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. OBJETIVO

Que LOS PROVEEDORES puedan cumplir de manera eficaz las instrucciones detalladas en los
Términos de Referencia (TDR’s), lo cual, permitirda un mejor desempefio en el Resultado de la
Evaluacion de las Ofertas presentadas para las Compras de Medicamentos y Otros requeridas por la
Secretaria de Estado en el Despacho de Salud (SESAL), Unidades de Salud de Gestién
Descentralizadas (USGD) y cualquier Otra Institucion Puablica, a través del Fideicomiso de
Administracion constituido por el Gobierno de la Republica a través de la Secretaria de Estado en el
Despacho de Salud (SESAL) con Banco de Occidente, S.A. (EL FIDUCIARIO).

[I.  INSTRUCCIONES GENERALES

EL PROVEEDOR interesado en presentar una oferta para el Proceso de Compra Abierta, Publica y
Busqueda de Material Médico Quirargico No. APB FBO 2026-004, debe preparar su Oferta
tomando en consideracién las siguientes Instrucciones, adicional a las ya establecidas en los
Términos de Referencia (TDR’s):

a) Forma de Presentacion de la Oferta
La presentacion de la Oferta se debe realizar en sobre cerrado el cual debe contener el
original de los Documentos que comprenden la oferta y en carpeta de dos o tres anillos
resistentes (ejemplo: Leitz). La oferta deberd presentarse foliada (paginas enumeradas
consecutivamente). Se requiere que la presentacién de la Oferta sea en Carpeta de dos o
tres anillos con el objetivo de no dafiar las hojas de las ofertas, asi como para que puedan
ser mejor manipuladas en el Proceso de Evaluacién.

La oferta debe estar Rotulada con todos los datos que Identifiquen al Proveedory el Nombre
de la oferta, por ejemplo:

*%%* OFERTA DE LA COMPRA DE MATERIAL MEDICO QUIRURGICO
No. APB FBO 2026-004 ***

FIDEICOMISO DE ADMINISTRACION PARA COMPRA DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PARA LA SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO DE
SALUD (SESAL)

NOMBRE DEL PROVEEDOR
Direccion y Teléfono
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b) Precioy Moneda de la Oferta
El Precio Unitario Ofertado debe ser en Moneda de Lempiras (L), utilizando un maximo de
dos (2) decimales (expresado asi: L X,XXX.XX), debiendo asegurarse que en el
“FORMULARIO DE OFERTA PRODUCTOS Y PRECIOS” impreso, se pueda leer el Precio
Unitario con sus dos (2) decimales.

El Precio Unitario Ofertado, descrito en la Columna “Precio Unitario” en el “FORMULARIO
DE OFERTA PRODUCTOS Y PRECIOS” debe ser el Precio Neto, es decir, debe incluir todos
los impuestos (Impuesto Sobre Ventas, Impuestos Arancelarios, Otros Impuestos), asi como,
cualquier descuento que considere EL PROVEEDOR.

No se debe detallar informaciéon adicional que implique modificacién a dicho Precio
Unitario, caso contrario, es motivo de Descalificacidn de la Oferta del item respectivo.

Se requiere detallar el Valor Total de la Oferta, el cual es la Multiplicacidon de la cantidad
Ofertada por el Precio Unitario Ofertado. Por Ejemplo:

No.de | Nombredel | cantidad Precios Lempiras (ISV incluido)

item Producto | (Unidades) | Precio Unitario | Precio Total
CATETER
48 FOGARTY #6 50 L. 845.10 L.42,255.00

c) Otros Documentos que Componen la Oferta
Son los documentos que respaldan técnicamente la oferta presentada, por lo que, EL
PROVEEDOR debe verificar el cumplimiento de los siguientes documentos de acuerdo con
lo establecido en los Términos de Referencia (TDR’s):

e Certificado de Registro Sanitario; Fotocopia del Registro Sanitario Vigente, o en
su defecto, presentar una Constancia de la Agencia de Regulacidn Sanitaria de
la Republica de Honduras (ARSA) que indique:

- Que el Registro se encuentra en tramite de Emision de Nuevo Registro
Sanitario, renovacién o modificacion, con el correspondiente No. de
Expediente.

- Que cuenta con una Clasificacidn por Riesgo vigente.

- Que el producto esta Exonerado del Certificado de Registro Sanitario.
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Dicho Certificado, informe de Clasificacion por Riesgo debe presentarse “Vigente”, o en
su defecto, podrd aceptarse Constancia o Fotocopia de Solicitud con sello y firma de
recibido por la Agencia de Regulacion Sanitaria de Honduras (ARSA) y que ésta NO tenga
un periodo mayor de seis (6) meses de haberse recibido por dicha Autoridad
Reguladora.

Se deberan presentar fotocopias del Certificado legibles, claras y completas. Este
Documento debe corresponder al producto detallado en el item y ser congruente a la
descripcion técnica ofertada en el “FORMULARIO DE OFERTA PRODUCTOS Y
PRECIOS”.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la autoridad
reguladora del pais de origen del producto, y se debe especificar para qué linea de
produccién cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

Como alternativa de la presentacién del Certificado BPM Vigente, EL PROVEEDOR
puede presentar cualquiera de los siguientes Certificados Vigentes:

Fotocopia del Certificado de libre venta vigente del pais del origen, emitido por la
Autoridad Reguladora del pais de origen del fabricante, que garantice que el fabricante
este acreditado para fabricar el producto Ofertado.

Fotocopia de Certificado del Sistema de Aseguramiento de Calidad Total, certificado de
la Comunidad Econdmica Europea Directiva 93/42 CEE o 98/79CEE o 90/385/CEE
(Conformité Européenne" o de Conformidad Europea) segln proceda.

O bien, Fotocopia de Certificado para Gobierno Extranjero (CFG) de exportacion de
Dispositivos Médicos emitido por el Centro de Dispositivos Médicos y Salud Radioldgica
de la Food and Drug Administration (FDA), con sus correspondientes anexos o QSR-FDA
(Quality System Requeriments).

En cualquier Certificado que se llegaré a adjuntar a la Oferta, se debe seialar de forma
legible y clara el No. de item Ofertado, asegurando EL PROVEEDOR que el Certificado
Adjunto cumpla con al menos con los requisitos siguientes:

Que el Certificado adjunto a la Oferta este Autorizado para la fabricacidon de los
productos ofertados.

Debe detallar la Vigencia del Certificado.

Debe detallar el Pais de Origen del Fabricante Ofertado.

Sera objeto de descalificacidn el item que presente un Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vencido o, cualquier de los otros Certificados vencidos.
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e Carta de Presentacion de Oferta: EL PROVEEDOR debe de llenar el formato de la Carta
de Presentacién de Ofertas Unicamente con la informacién que se requiere completar;
en esta debe de detallar la cantidad de items ofertados, el Nimero del item o items
Ofertados y el Valor Total de la Oferta.

Los items ofertados descritos en la Carta de Presentacidon de Oferta deben coincidir con
el “FORMULARIO DE OFERTA PRODUCTOS Y PRECIOS” que se elabora por cada item
Ofertado. De no coincidir la informacidn, el item o items en cuestién estara sujeto a
Descalificacion.

d) Formulario de Oferta de Productos y Precios
Este Formulario debe ser completado por cada item ofertado y debe de contener toda la
informacidn requerida la cual debe ser legible y completa. A continuacidn, se detallan
ejemplos de la forma correcta del llenado de la Informacién requerida en dicho formulario:

- Nombre de El Proveedor; Se debe detallar el Nombre Completo de la Empresa, Razdn
Social, tal y como esta estipulado en la Escritura Publica, sin abreviaciones, por Ejemplo:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
BANCOCCI BANCO DE OCCIDENTE, S.A. (BANCOCCI)

- Fabricante del Producto; Se debe detallar el nombre completo del Fabricante descrito
en el Certificado de Registro Sanitario, o del Informe de Clasificacion por Riesgo, el cual
debe coincidir con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y/o con el
Certificado que se presente el lugar del Certificado BPM:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
Productos Médicos Quirurgicos S. A. DE
PRODUMEQ C.V (PRODUMEQ)

v/
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En los casos de que el Fabricante Ofertado No coincida con el Fabricante descrito en el
Certificado de Registro Sanitario o Informe de Clasificacion por Riesgo, se debe realizar las
modificaciones necesarias ante la Agencia de Regulacion Sanitara (ARSA) y se debe de
adjuntar a la oferta el documento de Solicitud correspondiente.

- Pais de Origen del Producto; detallar el nombre del pais de origen tal y como se
especifica en el Certificado de Registro Sanitario o Informe de Clasificacion por Riesgo,
el cual debe coincidir con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y/o
con el Certificado que se presente el lugar del Certificado BPM

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
USA Estados Unidos de América (USA)
CHINA Republica Popular De China

El Pais de Origen descrito en la Oferta debe ser el correspondiente al Pais de Origen del
Fabricante y NO del Titular.

- Vigencia del Producto; se refiere a la fecha de vencimiento del Producto, esta se debe
de especificar en aflos o meses. Por Ejemplo:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
DE 24 A 36 MESES 24 MESES
4/2020 ABRIL 2020
Sin Fecha de Vencimiento NO EXPIRA
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En los casos que EL PROVEEDOR Ofrezca lotes con diferente fecha de vencimiento, esta
debe de ser detallada de la siguiente manera:

FORMA CORRECTA

50% vencimiento 12Meses
50% vencimiento 36 Meses

1500 unidades vencimiento 14 Meses
1000 unidades vencimiento 24 Meses

Tiempos de Entrega; se refiere al tiempo de entrega ofertado por EL PROVEEDOR el
cual podra cumplir para la entrega de los productos. ELPROVEEDOR debe asegurar que
los Porcentajes descritos al sumarlos, coincida con un 100%. Estos deben ser claros. Por
Ejemplo:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
50% Entrega Inmediata y 40% a 45 50% Entrega Inmediata (1-10 dias)
dias 50% a 45 dias
INMEDIATA 100% Entrega Inmediata (1-10 dias)

Empaques y Etiquetados; En este apartado, EL PROVEEDOR debe describir si el
producto ofertado Cumplira con las condiciones de empaques y etiquetado primario,
secundario y terciario segun lo establecido en los Términos de Referencia (TDR’s); en
los casos de que la Oferta de EL PROVEEDOR sea con desviacidon en una o varias
especificaciones del empaque y etiquetado, debe marcar la Casilla “NO CUMPLE” y
describir la desviacion; Dichas Desviaciones se deben describir en el apartado
“Observaciones” de este Formulario y debera ser escrita con el mayor detalle posible
para que el Comité de Evaluacion pueda identificar con claridad la desviacion
presentada.

No. de item; es el nimero de correlativo asignado a cada producto de acuerdo con los

Términos de Referencia (TDR’s), “Seccion: V Lista de Requerimiento”. No se debe de
asignar otro numero de correlativo que no le corresponde.
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Nombre del Producto; Se debe describir el Nombre Genérico del Producto, el cual
puede incluir concentracién, medidas, tallas, longitud, si es Pediatrico o para Adulto, Por
Ejemplo:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA

GUATA HOSPITALARIA 4 GUATA HOSPITALARIA 4”X5 YARDAS

Empaque Individual. Presentacién Caja GUATA HOSPITALARIA 4”X5 YARDAS

Guata Hospitalaria 4”X5 Yardas,

de 12 unidades.

La Marca solo se debe de detallar si en la Lista de Requerimiento de los TDR's el
producto es requerido para una “Marca” especifica o que debe de ser compatible con
algun equipo.

Descripcion Técnica; Se refiere a las cualidades del Producto como ser:
concentraciones, unidad de presentacién, volumen, medidas, tallas, longitud,
caracteristicas de la unidad de presentacidn, material del producto, empaque,
esterilidad, si es compatible con algin equipo, entre otras. En la descripcidén técnica se
debe considerar al menos lo siguiente:

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA

CATETER PARA EMBOLECTOMIA
ARTERIAL TIPO: FOGARTY DE
POLIURETANO, RADIOPACO, ESTERILY
DESECHABLE LONGITUD 80CM CAL. 6 FR

CATETER FOGARTY #6

CATETER FOGARTY #6 FR, LONGITUD 80 | ARTERIAL TIPO: FOGARTY DE

CATETER PARA EMBOLECTOMIA

CM. POLIURETANO, RADIOPACO, ESTERIL Y
DESECHABLE LONGITUD 80CM CAL. 6 FR
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EL PROVEEDOR debe elaborar la descripcidon técnica de acuerdo con el producto
ofertado; No se debe escribir el Nombre Comercial del Producto. Asi también, en los
casos que el Requerimiento considere “Rangos” en volumen, longitud, EL PROVEEDOR
debe especificar cudl es el volumen o longitud exacto Ofertado.

La Marca solo se debe de detallar si en la Lista de Requerimiento de los TDR's el
producto es requerido para una “Marca” especifica o que debe de ser compatible con
algun equipo.

Unidad de Presentacidn; Es la forma individual en la que se presenta el producto, es
decir, en Frasco, unidad, c/u, Kit, c/set, Paquete, Resma, Par, entre otras.

FORMA INCORRECTA FORMA CORRECTA
JERINGA UNIDAD
CAJA ROLLO
UNIDAD PAR
CAJA FRASCO

v/

El Precio Unitario Ofertado es en relacién con la “Unidad de Presentacion”, es decir,
Precio Unitario por frasco, por bolsa, por “unidad”, por set, por rollo, por par, etcétera.
Caso contrario, el item es sujeto a Descalificacion.

Cantidad Ofertada; Cantidad de unidades del producto ofertado. La Cantidad Ofertada,
es en relacion con la “Unidad de Presentacion”:

FORMAS CORRECTAS
Unidad de Presentacion Cantidad Estimada Ofertada
Unidad 1,000 unidades
Par 100 Pares
Set 30 Set
Rollos 10,000 Rollos
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La inconsistencia de esta informacién significaria que la Oferta del item es sujeta a
Descalificacidn.

- Firmay sello; El formulario debe ser firmado por el Representante Legal de la Empresa
o por el que este designe en la Carta de Presentacidén de Ofertas; no se aceptaran firmas
diferentes.

e) Formularios segun los Términos de Referencia (TDR's)
EL PROVEEDOR debe utilizar Unicamente los Formularios indicados en los Términos de
Referencia (TDR’s); estos no deben ser modificados en su formato. EIl No cumplimiento,
puede significar que su Oferta pueda ser Descalificada.

f) Muestras
Para este Proceso de Compra de Material Médico Quirtrgico en referencia, ELPROVEEDOR
deberd presentar las muestras sin costo alguno para EL FIDUCIARIO, con la cual, respalden
técnicamente su oferta.

Dicha muestra debe consistir en una réplica de lo que finalmente entregaran al Beneficiario,
con la Unica excepcién del etiquetado especial de la Leyenda “Propiedad del Estado de
Honduras”.

EL PROVEEDOR debe adjuntar a la oferta técnica dos (02) fotografias de diferentes angulos
e impresas a color en alta resolucidn, tomadas desde diferentes angulos de los empaques
primario y secundario, que permitan verificar claramente el etiquetado y las
especificaciones de estos. Las etiquetas y empaques de las muestras deberdn ser las de
Fabrica.

No se admitirdn _muestras cuyas etiquetas o empaques hayan sido elaborados
manualmente por el Proveedor.

g) Certificado de Autenticidad

Todos los documentos que se presenten en fotocopia deberan estar autenticados por

Notario Publico; segun establece la Ley de Notariado en su Reglamento vigente Articulos No.39-40.
Una autentica deberd incluir todas las fotocopias de los documentos que lo ameriten. Todas las
fotocopias deberan ser legibles.

Se recomienda a LOS PROVEEDORES detallar en el Certificado de Autenticidad los Documentos en
fotocopia presentados en la Oferta:
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FOTOCOPIAS PRESENTADAS

Forma Incorrecta Forma Correcta

Certificado Registro Sanitario No. HN-
DM-0505-2020

Certificado de Reconocimiento Mutuo
No. RMH-F0789131220006

Solicitud de Nuevo Registro Sanitario,
Renovacion, Correccién, Modificacion,
Ampliacién No. ARSA-1220-R-0109
Solicitud en Linea de Correccion de
Solicitudes de Registro Sanitario Registro sanitario Caso No. 2045
Constancia de Exoneracién Expediente
No. ARSA-0518-CONS-0003

Informe de Clasificacién por Riesgo No.
ARSA-1119-CDM-0235

Certificado de BPM No. BPM-03-2019
para Laboratorio de Productos
Farmacéuticos S. A. DE C.V

Certificado Registro Sanitario ARSA

Certificados De Reconocimiento Mutuo

(PRODUFARMA)
Certificados de Buenas Practicas de Certificado de 1SO 13485-2019 para
Manufactura Laboratorio de Productos
Certificado de Calidad Farmacéuticos S. A. DE C.V
Certificado de Gobierno Extranjero (PRODUFARMA)

Certificado de Gobierno Extranjero para
Laboratorio de Productos
Farmacéuticos S. A. DE C.V
(PRODUFARMA)

Certificado CPP No. 25 48782020 para el
Laboratorio Fabricante Laboratorio de
Productos Farmacéuticos S. A. DE C.V
(PRODUFARMA)

v/

Todas las Fotocopias presentadas en la Oferta deben de ser selladas y firmadas por el Notario que
Certifica la Autenticidad de los documentos presentados. Asi también, al momento de Realizar
Subsanaciones de Documentos que se presenten en Fotocopia deben ser autenticadas.

Certificados de Producto Farmacéutico
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