciliacién.

19.5. De la normativa aplicable al Arbitraje. Las normas aplicables al proceso arbitral, seran
las contenidas en la Ley N° 1770 de Arbitraje y Conciliacion; las del Reglamento de la
entidad administradora del arbitraje y en su caso, las decisiones que pudieran adoptar las
partes de comun acuerdo en oportunidad de la conformacién del Tribunal Arbitral, las que
constaran por escrito.

19.6. Materias excluidas del Arbitraje. Conforme lo establecido en el Articulo 6° de la Ley
1770, no podran ser objeto de arbitraje:

1. Las cuestiones, sobre las que haya recaido resolucion judicial firme y definitiva, salvo los
aspectos derivados de su ejecucion.

2. Las cuestiones que versen sobre el estado civil y la capacidad de las personas.

3. Las cuestiones referidas a bienes o derechos de incapaces, sin previa autorizacion
judicial.

4. Las cuestiones concernientes a las funciones del Estado como persona de derecho
publico.

5. Las cuestiones laborales e impositivas, por estar sometidas a las disposiciones legales
que le son propias.

VIGESIMA- (MODIFICACIONES AL CONVENIO) Los términos y condiciones contenidas en este
convenio no podran ser modificados, excepto por causas sobrevinientes al convenio, es decir, por
requerimiento del propio seleccionador o por fuerza mayor o caso fortuito debidamente
comprobados.

La referida modificacion, se realizara a través de convenio modificatorio, proceso que se encuentra
en el pliego de condiciones.

I1. CONDICIONES PARTICULARES DEL CONVENIO

VIGESIMA PRIMERA- (REPRESENTACION LEGAL) EI PROVEEDOR ha presentado
(registrar lo que corresponda; Para dispositivos médicos importados:
carta de representacion legal emitida por el fabricante o el certificado de reconocimiento
de representacion legal del fabricante en Bolivia, emitido por la Unidad de Medicamentos
y Tecnologia en Salud del Ministerio de Salud y Deportes. Para dispositivos médicos
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Nacionales: certificacion de fabricante emitida por la mencionada Unidad) mediante
certificado N° (registrar el numero o el cite) y que forma parte del presente Convenio

VIGESIMA SEGUNDA - (FORMA DE PAGO)

El precio de los productos a proveerse seran pagados por el BENEFICIARIO a favor del
PROVEEDOR, de la manera siguiente:

De conformidad a la fecha determinada en la Solicitud de Provision para entrega de productos se
debera proceder al pago en un plazo maximo de diez (10) dias habiles posteriores a la entrega del
producto, el BENEFICIARIO pagara a favor del PROVEEDOR la suma del precio unitario adjudicado
al PROVEEDOR multiplicado por la cantidad solicitada sin considerar otros aspectos que puedan
incrementar el costo del producto.

El incumplimiento en los plazos de entrega y las otras obligaciones que el PROVEEDOR asume
mediante este Convenio, independientemente del valor de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS
MEDICOS cuya entrega se halle demorada y/o las obligaciones incumplidas, suspenderéa todos y cada
uno de los plazos de pago por parte del BENEFICIARIO Los plazos se reiniciaran cuando el
PROVEEDOR efectle la entrega retrasada.

Adicionalmente a la suspension de los plazos de pago, el SELECCIONADOR conjuntamente el
BENEFICIARIO aplicara las sanciones por demoras en la entrega de LOS DISPOSITIVOS-
INSUMOS MEDICOS objeto del Convenio en la forma prevista en la clausula vigésima sexta del
presente Convenio, pudiendo procesarse la resolucion del mismo por incumplimiento del PROVEEDOR.

Si el BENEFICIARIO incurre en la demora de pago, que supere los sesenta (60) dias calendario desde
la fecha de la recepcion de la factura, el PROVEEDOR tiene el derecho de reclamar el pago de un
interés equivalente a la tasa promedio pasiva anual del sistema bancario, por el monto no pagado,
valor que sera calculado dividiendo dicha tasa entre trescientos sesenta y cinco (365) dias y
multiplicAndola por el numero de dias de retraso que incurra el BENEFICIARIO.

A este fin el PROVEEDOR debera hacer conocer al BENEFICIARIO y al SELECCIONADOR la
demora en el pago (en dias) mediante nota dirigida a la Maxima autoridad Ejecutiva de la Entidad
(MAE) de ambas entidades.

VIGESIMA TERCERA- (FACTURACION) El PROVEEDOR en el momento de la entrega de los
productos farmacéuticos - medicamentos o acto equivalente que suponga la transferencia de
dominio del objeto de la venta (efectuada la provision), debera emitir la respectiva factura oficial en
favor del COMPRADOR, por el monto de la venta.

El PROVEEDOR emitird la factura respectiva en cada una de las entregas, a objeto de que el
BENEFICIARIO haga efectivo el pago; caso contrario dicho pago no se realizara.

VIGESIMA CUARTA- (MODIFICACION EN LA PROVISION) ElI BENEFICIARIO, podra
introducir modificaciones que considere estrictamente necesarias en la provision y con tal propdsito,
tendréa la facultad notificar al PROVEEDOR, los nuevos plazos para la entrega, el incremento o la
disminuciéon en la cantidad productos farmacéuticos - medicamentos prevista en la Solicitud de
provision.

Este tipo de modificacion debe ser obligatoriamente informada al SELECCIONADOR y de ninguna
manera no viciara ni invalidara el Convenio. Ninguna modificacion sera efectuada por el

PROVEEDOR sin una solicitud previa escrita y aceptada por el BENEFICIARIO.

De igual manera el SELECCIONADOR podra realizar modificaciones al presente convenio mediante
los siguientes instrumentos:
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Mediante convenio modificatorio
Esta modalidad de modificacion extraordinaria en las condiciones de la provision productos
farmacéuticos soélo se aplica en casos excepcionales donde impere el principio del bien comun.

El SELECCIONADOR para proceder a la suscripcion del Convenio Modificatorio, debera contar con el
informe — recomendacion y antecedentes de la (registrar el nombre de la dependencia
responsable del seguimiento del cumplimiento del convenio), para el procesamiento de su analisis
legal y formulacion del Convenio antes de su suscripcion.

El Convenio Modificatorio, debe ser emitido y suscrito en forma previa a la aplicacion de nuevas directrices
para la provisién de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS por parte del PROVEEDOR, por lo
que no constituye un documento regulador de procedimiento para la provision de los dispositivos-
insumos médicos.

VIGESIMA QUINTA- (PRORROGA DE VIGENCIA) El SELECCIONADOR por una Unica vez y bajo
pena de responsabilidad por la gestién publica podra prorrogar el presente convenio por seis (6) meses,
mientras realiza una nueva convocatoria, y con la finalidad de no descontinuar la provision de productos.

VIGESIMA SEXTA- (MOROSIDAD Y SUS PENALIDADES) Queda convenido entre las partes que
el plazo de la provision empieza a correr el momento que el PROVEEDOR es notificado con la
solicitud de provision emitida por el BENEFICIARIO.

A los efectos de aplicarse morosidad en la provision, el BENEFICIARIO, el SELECCIONADOR vy el
PROVEEDOR tendran muy en cuenta el plazo estipulado en la solicitud de provision, por cuanto si
el plazo fenece sin que se haya concluido con la provisién en su integridad y en forma satisfactoria,
el PROVEEDOR se constituira en mora sin necesidad de ningin previo requerimiento del
BENEFICIARIO obligandose por el sélo hecho del vencimiento del plazo a pagar por cada dia
calendario de retraso, una multa equivalente a: uno (1%) por ciento del valor total de la solicitud
de provision.

De establecer el BENEFICIARIO que como emergencia de la aplicacion de multas por moras en la
provision se ha llegado al limite maximo del diez por ciento (10%) del monto total de la solicitud de
provision, conjuntamente con el SELECCIONADOR evaluara esta situacion a efectos del procesamiento
de la resolucion del Convenio, si corresponde, conforme a lo estipulado en este mismo documento

Las multas seran cobradas mediante descuentos establecidos expresamente por el
BENEFICIARIO, del pago o pagos pendientes, sin perjuicio de que el SELECCIONADOR ejecute la
garantia de cumplimiento de convenio y proceda al cobro de las multas y al resarcimiento de dafos
y perjuicios por medio de la accién coactiva fiscal por la naturaleza del Convenio, conforme lo
establecido en el Articulo 47 de la Ley 1178.

VIGESIMA SEPTIMA- (RESPONSABILIDAD Y OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR) Cuando el
PROVEEDOR incurra en negligencia durante la provision de los productos farmacéuticos -
medicamentos, el BENEFICIARIO podra retener el total o parte del pago para protegerse contra
posibles perjuicios, e informara al SELECCIONADOR.

Desaparecidas las causales que dieron lugar a la retencion, el BENEFICIARIO procederéa al pago
de las sumas retenidas siempre que, para la solucién de los problemas no se haya empleado parte
o el total de dichos fondos Esta retencidn no creara derechos en favor del PROVEEDOR para
solicitar ampliacion de plazo, ni intereses

VIGESIMA OCTAVA- (SEGUROS) (Esta clausula puede o no ser utilizada, de acuerdo a la

modalidad de provisiéon, por lo que en caso de ser aplicable, el SELECCIONADOR debera
establecer el tipo de seguro y el plazo de vigencia de éste)
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VIGESIMA NOVENA- (SUSPENSION TEMPORAL DE LA PROVISION) EL BENEFICIARIO o el
SELECCIONADOR esté facultado para suspender temporalmente la provision de los productos
farmacéuticos en cualquier momento por motivos de fuerza mayor, caso fortuito y/o convenientes a
los intereses del Estado, para lo cual notificara al PROVEEDOR por escrito, con una anticipacion de
minimo cinco (5) dias a quince (15) dias calendario, de a cuerdo al plazo de provision
determinados en la Solicitud de provision, excepto en los casos de urgencia por alguna emergencia
imponderable Esta suspensidon podra ser Unicamente temporal y no influird sobre la fecha de
vencimiento de los productos farmacéuticos — medicamentos.

También el PROVEEDOR puede comunicar al BENEFICIARIO y al SELECCIONADOR la
suspension temporal de la provision, por causas atribuibles al BENEFICIARIO o al
SELECCIONADOR que afecten al PROVEEDOR en la provision de los productos farmacéuticos —
medicamentos, la comunicacién deberd efectuarse mediante carta notariada una vez salvada la
causa de suspension esta debera ser levantada por el PROVEEDOR y establecerse el nuevo dia de
entrega.

TRIGESIMA- (NORMAS DE CALIDAD APLICABLES) Los productos farmacéuticos -
medicamentos suministrados de conformidad con el presente Convenio se ajustaran a las normas
de calidad mencionadas en las especificaciones técnicas y el pliego de condiciones, cuando en ellos
no se mencionen normas de calidad aplicables, a las normas de calidad existentes en el pais.

TRIGESIMA PRIMERA- (ENVASES, EMPAQUES Y EMBALAJES) los envases, empaques Yy
embalajes, las marcas y los documentos que se coloquen dentro y fuera de los mismos deberan
cumplir estrictamente con lo determinado en el pliego de condiciones y normas nacionales, los
requisitos especiales o cualquier otro requisito, si lo hubiere, y cualesquier otra instruccién dada por
el SELECCIONADOR.

TRIGESIMA SEGUNDA- (RECEPCION) Dentro del plazo previsto para la provision, se haréa
efectiva la entrega de los productos farmacéuticos — medicamentos objeto del presente convenio, a
cuyo efecto, el BENEFICIADO designara una comision de recepcion, a esta comision le
correspondera verificar si los productos los dispositivos- insumos médicos provistos concuerdan
plenamente con las especificaciones técnicas de la propuesta aceptada y el Convenio, del acto de
recepcion se emitira el Formulario de recepcién.

32.5 La verificacion de la recepcion de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS por parte del
BENEFICIARIO se realizard en un plazo (definir el numero de dias en que
se realizaran las pruebas, siendo el maximo admisible de 30 dias calendario) dias
calendario, debiendo estas verificaciones iniciarse como maximo cuatro (4) dias después de
recibidos los productos farmacéuticos — medicamentos. El PROVEEDOR tiene la potestad de
participar en todas las verificaciones que se realicen y tomar conocimiento si estas cumplen o
no lo estipulado en el Convenio y normas vigentes.

32.6 En el momento de la verificacion los dispositivos- insumos médicos deberan contar con la
debida certificacion de control de calidad emitida por el Departamento de control de calidad de
la empresa productora.

32.7 Si LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS verificados no se ajustan a las
especificaciones técnicas, el BENEFICIARIO podra rechazarlos y el PROVEEDOR debera, sin
cargo para el COMPRADOR, remplazarlos o incorporar en ellos todas las modificaciones
necesarias para que cumplan con tales especificaciones técnicas Los eventuales rechazos
por parte del BENEFICIARIO, no modifican el plazo de entrega, que permanecera
invariable.

El PROVEEDOR se compromete a reponer cualquier medicamento que sufra alteracion,
variacion, trastorno o descomposicion por defecto de fabricacién, en los envases o
embalajes, sin costo adicional alguno para el BENEFICIARIO.

El plazo maximo para remplazar los dispositivos- insumos médicos o incorporar las
modificaciones necesarias, es de (registrar el plazo) no podréa ser mayor a los
(30) treinta dias calendario, después de haber recibido la comunicacién escrita.
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32.8 La falta de rechazo de LOS DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS dentro del plazo
comprometido, implicara aceptacion por parte del BENEFICIARIO.
Dentro del plazo previsto para la verificacion, se hard efectiva la entrega definitiva de los
dispositivos- insumos médicos objeto del convenio, a cuyo efecto, el COMPRADOR emitira
el Certificado de Recepcién definitiva, que es un documento diferente al registro de ingreso
a almacenes (formulario de recepcion)

TRIGESIMA TERCERA- (MUESTREO Y CONTROL DE CALIDAD) “El PROVEEDOR garantiza la
calidad de los dispositivos médicos objeto del contrato. El Certificado de Control de Calidad, Certificado
de Analisis o Informe de las pruebas de disefio, verificacién y validacion emitido por el fabricante o por
el laboratorio acreditado para el efecto debidamente sellado y firmado, segun el caso, debera ser
entregado al momento de la entrega de cada dispositivo médico — equipo biomédico, caso contrario no
se daré por recibido el item. En el caso de que el COMPRADOR considere necesario que la recepcion
de dispositivos médicos esté sujeta al control de calidad, podra realizar los estudios técnicos y las
comprobaciones analiticas necesarias a los dispositivos médicos - equipos biomédicos de tecnologia
controlada, con el fin de verificar sus condiciones de calidad a través de una entidad publica o
privada designada por UNIMED para el efecto, asumiendo el costo en este caso el COMPRADOR.
Todos los muestreos y control de calidad se realizaran conforme al programa nacional de muestreo
definido por la Unidad de medicamentos y tecnologia en Salud de UNIMED.

33.3 Cuando asi lo requiera, el COMPRADOR de acuerdo a lo estipulado en las especificaciones

técnicas, a través de personal técnico especializado de UNIMED o delegados por ésta,
efectuard muestreo y control de calidad (a excepcidon de equipos biomédicos), sin costo
adicional alguno, a fin de verificar su conformidad con las especificaciones técnicas contenidas
en Documento Base de Contratacion y todos los analisis requeridos de conformidad con el
certificado de control de calidad emitido por el fabricante o por el laboratorio acreditado
para el efecto.
El COMPRADOR notificara por escrito al PROVEEDOR, con cinco (5) dias habiles de
anticipacion para la realizacion del muestreo correspondiente para posterior control de
calidad; indicandose la identidad de los representantes del COMPRADOR designados para
estos fines; asimismo el PROVEEDOR designara oportunamente a su representante técnico
para este fin.

33.4 El muestreo podra realizarse en las instalaciones del COMPRADOR, al momento de la
entrega o en cualquier momento dentro del plazo de vida util de los dispositivos médicos —
equipos biomédicos. Cuando sean realizadas en recintos del PROVEEDOR o de su(s)
subcontratista(s) o proveedor(es) primario(s), se proporcionara a los inspectores todas las
facilidades y asistencia razonables y los datos sobre produccién permitidos, a excepcién de
transporte y viaticos, sin cargo alguno para el PROVEEDOR.

TRIGESIMA CUARTA- (DERECHOS DE PATENTE) EL PROVEEDOR asume responsabilidad de
manera ilimitada y permanente en caso de reclamos de terceros por transgresiones a derechos de
patente, marcas registradas, o disefio industrial causadas por la provisiéon y utilizacion de los
DISPOSITIVOS- INSUMOS MEDICOS o parte de ellos en Bolivia.

TRIGESIMA QUINTA- (CIERRE O LIQUIDACION DE CONVENIO) Dentro de los diez (10) dias
siguientes a la fecha de vencimiento del convenio, el SELECCIONADOR procedera al cierre del Convenio
a efectos de la devolucion de garantias y emision de la certificacibn de cumplimiento de convenio con la
provision de informacion por parte del BENEFICIARIO.

El SELECCIONADOR y el BENEFICIARIO, no daran por cerrado y liquidado el convenio, si el
PROVEEDOR no hubiese cumplido con todas sus obligaciones de acuerdo a los términos del mismo
y de sus documentos anexos.

En el cierre o liquidacién de convenio, se tomaré en cuenta:
a) Las multas y penalidades, si hubieren
b) Por la protocolizacidon del convenio, si este pago no se hubiere hecho efectivo oportunamente
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Asimismo, el PROVEEDOR podra establecer el importe de los pagos a los cuales considere tener
derecho, que hubiesen sido reclamados sustentada y oportunamente (dentro de los 30 dias de
sucedido el hecho que originé el reclamo) y que no hubiesen sido pagados por el BENEFICIARIO.

Este proceso utilizara los plazos previstos en la clausula décima segunda del presente Convenio,
para el pago de saldos que existiesen.

TRIGESIMA SEXTA- (CONFORMIDAD) En sefial de conformidad y para su fiel y estricto
cumplimiento firman el presente CONVENIO en cuatro ejemplares de un mismo tenor y validez el
(registrar el nombre y cargo del funcionario o funcionarios competente(s)
habilitado(s) para suscribir el Convenio), en representacion legal del SELECCIONADOR, vy el
(registrar el nombre del representante legal del PROVEEDOR, habilitado para la

firma del Convenio) en representacion legal del PROVEEDOR.

Este documento, conforme a disposiciones legales de control fiscal vigentes, serd registrado ante la
Contraloria General del Estado.

Usted Sefor Notario se servira insertar todas las demas clausulas que fuesen de estilo y seguridad
(registrar la ciudad o localidad y fecha en que se suscribira el Convenio)

(registrar el nombre y cargo del (registrar el nombre del
funcionario habilitado para la Proveedor)
firma del Convenio)
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Licitacién No:

Convocante: de (lugar)

Nombre(s) Representante(s) del Comprador:

Nombre Representante legal del Vendedor:

Razdén social de la Empresa Vendedora:

: NOMBRE < CANTIDAD
CODIGO PRODUCTO CONCENTRACION FORMA COMERCIAL LABORATORIO PAIS DE ESTIMADA DE PRECIO

ITEM FARMACEUTICA (SI LO TIENE) FABRICANTE ORIGEN PROVISION UNITARIO

1 DCI 1 Conc. 1 ff 1

2 DCI 2 Conc. 2 ff 2

3 DCI 3 Conc. 3 ff 3

4 DCI 4 Conc. 4 ff 4

5 DCI 5 Conc. 5 ff 5

6 DCI 6 Conc. 6 ff 6

n DCI n Cconc. n ff n
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ACUSE DE RECEPCION DE GARANTIAS

YO (Registrar el nombre del Asesor Legal encargado de la
elaboracion y tramitacion del convenio hasta su suscripcién) acuso haber recibido del sefior
(a) (Registrar el nombre y cédula de identidad del proveedor o su
representante legal) representando a (colocar la Razén Social de la
empresa o nombre de la organizacion con la que se suscribe el convenio), quien entrega
para la suscripcion del convenio la Garantia consistente en (registrar el tipo de
garantia a primer requerimiento otorgada) N° (registrar el numero del
documento), emitida por (registrar el nombre de la entidad emisora de la
garantia), el (registrar la fecha dia, mes, afio de emisioén), con vigencia hasta
el (registrar la fecha dia, mes, afio hasta la cual tiene vigencia), a la orden
del Ministerio de Salud y Deportes, por el diez por ciento (10%) del valor del Convenio que
corresponde a (registrar el monto en forma literal) (registrar el

monto en forma numérica, entre paréntesis)

Firma del Asesor Legal Firma del Representante Legal
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SECCION VII

FORMULARIOS DE ESTIMACION DE NECESIDADES REQUERIDAS
Y COMPRA DIRECTA

Formulario C1 Modelo de Consolidado de Pedido Trimestral Formulario CPT (Las entidades
beneficiarias deberan presentar cuatro de estos formularios para el requerimiento
anual)

Formulario C2  Formulario Unico de Compra - (FUC)

Formulario C3  Formulario Unico de Remision y Recepcion de Medicamentos (FURR)

Formulario C4 Formulario Unico de Remisién y Recepcion de Dispositivos Médicos — Insumos
(FURR).
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FORMULARIO C2
FORMULARIO UNICO DE COMPRAS — FUC (FORMULARIO SNUS -05)

PAGINA  DE FORMULARIO UNICO DE COMPRA DIRECTA 7
DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
(FUC)
ESTADO PLURINACION ALDE BOLIVIA
M INISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
GOBIERNO AUTONOMO MUNICIPAL
GOBIERNO AUTON OMO DEPARTAMENTAL
ENTIDAD ENTE GESTOR DEL SSCP
SOLICITANTE INSTITUGION PUBLICANIVEL CENTRAL
MNISTERIO DE DEFENSAPARALAS FF.AA FECHA DE SOLICITUD ” ||
[ Solicitante | Proveedor Seleccionado |
[Nombre: | [Nombre o Razén Social: |
|Domici|io Legal: ‘ |Rq:|esen|anle Legal: |
[Maxima Autoridad Ejecutiva: | [Domicilio Legal: |

[Representante Legal: ‘

[Responsable principal (solicitud): ‘

[carge: ‘

ITEMS SOLICITADOS SEGUN MODALIDAD DE COMPRA DIRECTA

MEDICAMENTO / DISPOSITIVO MEDICO FORMA CONCENTRA | CANTIDAD PRECIO PRECIO PLAZO DE
(SEGUN LINAM E ¥ USTADE DISPOSITIVOS M EDICOS ESENCIALES) | FARMA CEUTICA CION SOLICITADA |UNITARIO(Bs)| TOTAL (Bs) ENTREGA

=

conico

[T e I e O 6 I SN FV I N T

w

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

Lugar de entrega (Direccion Completa):

FRMA'Y SELLO FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLEDELA SOUKITUD MAXIMA AUTORDAD EJECUTVA REPRESENTANTE LEGAL PROVEEDOR
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FORMULARIO C3

ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

FORMULARIO UNICO DE

REMISION Y RECEPCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Receptor:

(FURR)

Domicilio:

Empresa Proveedora:

Direccion:

Establecimiento:

Responsable:

Representante de la Empresa:

Almacen:

Numero de factura:

Fecha de recepcion:

Nombre genérico:

Orden:

DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre comercial:

Forma farmaceutica:

Concentracion: Presentacion:
Laboratorio: Origen:
N° de Registro Sanitario en Bolivia: Otros:
Cantidad | Numero de | Numero(s) de| Fecha de Vida util (a la N° de Certificado
Recibida | empaques lote vencimiento | fecha de entrega) de Analisis
Examen Visual:
Observaciones:
En conformidad:
Entidad Receptora: Empresa Proveedora:
Direccion:: Nombre:
Programa: Firma:
Responsable: C.l:
Nombre(s):
Firma(s) (Comision de recepcion):
C.L(s)
Nombre(s):
Firma(s) (Comision de recepcion):
C.l(s):
de de 200__
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FORMULARIO C4

FORMULARIO DE REMISION Y RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS —

EQUIPOS BIOMEDICOS

(Para ser llenado cuando se realice la remision y recepcion de los dispositivos médicos- equipos

biomédicos)

CUCE:

institucion :

Domicilio :

Representante de la Institucion :
Empresa Proveedora :
Domicilio :

Representante de la Empresa :
Fecha de recepcion :

Domicilio de recepcion :
Numero de Factura :
Almacén :
Departamento :

Orden :

- 1-0[ 1]

DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO - EQUIPO BIOMEDICO

Cadigo :

Nombre Genérico :

Nombre del producto (nombre
comercial)

Fabricante :

Pais de origen :
N° Registro Sanitario en Bolivia o

N° Certificado de Comercializacion :
(Para el caso de equipos biomédicos).

Presentacion de Identificadores :

. . N° de Certificado
. . Fecha de Periodo de vida
. . Numero de Numero(s) de A L de
Cantidad Recibida ; expiracién o atil (a la fecha de F_—
empaques lote/serie vencimiento entrega) Analisis/Informe
9 de Pruebas
Examen Visual :
L L Manual de Manual de Manual de Manual de Instrucciones de
Provision de Informacion técnica- operacion servicio instalacion partes uso

cientifica en idioma espaiiol *

Observaciones :

Muestreo :
N° de Formulario de Muestreo :

[Sio No]

CARTA DE COMPROMISO DE CAMBIO (Cuando corresponda)

(*) Si la entrega incluye productos que requieren la presentacién de carta de compromiso de cambio, indicar la referencia de la cartal

correspondiente, debiendo firmar como confirmacién de la misma el representante de la empresa la siguiente aclaracion

N° de Cite de la Carta :

En conformidad

En conformidad por la Institucién

Por la empresa
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