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INVITACION A FIRMAS CONSULTORAS A PRESENTAR EXPRESIONES DE INTERES

Datos de la operacién

Pais: El Salvador

Operacidn: Programa de Modernizaciéon y Desarrollo Institucional para la
Proteccién Ciudadana

Operacion No: BCIE No. 2240

Datos de la consultoria

Nombre de la consultoria: ESTUDIO DE PREINVERSION  PARA  MEJORAMIENTO Y
EQUIPAMIENTO DE LABORATORIO FARMACEUTICO DE LA FUERZA
ARMADA.

Método de seleccién: Concurso Publico Nacional - Seleccién Basada en Calidad y Costo.

No. de Referencia: CPN 02/2025 BCIE-DINAC

El Ministerio de la Defensa Nacional-MDN, ha recibido a través de la Direccion Nacional de
Compras Publicas-DINAC, financiamiento total del Banco Centroamericano de Integracion
Econdmica para la ejecucién del Programa de Modernizacién y Desarrollo Institucional para la
Proteccién Ciudadana, y se propone utilizar una parte de dichos fondos, para el contrato de servicios
de consultoria denominado: “ESTUDIO DE PREINVERSION PARA MEJORAMIENTO Y
EQUIPAMIENTO DE LABORATORIO FARMACEUTICO DE LA FUERZA ARMADA’,

El objetivo general de esta contratacién es: Contratar una firma consultora que realice un
Estudio de Preinversién para reactivar el Laboratorio Farmacéutico, a través de un asesoramiento
técnico, financiero y legal para la remodelacién o reconstruccién del laboratorio, elaboracion de
estudios previos (ambientales, geotécnicos, topogréficos, etc.), diagnostico de infraestructura
existente y recomendaciones para su adaptacion, supervision y seguimiento de los trabajos en curso,
para la fabricacién de productos medicinales, cosméticos e higiénicos, fortaleciendo su capacidad
operativa y de innovacién; esto con el fin de garantizar productos de alta calidad, seguros y
competitivos, que satisfagan las necesidades de los beneficiarios y derechohabientes de la Fuerza
Armada de El Salvador, cumpliendo con los estdndares Nacionales e Internacionales de la Industria
farmacéutica, cosmética e higiénica.

La presente Solicitud de Expresién de Interés (SEl), inicamente contiene UN LOTE, el cual sera
evaluado financiera y técnicamente de forma individual.

Este lote es:

Estudio de Preinversion para Mejoramiento y Equipamiento del Laboratorio

Farmacéutico de la Fuerza Armada.
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El alcance de los servicios a realizarse durante el plazo de ejecucién de la consultorfa comprende, a
gran escala, la realizacion de las principales actividades mencionadas a continuacion:

ETAPA 1
Diagndstico de la situacién actual.
Andlisis de requerimientos y proyeccion de necesidades del
Laboratorio.
Estudio de factibilidad técnica y factibilidad financiera.
Estudio de diagnostico estructural actual (incluyendo laboratorio
farmacéutico y muros perimetrales).
Estudio de diagndstico a la infraestructura, analisis de las
construcciones actuales, calidad y drea de los espacios, condiciones de
iluminacion y ventilacidn, estado de las instalaciones eléctricas e
hidrosanitarias, etc.
Estudio de situacién actual, vida (til, ubicacidn, inventario y estado de
la maquinaria y equipo.
Estudio, andlisis y evaluacion de cargas eléctricas seglin maquinaria y
equipo existente y la nueva a adquirir en la Direccién de Suministros
Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), para el
ESTUDIOS funcionamiento del Laboratorio Farmacéutico.
Estudio de diagndstico ambiental y social para la determinacién de
linea base ambiental y social asociados a la operacién del laboratorio.
Elaborar un Estudio de Impacto Ambiental (EIA) si la autoridad
competente lo requiere para su obligatoriedad segtin la evaluacién o
categorizacién ambiental que aplique conforme a la legislacién
nacional vigente.
Plan de reutilizacién y/o rehabilitacion de las instalaciones que no
serdn utilizadas en el proyecto.
Evaluacidn y recomendacion para el cambio de tableros eléctricos de
la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA).
Andlisis y recomendacién de repotenciar la capacidad eléctrica
instalada de la subestacidn eléctrica y generador eléctrico.
Estudio de factibilidad de independizacién del suministro de energia
eléctrica.

ETAPA 11
Anélisis arquitecténico
Estudio Geotécnico
Cuadro de necesidades
Programa arquitecténico
Cuadro de analisis de relacién de espacios
Memoria ejecutiva y descriptiva del proyecto
Planos arquitectdnicos y de equipamiento
Factibilidad ambiental (Segtin Normativa Vigente)
Andlisis de recurso humano profesional.

ANTEPROYECTO
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ETAPA Il
Juego de planos constructivos completos, con memorias de célculo.
Planos constructivos; Arquitectonicos, Estructurales, Instalaciones
Eléctricas, Instalaciones Hidraulicas, Sefiales Débiles, Instalaciones
Especiales y todas las disciplinas necesarias para su construccién.
Memorias de Calculo y Especificaciones Técnicas, de cada
especialidad.
Disefio de la planta de fabricacion de medicamentos por tipo de
medicamento, cosméticos e higiénicos, incluyendo su almacenaje de
materia prima, de material de envase y etiquetas, de sustancias toxicas
e inflamables y de producto terminado.
Plan de mantenimiento preventivo a la maquinaria y equipo.
Disefio de infraestructura tecnoldgica.
Listado de todo el equipo y mobiliario necesarios para el
funcionamiento del laboratorio, ademas el listado de equipo que
requerirdn programas de capacitaciéon para personal de usuario y
soporte técnico
Especificaciones técnicas, tanto de la construccion como de los
equipos y mobiliario
Presupuesto estimado de ejecucion y Presupuesto para la Supervision
Cronograma de trabajo
Listado de material did4ctico necesario para potenciar el drea de
investigacion y desarrollo.
Plan de manejo ambiental (PMA) y Plan de manejo social (PMS)
Elaborar las especificaciones técnicas ambientales y sociales para
asegurar que las actividades de las obras y el proyecto incorporen las
medidas de anticipacion, prevenciéon y mitigacién de impactos
negativos evitando dafios o conflictos sociales
Elaborar el Plan de Salud y Seguridad Ocupacional (SSO).
Elaborar el Plan de Gestidn Integral de Residuos Sélidos y Peligrosos
(PGIRSP).

DISENO FINAL

ETAPA IV
Planos regulatorios para el Registro de Establecimientos ante la
Superintendencia de Regulacidn Sanitaria (SRS)
TRAMITOLOGIA Permisos de Construccidn, remodelacion, ampliacién o rehabilitacion
segln apligue.
Permisos Ambientales y Documentos Técnicos

En razén de lo anterior, la Direccién Nacional de Compras Publicas — DINAC, invita a las firmas
consultoras elegibles a expresar su interés en prestar los servicios solicitados. Los consultores
interesados deberdn proporcionar informacién que indique que estdn calificados para suministrar
los servicios y se podréan asociar con otras firmas en forma de asociacién en participacion (APCA) o
subcontratistas con el fin de mejorar sus calificaciones. Los criterios para la seleccién de la lista corta
se encuentran dentro de los Términos de Referencia respectivos.

Las Firmas Consultoras interesadas pueden descargar y/o obtener sin costo alguno los Términos de
Referencia solicitdndolos al correo electrénico contratacionesuep@dinac.gob.sy, ingresando al
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portal electréonico de COMPRASAL en el siguiente link https://www.comprasal.gob.sv/login, o
descargandolo desde el sitio web de la DINAC, en https://dinac.gob.sv/.

Los consultores seran seleccionados mediante el método de Concurso Pablico Nacional, Seleccién
Basada en Calidad y Costo, descrito en las Normas para la Aplicacién de la Politica, disponible en

www.bcie.org.

Los consultores interesados pueden obtener més informacién, en la direccién electrénica indicada
al final de esta solicitud, de lunes a viernes, durante horas hébiles, desde las 8:00 a.m. a 5:00 p.m.,
hora de El Salvador.

Las expresiones de interés junto con la informacién y documentacién requerida para participar en
el proceso, segln lo indicado en los Términos de Referencia y en los criterios de evaluacién
detallados dentro del presente Documento de Solicitud de Expresiones de Interés para
Conformacion de Lista Corta, deberan ser presentados con atencién a la Unidad Ejecutora del
Programa BCIE 2240, ya sea de forma digital en un solo documento en formato PDF, a la direccién
de correo electrdnico contratacionesuep@dinac.gob.sv; o, podrén presentarse de forma presencial
en las instalaciones de la Unidad Ejecutora del Programa BCIE 2240, ubicadas en 712 Avenida Norte
y 52 Calle Poniente #363, Colonia Escaldn, distrito de San Salvador, municipio de San Salvador centro,
departamento de San Salvador, a mas tardar el dia DIECISEIS (16) de JUNIO del 2025, hasta las 17:00
horas. (hora oficial de El Salvador).

Estas seran las tnicas direcciones, tanto de correo electrénico como fisica, autorizadas para recibir
las expresiones de interés en este proceso. Se ruega a las firmas consultoras interesadas en
participar, tomar todas las medidas y previsiones que sean necesarias para asegurarse que sus
correos con expresiones de interés ingresen a tiempo, es decir antes de la fecha y hora limite prevista
en el parrafo anterior.

| Josué Aguiar Velasco
Coordinador
Unidad Ejecutora del Programa BCIE - DINAC
contratacionesuep@dinac.gob.sv
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A. CONSIDERACIONES GENERALES
La presente expresion de interés esta elaborada considerando los términos de referencia del Estudio
de Preinversion para Mejoramiento y Equipamiento del Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza
Armada, y posee toda la informacién necesaria sobre el objeto contractual y el proceso de
evaluacion a implementar, con la finalidad que las firmas consultoras cuenten con el panorama
completo respecto de los estudios requeridos, y puedan mostrar su interés sobre la base de la
informacion proporcionada.

En ese sentido, se plantea en primer lugar, los criterios de evaluacién para la presente etapa, es decir
para la Etapa | — Solicitud de Expresién de interés, para lo cual las firmas consultoras deberin
comprobar su capacidad legal, antecedentes de contratacién, experiencia general y especifica,
aportando documentacion especifica, de conformidad al literal B. y C. del presente documento, lo
cual estd basado en el Instructivo Guia para la Seleccién de Lista Corta de Firmas Consultoras en el
Marco de las Adquisiciones Financiadas con Recursos del BCIE.

Posteriormente, se encuentran los Términos de Referencia, los cuales se incluyen con un propdsito
informativo, encontrdndose en el literal D del presente documento, los Términos de Referencia del
Estudio de Preinversion para Mejoramiento y Equipamiento del Laboratorio Farmacéutico de la
Fuerza Armada.

Estos anexos contienen de forma especifica el alcance de la consultorfa, descripcién del problema,
resultados esperados, la metodologia a utilizar, las etapas previstas para la consultoria, productos
requeridos, y los criterios y metodologia de la evaluacién a aplicar de las expresiones de interés
(primera etapa), lo cual es importante resaltar que, Gnicamente es de cardcter meramente
informativo para las firmas consultoras.

SEI001/2025 BCIE-DINAC 6
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B. CRITERIOS DE EVALUACION — ETAPA |
Evaluacion de expresiones de interés para conformacion de lista corta de consultores.

A continuacién, se da a conocer a los consultores interesados la informacién suficiente que les
permitird presentar la documentacion necesaria para expresar su interés y demostrar su capacidad
y competencias para ser considerados en la conformacion de la lista corta para la realizacion de la
presente consultoria.

Asimismo, se informan los criterios que seran utilizados para la evaluacién de las expresiones de
interés (I ETAPA), que nos permitird conformar una Lista Corta de consultores elegibles, quienes
serdn a los unicos a los que se les requerird la presentacién de una propuesta técnica
posteriormente, y se aplicard la evaluacion sobre los antecedentes de contratacién de conformidad
al numeral 1.3., literal b, numeral 1.c. ‘

1. Documentos a presentar (ETAPA | — Expresion de interés)

1.1.Solicitud de informacion/Documentacion Legal.

- Copia de Acta de constitucién y sus reformas o modificaciones debidamente registradas en
el Registro PUblico competente. En caso de APCA el acta de constitucion debidamente
registrada en el Registro Publico competente, de cada uno de los miembros del APCA.

- Credencial de representante legal o equivalente en su pais de constitucion, vigente e inscrita
en el registro publico correspondiente. En caso la oferta haya sido suscrita por persona
diferente al representante legal, deberé agregar copia simple del Poder de Representacion
de quien suscribe la propuesta. En caso de ofertas presentadas por un APCA, es necesario
el poder de representaciéon de cada uno de los miembros del APCA.

- Copia simple de cédula de identidad o documento similar de identificacion, vigente, de
quien suscribe la propuesta. Para nacionales, serd valido el Documento Unico de Identidad
(DUI) y para extranjeros, serd valido el pasaporte o documento de identificacion personal de
su pais de origen.

- Copia simple de matricula de empresa o documento equivalente, inscrita en el Registro
Publico competente.

- Estados Financieros auditados, de al menos los tltimos tres afios (2022, 2023 y 2024)

- Formulario EI-1: Intencién de Asociacién en Participacion, Consorcio o Asociacién (APCA).
(Aplica en caso APCA).

- Formulario EI-2: Declaracién jurada. En caso de propuestas presentadas por un APCA se
requerird la declaracion jurada de cada uno de los miembros del APCA.

- Formulario EI-3: Identificacion del Consultor

- Declaracién del consultor donde indique que no tiene sancién vigente por incumplimiento
de una declaracion de mantenimiento de ofertas, y no tener antecedentes de
incumplimiento de contratos atribuibles al consultor en los dltimos 10 afios.

1.2.Solicitud de evidencias de la experiencia de la firma consultora.
Dentro del mecanismo de seleccién de la lista corta de firmas consultoras, se revisardn aspectos
como actividad principal de la firma participante y afios de antigiiedad de la firma consultora,

SEI 001/2025 BCIE-DINAC 7




BCIE
F Banco e
I’é Centroamericano D l NAC %;f@

de Integracién DIRECCION NACIONAL DE COMPRAS
4 Econdémica
experiencia general y especifica relacionada con los objetivos de la consultoria, capacidad técnica y
administrativa, asi como la ponderacién de cada una de ellas.
Ver mas adelante los requisitos y criterios de experiencia general y especifica exigidos.

1.3.Criterios para la identificacion de la lista corta.

a. Elegibilidad de las firmas consultoras.
Para determinar la elegibilidad de las firmas consultoras, los oferentes no deberdn encontrarse en
ninguna de las siguientes listas:

e Lista consolidada de sanciones del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas (ONU):
https.//scsanctions.un.org/search/

e Lista consolidada de personas, grupos y entidades sujetas a las sanciones financieras de la
Union Europea (UE): https://webgate.ec.europa.eu/fsd/fsf#!/files

e Lista consolidada de personas, grupos y entidades sujetas a las sanciones del Banco Mundial
(BM): https://www.worldbank.org/en/projects-operations/procurement/debarred-firms

e lista Consolidada de la Oficina de Control de Activos del Extranjero (OFAC):
https://sanctionssearch.ofac.treas.gov/

e Lista “HM Treasury Consolidated List of Targets”:
https://sanctionssearchapp.ofsi.hmtreasury.gov.uk/

e Lista de Contrapartes Prohibidas del Banco Centroamericano de Integracién Econémica.

b. Antecedentes de contratacion.
Se valoraran los antecedentes de contratacién de las firmas consultoras de la siguiente forma:

1. Que la firma consultora tenga una historia de facturacion anual por afio, en los Gltimos TRES
(3) afios equivalente a USD $ 119,301.00 Délares de los Estados Unidos de América.

2. EncasodeAPCA’s se sumardn las facturaciones de todos los miembros que conforman el APCA.

3. Se evaluardn los antecedentes de facturacion de los Gltimos TRES (3) afios. Favor presentar el
detalle correspondiente. Esta informacidn debe ser congruente con la reflejada en los estados
financieros auditados de los Gltimos TRES (3) afios, correspondientes a los afios 2022, 2023 y
2024, los cuales se deben presentar junto son su propuesta

c. Experiencia general y especifica.

Durante la primera etapa del proceso (Solicitud de Expresiones de Interés para Conformacion de
Lista Corta), ademds de la documentacién legal de las firmas consultoras, condiciones de
elegibilidad, y antecedentes de contratacion, se valorara la experiencia general y la experiencia
especifica de las mismas, de conformidad con los criterios siguientes:

Forma de evaluacion: Se ha planteado una evaluacién que contempla los mismos criterios y
pardmetros para cada lote a adquirir, sobre la base de 100 puntos, segtn el siguiente detalle:
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Puntaje Puntaje
Criterio de Evaluacién 5 . Puntajes Asignados S )
Maximo Minimo
1. Experiencia General de la firma consultora
La firma consultora debera contar con al Menos des ahas 0
menos CINCO (5) afios de experiencia en
la elaboracion de estudios de De 5 a 6 afios 20
1.1. | preinversi6on  para  construccién e 35 Més de 6 y menos de 7 25
implementacién de laboratorios y/o afios 2
plantas farmacéuticas con estandares
internacionales. Mas de 7 afios 35
2. Experiencia especifica de la firma consultora
Ningtin estudio de 0
preinversion
Haber realizado, en los ultimos 10 afios,
al menos TRES (3) estudios de Tres estudios de 50
preinversion  para  construccion e 35 preiiverson 30
2.1. implementaciéon de laboratorios y/o Cuatro a cinco estudios 56
plantas farmacéuticas. de preinversion
Seis o mas estudios de 35
preinversién
Menos de dos 0
carpetas
Haber realizado, en los Gltimos DIEZ (10)
52 | . d Tres carpetas 20
afios, al menos TRES (3) carpetas de 30 scrilcas
53 disefio relativas a proyectos de 25
| remodelacién, adecuacién o construccién cuatro a cinco carpetas
en laboratorios y/o plantas técnicas 23
farmacéuticas.
Seis o mas carpetas 30
técnicas
Total 100 80

Sobre el cumplimiento a estos criterios:

e La firma consultora deber4 indicar el nombre del proyecto, ubicacion, descripcion general,
alcances, dreas y montos (de cada consultoria y del proyecto respectivo), ademds, agregara
copia del comprobante que evidencie la finalizacion a entera satisfaccion de la consultoria,
el cual debe haber sido emitido por el contratante.

e Los afios de experiencia, mencionados en el numeral 1.1., serdn consolidados segun los
proyectos realizados y aplicara cualquier estudio de preinversion en laboratorios y/o plantas

SEI 001/2025 BCIE-DINAC 9
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farmacéuticas. realizado, ya sea en el dmbito publico o privado, incluyendo instalaciones
destinadas a la produccién, almacenamiento, distribucién o control de calidad de
medicamentos y productos farmacéuticos.

* Sobreelcriterio 2.1., se requiere que los estudios de preinversién a utilizar como experiencia
especifica, hayan sido realizados de forma integral tomando en cuenta tanto el disefio como
los aspectos técnicos necesarios para la implementacién de instalaciones destinadas a
laboratorios y/o plantas farmacéuticas, en el &mbito publico o privado objeto de este lote.

® Los estudios de consultoria o carpetas de disefio que serdn considerados para la evaluacion
del criterio 2.2. serdn aquellas que, dentro de su alcance, comprendan estudios técnicos,
disefios por especialidad, célculo de presupuesto de obra, programa de trabajo,
metodologia de ejecucion, estudio de factibilidades o similares.

® la Firma consultora deberd demostrar que tiene amplia experiencia en la elaboracién de
diagndsticos técnicos y arquitectdnicos, desarrollando proyectos de modernizacion y
readecuacion de instalaciones industriales y de salud demostrable en la evaluacién integral
de infraestructura, sistemas eléctricos, sanitarios, y haber realizado estudios de factibilidad
técnica, ambiental, financiera y legal necesarios para el disefio de plantas de produccién
farmacéutica, cosmética e higiénica, con enfoque de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), que garantizan las condiciones optimas
de calidad, seguridad y trazabilidad.

Explicacion sobre el sistema de evaluacién de las expresiones de interés.

Los numerales 1.1., 1.2., 1.3.a y 1.3.b. arriba detallados, serdn generales y se calificaran bajo el
sistema de CUMPLE/ NO CUMPLE. Si la firma no acredita alguna parte de la informacién o
documentacién requerida, siempre y cuando se trate sobre aspectos histéricos (antecedentes) o de
constatacion de datos, se solicitard aclaracién o subsanacion a efecto de verificar su cumplimiento.

Para el numeral 1.3.c., tal como se refleja en la tabla anterior, la evaluacién de la experiencia
acreditada durante la etapa de expresiones de interés, se calificard sobre la base de 100 puntosy, la
Lista Corta de firmas elegibles, quedard integrada por las firmas que hayan cumplido con la
presentacion de los requisitos legales, de elegibilidad, antecedentes de contratacion y obtengan las
mayores calificaciones que sea igual o superior a OCHENTA (80) PUNTOS.

Se enfatiza en que todos los contratos y/o proyectos presentados o acreditados, que seran objeto
de evaluacién, deben venir respaldados por las correspondientes actas de recepcion, constancias,
finiquitos, cartas a entera satisfaccién o cualquier otro documento suficiente que compruebe la
participacion de la firma consultora. Estos documentos deberdn ser emitidos por los contratantes o
clientes.

Ademds de la presentacion de la experiencia, misma que podran presentar en formularios sin
formato establecido en los que se indique el nombre del contratante, monto del contrato, plazo de
duracién, objeto o alcance, entre otros, a continuacién, se presentan los formularios que también
se deben acompafiar durante la etapa de evaluacién de las expresiones de interés, para la
conformacién de la lista corta.
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C. FORMULARIOS.

Formulario EI-1
Intencién de Asociacién en Participacidn, Consorcio o Asociacion (APCA)

(Aplica en caso de Asociaciones en participacion, consorcio u otras formas de asociacién (APCA)

Sefiores: Direccion Nacional de Compras Publicas
No. SEI 01/2025 BCIE-DINAC:

De nuestra consideracién:

Por la presente declaramos Intencién de formar una Asociacion en Participacion, Consorcio o
Asociacién (APCA) en la que los miembros participantes seamos conjunta y solidariamente
responsables, bajo las siguientes consideraciones:

Nombre del APCA:

Persona Juridica lider del APCA:
Fecha estimada de constitucion:
Nombre del representante legal propuesto para el APCA:
Documento de identificacion del representante legal propuesto del APCA:
Denominacién de las Personas Juridicas que forman el APCA y su respectiva participacion

porcentual.
Persona Juridica Identificacion Tributaria Participacion (%)
Total 100%
Atentamente,

Nombre del Representante Legal (Persona Juridica 1)
Nombre del Representante Legal (Persona Juridica 2)
Nombre del Representante Legal Designado

Cada uno de los miembros de la APCA debera adjuntar una confirmacion escrita mediante un poder
de representacion para firmar

NOTA: La carta de intencién de Asociacién en Participacién, Consorcio o Asociacién (APCA) deberd
enviarse con una copia adjunta del acuerdo APCA propuesto.

SEI 001/2025 BCIE-DINAC




ry, B vt
’/4 S DINAC :is:

de Int'eg.racmn DIRECCION NACIONAL DE COMPRAS
4 Econdmica

Formulario EI-2

Declaracién Jurada

Nimero de identificacién del proceso: No. SEI 01/2025 BCIE-DINAC Estudio de Preinversién para
Mejoramiento y Equipamiento del Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza Armada.

Yo (Nombre de la persona acreditada en el Poder de Representacidén) , con
documento de identificacién nimero , en mi
cardcter de representante legal de (Nombre del consultor de acuerdo al El-3) ;

Certifico y declaro lo siguiente:

ik Que mi representada, sus agentes, su personal, contratistas, consultores, directores,
funcionarios o accionistas no tiene relacion alguna, ni se ha visto involucrados en
actividades relacionadas con el lavado de activos y financiamiento del terrorismo;

ii. No se encuentra en convocatoria de acreedores, quiebra o liquidacién;

iii. No se encuentra en interdiccion judicial;

iv. No tiene conflicto de Interés de acuerdo con lo descrito en Politica de Adquisiciones del
BCIE;
V. Que mi representada, sus agentes, su personal, contratistas, consultores, directores,

funcionarios o accionistas no se encuentran incluidos en la Lista de Contrapartes
Prohibidas del BCIE u otra lista de inelegibilidad del BCIE;

vi. Que mi representada, sus agentes, su personal, contratistas, consultores, directores,
funcionarios o accionistas no han sido inhabilitados o declarados por una entidad u
autoridad como inelegibles para la obtencién de recursos o la adjudicacién de contratos
financiados por cualquier otra entidad, mientras se encuentre vigente la sancion;

vii. Que mi representada, sus agentes, su personal, contratistas, consultores, directores,
funcionarios o accionistas no han sido declarados culpables de delitos o sanciones
vinculadas con Prdcticas Prohibidas por parte de la autoridad competente.

viii. Que mi representada, no tienen antecedentes de incumplimiento de contrato en los
tltimos 10 afios.
iX. Que mi representada no tiene sancidn vigente por incumplimiento de una declaracién

de mantenimiento de ofertas / propuesta.

Asimismo, autorizo a la Direccién Nacional de Compras Publicas — DINAC, y al Banco
Centroamericano de Integracién Econdmica (BCIE), para que realice las verificaciones que considere
pertinentes con el fin de corroborar lo arriba mencionado con cualquier sistema de blsqueda o base
de datos de la que el Contratante o el BCIE disponga para tales fines, asi como con cualquier
autoridad competente que se estime necesario.

Igualmente, certifico y declaro conocer la procedencia de los fondos del patrimonio de mi
representada y manifiesto que los mismos no provienen de ninguna actividad ilicita.
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Finalmente, y de ser el caso, declaro que los fondos suministrados seran administrados conforme a
mejores practicas, transparencia e integridad y en ningtin momento seran utilizados para actividades
ilicitas.

Declaramos adicionalmente que se dara aviso inmediato al Contratante y al BCIE en caso de que en
un momento posterior ocurra cualquier cambio en las condiciones antes mencionadas.

Aceptamos que el Contratante tendra el derecho de excluirnos de este proceso de concurso si la
informaci6n proporcionada en esta Declaracién Jurada es falsa o si el cambio de condicién ocurre en
un momento posterior a la entrega de esta Declaracion Jurada.

Consultor: (Nombre completo del consultor)

Nombre: (Nombre completo de la persona que firma)

Cargo: (del firmante)

Firma: (firma de la persona cuyo nombre y cargo aparecen arriba indicados).
Fecha: (dia, mes y afio en que se firma la oferta)
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Formulario EI-3
Identificacion del consultor

No de identificacién del proceso: No. SEl 01/2025 BCIE-DINAC Estudio de Preinversién para
Mejoramiento y Equipamiento del Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza Armada.

Nombre del consultor: (indicar nombre completo)

Fecha: (indicar dia, mes y afio)

La informacion contenida en este formulario se utilizard durante el proceso de evaluacién para la
identificacidn del consultor, por lo cual la informacién aqui presentada deberd ser consistente entre
otros con la informacién que acredita la experiencia general y especifica presentada.

1. Se deberd escoger una de las opciones de acuerdo con el tipo de consultor que se presenta.
Para consultores que presentan de manera individual:
El consultor se presenta de manera individual, con la descripcién siguiente:

Nombre juridico del consultor: (indicar el nombre juridico)

Identificacion Tributaria del consultor: (indicar identificacidn tributaria)

Pais donde se encuentra legalmente constituido el consultor: (Pais donde se encuentra leqgalmente
constituido el consultor)

Para consultores que presentan en una APCA:

El consultor se presenta como una APCA, con la descripcidn siguiente:

Nombre juridico de cada identicisn Tibutaris Pais donde se encuentra
miembro de la APCA legalmente constituido

2. Correo electrénico para notificaciones: (colocar direccién electrénica)
3. Encaso que el consultor sea un APCA, todos sus miembros deberén aportar la informacién
siguiente: (Si el consultor no es un APCA, indicar No Aplica).

Nombre del miembro de la APCA:

Pais de inscripcién del miembro de la APCA:

Afio de constitucion del miembro de la APCA:

Domicilio legal del miembro de la APCA en el pais de constitucién:
Informacion sobre el representante autorizado del miembro de la APCA:
Nombre:

Direccion:

Nameros de teléfono:

Direccion de correo electrénico:
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Se debera adjuntar copia del original de la escritura de constitucion (o los documentos
equivalentes de constitucién o asociacion) y/o los documentos de inscripcion de la entidad
juridica mencionada arriba
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D. TERMINOS DE REFERENCIA

ESTUDIO DE PREINVERSION PARA MEJORAMIENTO Y EQUIPAMIENTO DEL LABORATORIO
FARMACEUTICO DE LA FUERZA ARMADA.

1. Introduccion.
1.1 Descripcién del Proyecto

La Direccion de Suministros Médicos y Farmacéutico de la Fuerza Armada en adelante
identificada como (DSMFFA), estd conformada por la Direccién, por el departamento de
almacenamiento, departamento de administracién y departamento del laboratorio de produccion,
la readecuacién y modernizacién del Laboratorio Farmacéutico para la fabricacién de productos
medicinales, cosméticos e higiénicos, es una prioridad estratégica para la Fuerza Armada, dado el
creciente interés por productos de cuidado personal y salud. Este proyecto permitird abastecer de
manera oportuna a los Hospitales Militares y las clinicas del Batallén de Sanidad Militar,
respondiendo a la demanda con soluciones innovadoras, seguras y rentables. La creacién de este
laboratorio no solo garantizara la fabricacién de productos que cumplan con estrictos estandares de
calidad, sino que también contribuird al bienestar de los derechohabientes y beneficiarios, que
suman segln datos estadisticos setenta y un mil trescientos (71,300) elementos, al tiempo que
reducird los costos econémicos asociados a la adquisicién de estos productos a terceros, generando
ahorros significativos a la Fuerza Armada.

1.2 Propdsitos del Proyecto

La readecuacion y reconstruccién de Laboratorio Farmacéutico, tiene varios propésitos principales:

1.2.1 Fabricacion de productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, que cumplan con estandares
de calidad, seguridad y eficacia, asegurando que las actividades que se realicen cumplan con las
normas y lineamientos técnicos de autoridades nacionales (Superintendencia de Regulacién
Sanitaria (SRS), Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) e internacionales.

1.2.2 Innovacion y mejora continua de nuevas formulaciones, tecnologias y procesos para
desarrollar productos que respondan a las necesidades y mejoren la calidad de vida de los miembros
de la Fuerza Armada, tanto en el dmbito medicinal como en cosméticos.

1.2.3 Implementar sistemas de control de calidad durante los procesos de fabricacién de productos
medicinales, cosméticos e higiénicos, asegurando que los productos finales sean completamente
seguros para su uso, cumpliendo con regulaciones sanitarias vigentes.

1.2.4 Contribuir al acceso de los beneficiarios y derecho habientes de la Fuerza Armada de El

Salvador, a productos farmacéuticos seguros y efectivos que mejoren su calidad de vida, bienestary
autoestima.
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1.2.5 Lograr un ahorro significativo en los costos asociados a la compra de productos farmacéuticos,
cosméticos e higiénicos, a terceros, mediante la produccién interna bajo control estricto de calidad,
lo que permitird optimizar los recursos y reducir el presupuesto destinado a la adquisicién de estos
productos en el mercado.

2. Objetivos Generales y Especificos de la Consultoria.

2.1 Objetivo General.

Reactivar el Laboratorio Farmacéutico, a través de un asesoramiento técnico, financiero y legal para
la readecuacién o reconstruccién del laboratorio, elaboracion de estudios previos (ambientales,
geotécnicos, topograficos, etc.), diagnostico de infraestructura existente y recomendaciones para su
adaptacion, supervision y seguimiento de los trabajos en curso, para la fabricacién de productos
medicinales, cosméticos e higiénicos, fortaleciendo su capacidad operativa y de innovacién; esto con
el fin de garantizar productos de alta calidad, seguros y competitivos, que satisfagan las necesidades
de los beneficiarios y derechohabientes de la Fuerza Armada de El Salvador, cumpliendo con los
estdndares Nacionales e Internacionales de la Industria farmacéutica, cosmética e higiénica.

2.2. Objetivos Especificos.

2.2.1 Asesorar, gestionar y planificar la obtencién de certificaciones regulatorias, asegurando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) y normativas nacionales e internacionales vigentes para la fabricacion de productos
farmacéuticos y cosméticos.

2.2.2 Evaluar, disefiar y optimizar las instalaciones, equipamiento y tecnologias del laboratorio para
aumentar la eficiencia de produccidn, incorporando practicas sostenibles, economizando recursos
financieros sin comprometer la calidad, la seguridad y el cumplimiento normativo de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS) y normas internacionales.

2.2.3 Analizar, disefiar, desarrollar e implementar nuevos productos medicinales y cosméticos e
higiénicos, que respondan a las necesidades de los beneficiarios y derecho habientes de la Fuerza
Armada de El Salvador, mediante la implementacion de metodologias agiles, tecnologias avanzadas,
asegurando eficiencia y reduccién de costos.

3. Antecedentes o problemas a resolver.
3.1. Alcance

La consultoria se realizard en las instalaciones de la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada, el cual incluira estudio de preinversién para el mejoramientoy
equipamiento de Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza Armada; que incluya la readecuacion,
modernizacidn y reactivacion del Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza Armada, asi como el
diagnostico de la infraestructura de los almacenes de medicamentos y almacén médico quirtrgico
tomando los aspectos siguientes:
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1. Diagnéstico y evaluacion técnica: Se realizara un andlisis detallado de las instalaciones
actuales del laboratorio, identificando las &dreas que requieren readecuacion o
reconstruccion y modernizacion, tanto en términos de infraestructura como de
equipamiento tecnoldgico que permitan determinar la factibilidad técnica, financiera y
ambiental del disefio de la carpeta técnica del proyecto.

2. Informes de factibilidad para el desarrollo de productos: Se desarrollardn informes de
factibilidad que determinaran y analizaran la viabilidad técnica, comercial (sondeo de
mercado) financiera de la producciéon de productos medicinales, cosméticos e
higiénicos, alineados con las necesidades de los beneficiarios de la Fuerza Armada.

3. Planificacién y disefio: Se desarrollardn los planos arquitectdnicos, estructurales, de
instalaciones eléctricas, instalaciones hidraulicas, sefiales débiles y todas especialidades
que sean necesarias para la construccion, planes técnicos, descripciéon y memorias de
cdlculo por especialidad, especificaciones técnicas y todos los documentos necesarios
para la modernizacién del laboratorio. Esto incluird la seleccién de tecnologias y
metodologias &giles para optimizar los procesos de produccién y garantizar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM); Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y demds normativas nacionales e internacionales aplicables.

4. Optimizacién de la distribucion: Se disefiard un sistema de distribucién eficiente de los
productos elaborados en el laboratorio, garantizando un suministro constante y
oportuno a las clinicas y hospitales militares.

5. Obtencién de permisos y certificaciones: La consultoria gestionara los pasos necesarios
para la obtencion de permisos y Certificaciones regulatorias tanto nacionales como
internacionales, asegurando que el laboratorio cumpla con los requisitos de calidad y
seguridad exigidos por las autoridades sanitarias.

6. Practicas sostenibles: Se evaluara la integracion de las practicas sostenibles de medio
ambiente, en la cadena de produccién, incluyendo el uso de materias primas ecolégicas
y la gestion responsable de residuos, con el objetivo de minimizar el impacto ambiental
y social.

7. Términos de referencia: La consultoria desarrollard los términos de referencia que
definiran los requerimientos especificos para la ejecucion del proyecto, planos, lista de
intervenciones en infraestructura, etc., los cuales incluiran las especificaciones técnicas
de los equipos que se compraran y de la obra.

8. Presupuesto: Se elaborara un presupuesto detallado que incluird los costos de
readecuacion, adquisicion de equipos, certificaciones, capacitacion, implementacion de
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nuevas tecnologias, asi como los recursos destinados a la sostenibilidad del proyecto. El
presupuesto también incluird un analisis costo-beneficio que permita proyectar los
ahorros obtenidos por la disminucién en la compra de productos a terceros. Ademas,
deberé elaborarse el presupuesto para la supervision del proyecto.

El consultor, para realizar los diferentes estudios, levantamientos y elaboracion de planos del
Laboratorio farmacéutico de la Direccion de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA), existente, debera tomar en cuenta, los siguientes alcances:

3.1.1. Instalaciones eléctricas.

Comprende los sistemas de energia eléctrica, a partir del suministro de la red de distribucion en
media y baja tensién al establecimiento, considerando los equipos de transformacion del suministro
eléctrico, como subestaciones eléctricas protecciones eléctricas y anti fauna en media tension redes
aéreas y subterrdneas. En baja tensién, contempla la demanda actual de cargas eléctricas actuales
y futuras, tableros eléctricos, alimentadores y circuitos especiales para control bacteriol6gico,
tomacorrientes, salidas de tomacorrientes especiales, iluminacion, sistema de puesta a tierra,
mediciones y controles para la seguridad eléctrica, analisis de calidad de energia, planta eléctrica,
entre otros, como activos de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA).

3.1.2. Instalaciones sanitarias

Las instalaciones sanitarias comprenden, sistema de agua potable, sistema de desagiie, drenaje,
sistema de aguas negras, sistema de aguas lluvias, sistema de agua purificada, volimenes de
almacenamiento, lineas de valvulas, inodoros, lavabos, duchas, fregaderos y griferia, tratamiento
fisico, quimico y microbioldgico (de ser necesario) de las aguas procedente del laboratorio, entre
otros.

3.1.3. Instalaciones mecanicas.

Comprenden el equipamiento electromecanico y las preinstalaciones para el funcionamiento de los
equipos para el laboratorio farmacéutico, equipos informaticos, climatizacion como aire
acondicionado comercial e industrial grado farmacéutico. Considerando las nuevas tecnologias
amigables con el medio ambiente como gases refrigerantes y tecnologia inverter implementadas en
los equipos de climatizacion y bombeo de agua potable.

3.1.4. Instalaciones de Informatica y Comunicaciones.
Las instalaciones comprenden el Sistema de Gestion de Abastecimiento (SGA), Sistema de
Comunicaciones de la Fuerza Armada (SICOMFA), seguridad informatica, control de acceso.

3.1.5. Cubierta de techos

Comprende las dreas de cubierta indicando pendientes y materiales, dimensiones de vigas y
columnas, estructura metélica, canales y bajadas de aguas lluvias, botaguas, fascias y cornisas.
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3.1.6. Sistema estructural.
Comprende sistema de marcos, dimensiones de vigas y columnas, refuerzo de acero, entrepisos,
paredes enchapadas, voladizos, indicando materiales y tipo de reforzamiento.

3.1.7 Sistema de pisos, acabados, terminaciones, puertas y ventanas
Comprende el tipo de pisos, paredes, repellos, pintura, cielo falso, estado de funcionamiento de
puertas y ventanas.

3.2. Descripcion del problema

El Laboratorio Farmacéutico de la Direccion de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA), estaba autorizado como un recetario, para la fabricacion de productos
medicinales, emitida por el Consejo de Salud Publica a través de la Junta de Vigilancia de la Profesién
Quimico Farmacéutico, se vio afectado por la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos y su
Reglamento en el afio 2012. Entre 2017 y 2018, fue sometido a una inspeccion realizada por la
Unidad de Control y Fiscalizacion de la Direccién Nacional de Medicamentos, (de ahora en adelante
la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS).

Durante esta inspeccion, amparada en los articulos 29y 43 de la Ley de Medicamentos, y los articulos
41, 62 y 64 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, se detectaron varias deficiencias en
las instalaciones del Laboratorio, que inclufan el incumplimiento de los requisitos minimos para las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), asi como problemas en la infraestructura, espacios fisicos,
registros y equipamiento fuera de las normas sanitarias.

Como resultado, el Laboratorio Farmacéutico de la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), fue inhabilitado para desarrollar cualquier actividad
relacionada con la fabricaciéon de productos farmacéuticos y cosméticos e higiénicos, hasta que
subsane todas las observaciones y formalice su solicitud ante el Registro de Establecimientos de la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS).

A continuacion, se detalla un listado de productos y presentacién con su respectiva produccion
anual, que fabricaba el Laboratorio Farmacéutico de la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA) antes de ser inhabilitado:

s PRODUCTOS QUE SE ELABORAN EN EL PLAN PRODUCCION

N LABORATORIO FARMACEUTICO DE LA DSMFFA BRESENTACION ANUAL
1 | CLORFENAMINA MALEATO 2 MG/5 ML FRASCO X 120 ML 10,000
2 | AMBROXOL CLORHIDRATO 15 MG/5 ML FRASCO X 120 ML 10,000
3 | ACETAMINOFEN 120 MG/5 ML FRASCO X 120 ML 5,000
4 | EXPECTORANTE ANTITUSIVO 80-10 MG/5ML FRASCO X 120 ML 10,000
5 | EXPECTORANTE SIMPLE 80 MG/5 ML FRASCO X 120 ML 10,000
7 | BETAMETASONA DIPROPIONATO 0.05% TUBO X 20 GR 5,000
9 [ BETAMETASONA VALERATO 0.1% 1 KILO 100
10 | CLOTRIMAZOLE 1% TUBO X30GR 10,000
11 | HIDROCORTISONA 1% TUBO X 20 GR 5,000
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12 | POMADA SALICILADA 3% TARRO X 100 GR 500
13 | COLD CREAM TARRO X 100 GR 7,000
14 | DESCONGESTIONANTE NASAL TARRO X 100 GR 5,000
15 | SALICILATO DE METILO TARRO X 100 GR 7,000
16 | UNGUENTO PROTECTOR CUTANEO (PANALITIS) TARRO X 100 GR 500
17 | POMADA WITHFIELD TARRO X 75 GR 500
18 | SOLUCION DE THIMEROSAL 1% FCO. X 30 ML 125
19 | LOCION ANTIMICOTICA FRASCO SPRAY FCO. X 120 ML 2,000
20 | PODOFILINA 25% SOLUCION ALCOHOLICA FCO. X 30 ML 125
21 | LOCION DE CALAMINA FCO. X 450 ML 444
DESINFECTANTE PARA PISOS, ANTIBACTERIANO,
22 (USO INTERNO) 1 GALON 530
23 | TALCO ANTIMICOTICO FCO. X 150 GR. 4,000

3.3. Metodologia.

La Consultoria para la implementacién, readecuacién o reconstruccién y modernizacion del
Laboratorio Farmacéutico, integrard multiples disciplinas para garantizar el cumplimiento de
normativas técnicas, regulatorias, ambientales, sociales y econdmicas, en donde la Direccion de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), considera necesario valorar
los siguientes aspectos:

3.3.1 Se realizara reunidn inicial con el consultor en donde se presentaran los objetivos, expectativas
y necesidades de proyecto, establecimiento de criterios, entregables y revisién de documentacion
existente. Se realizard inspeccion fisica de las instalaciones, para evaluar el estado de la
infraestructura y maquinaria/equipos.

3.3.2 Los requisitos y aspectos técnicos necesarios para la presentacién de los tramites de apertura
del establecimiento (Laboratorio Farmacéutico) serd de acuerdo a lo regulado por la Ley de
Medicamentos y la Gufa para la apertura de establecimientos regulados por la Ley de Medicamentos
de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS), amparados en la base legal de la Constitucion
de la Republica, Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Ley de
Procedimientos Administrativos, Ley Especial de Precios por Servicios de la Direccion Nacional de
Medicamentos y Reglamentos Técnicos Centroamericanos y Reglamentos Técnicos Salvadorefios.

3.3.3 Se realizard una fase de andlisis y evaluaciéon técnica a través de un diagndstico de
infraestructura, equipo y maquinaria (evaluacién estructural, analisis de maquinaria/equipos y
analisis de instalaciones eléctricas e hidrosanitarias), estudios técnicos especializados (Geotécnico,
ambiental y social).

3.3.4 Con base en los resultados de la fase de andlisis y evaluacion técnica, el Consultor, desarrollara
un conjunto de recomendaciones y propuestas para garantizar que el proyecto cumpla con los
objetivos técnicos, econémicos y normativos, segun detalle:

1) Propuesta de disefio y distribucion, el cual debe incluir: Disefio
arquitectdnico y de distribucion, Plan de reutilizacién o restauracion.
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2) Propuesta de mejoras técnicas, la cual debe incluir: Recomendacion para
actualizacion de sistemas eléctricos, propuestas de sistemas de climatizacion, propuesta de sistema
supresion, plan de manejo social y de género; una estimacién de costos y viabilidad econémica.

3.3.5 El Consultor, debera establecer y desarrollar fichas de trabajo en las que se detalle los puntos
considerados durante el diagndstico para la determinacién de pardmetros. Estas fichas deberdn
reflejar de manera clara y estructurada los aspectos analizados a lo largo del proceso de diagnéstico.

3.3.6 El Consultor, deberd brindar asesoria y acompafiamiento durante todo el proceso de
implementacién del proyecto, el cual incluye: estudios, levantamientos y elaboracién de planos del
Laboratorio farmacéutico de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA), hasta completar la acreditacién ante la Superintendencia de Regulacién Sanitaria
(SRS). Este proceso es crucial para el proyecto del Laboratorio Farmacéutico, donde se definira el
disefio de las instalaciones, medicamentos, presentaciones y las cantidades a producir.

3.3.7 Se realizara una revisién conjunta con el Consultor de los objetivos alcanzados, resultados de
la consultoria, cumplimiento de entregables y realizacion de propuestas de seguimiento de ser
necesario.

Diagrama de Metodologia Propuesta

Diagnostico de
Infraestructura y
equipo (Evaluacion
Técnica)

Determinacion de
requisitos Normativos
para laboratorio

Reunidn y evaluacion
Inicial

Recomendaciones y

ropuestas o :
Eh, Implementacion y Asesoria durante la

* Propuesta de disefio y supervision implementacién
distribucion

* Propuesta de mejora técnica

Revision final

4. Etapas de la consultoria.

Las actividades a realizar por la empresa de Consultoria deben estar bien detalladas, cubriendo los
siguientes aspectos, dividiéndose en cuatro etapas, las cuales incluyen los siguientes elementos:
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Informes/entregables Contenido
El informe deberd contener un analisis integral de la infraestructura de la
Direccién Suministros Médicos Farmacéuticos de la Fuerza Armada
Informe | — ETAPA | Estudios | (DSMFFA), abarcando todos los aspectos desarrollados en los numerales
correspondientes desde el 4.1 hasta el numeral 4.1.15 de los presentes
Términos de Referencia.
Deberé contener todos los aspectos mencionados desde el numeral 5.1
Informe Il — ETAPA I correspondiente al Analisis Arquitectdnico hasta el numeral 5.8 Analisis
Anteproyecto de recurso humano profesional, proyeccién de demanda y necesidades
segln areas disefiadas para el correcto funcionamiento.
Debera contener el juego de planos constructivos completos, disefios de
Entregable IIl — ETAPA III la planta de fabricacion, plan de mantenimiento preventivo de la
Disefio Final maquinaria y equipo, disefios de la infraestructura tecnoldgica, entre
otros; desarrollados en los numerales iniciando en el 6.1 hasta el 6.11.
Debera de entregar todos los Planos regulatorios para el Registro de
Entregable IV — ETAPA IV Establecimientos ante la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS)
Tramitologia AUTORIZADOS por los entes reguladores correspondientes a los
numerales del 7.1 hasta 7.1.3.1.

4.1. ETAPA |: ESTUDIOS.
4.1.1. Diagnastico de la situacion actual.

El consultor deberd realizar un andlisis integral de la infraestructura actual de la Direccién de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), abarcando cada uno de sus
establecimientos (almacén de medicamentos, almacén de materiales médico quirdrgico, almacén
de materia prima y de envases, laboratorio farmacéutico y dreas administrativas). Este analisis
deberd incluir una evaluacion del sistema de alimentacién eléctrica que sostiene a la Direccién de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), considerando su
independencia de la fuente principal de energia que comparte con el Hospital Militar Central (HMC),
asi como las acometidas y redes de distribucién que componen su infraestructura actual. Ademads,
serd necesario tener en cuenta las condiciones operativas y el estado funcional de la maquinaria,
equipos de produccién e informdticos, a fin de realizar una valoracién y recomendacion de los
productos medicinales, cosméticos e higiénicos que se pueden fabricar de acuerdo al diagndstico
realizado.

El consultor debe identificar y analizar las variables fundamentales para la recoleccion de
informacion inicial, tales como la recepcion, almacenamiento y distribucién de productos e insumos,
cuya entrega se realiza conforme a un cuadro bésico de productos e insumos médicos dirigido a los
Hospitales y Clinicas Militares de la Fuerza Armada.

En los resultados del diagnéstico se espera obtener un andlisis que permita comprender el estado
real de las instalaciones, procesosy recursos disponibles en el laboratorio farmacéutico, que servirdn
de base para tomar decisiones sobre las remodelaciones, inversiones en equipos, actualizaciones
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tecnoldgicas y mejoras en los procesos, garantizando que el laboratorio cumpla con los objetivos de
calidad, eficiencia, sostenibilidad y la minimizacion en los costos operativos.

El andlisis de las dreas de abastecimiento, recepcion, almacenamiento y distribucién de productos e
insumos médicos, para lo cual se lleva un control mediante un sistema de gestién de inventarios
fisico e informdtico, basado en una clasificacién y un cuadro bdsico aplicable a las distintas Unidades
Militares.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos regulatorios y la operatividad éptima del
Laboratorio Farmacéutico, el consultor deberd desarrollar un plan de accién estructurado para la
obtencion de los permisos ante la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS). Este plan debe
considerar la infraestructura existente, el estado actual de la maquinaria y equipos, asi como el
disefio de acometidas eléctricas y redes de distribucién interna, asegurando que satisfagan las
necesidades especificas del laboratorio. Ademads, se debera evaluar el consumo energético de los
equipos de produccién y elaborar los planos eléctricos, de tuberias de agua potable y el estudio de
suelos, alineandose con la normativa establecida en la “Guia para la apertura de establecimientos
regulados por la Ley de Medicamentos”, con el fin de garantizar el cumplimiento de los estdndares
operativos y evitar retrasos en el proceso de autorizacidn.

4.1.2. Datos Generales del Establecimiento,

Tomando como base los planos arquitectdnicos actuales de la Direcciéon de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), que serdn proporcionados por el Ministerio de
Defensa Nacional (MDN), el consultor debera analizar, evaluar y definir los datos generales de las
instalaciones. Este analisis incluird la verificacion de la informacién contenida en los planos y su
correspondencia con las condiciones reales de la infraestructura, asf como la identificacion de areas
criticas para su adecuada operacidn.

- Superficie de terreno en m?,

- Superficie construida en m2

- Porcentaje de area libre.

- Ndamero de edificaciones que lo conforman.
- Ao de construccion.

- Inicio de operacion.

- Categoria y rol del establecimiento.

4.1.3.Diagnostico Estructural.

El consultor deberd llevar a cabo un levantamiento detallado de las condiciones actuales y los dafios
identificados en los sistemas estructurales, eléctricos, mecdnicos e hidraulicos de la Direccién de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA). Los resultados de este
levantamiento deberdn ser documentados en un informe técnico que incluya un analisis exhaustivo
de los hallazgos, asi como en planos que reflejen con precision el estado de las instalaciones y los
sistemas evaluados, bajo el siguiente orden:
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Laboratorio Farmacéutico.

Edificio Administrativo.

Almacén de Medicamentos, el cual incluye los sub almacenes: Area de etiquetado, Area de
cuarentena, Almacén de Materias Primas, Almacén de envases y etiquetas, Area de cuartos
frios, Almacén de Medicamentos Controlados, Bodega de Inventario y Bodega de Fondo
Circulante.

Almacén de Material Médico Quirargico, el cual incluye los sub almacenes: Almacén de
Reactivos de Laboratorio Clinico, Almacén de Odontologia y Almacén de Equipo y Repuestos
Médicos.

Planta Eléctrica y Subestacion Eléctrica.

Area de descanso.

Bodegas de Inflamables.

4.1.4. El terreno

4.1.4.1. Localizacidn, paisaje natural y entorno urbano.

Unidad Ubicacién Area total
Avenida Bernal y Boulevard Universitario,
Direccion de Suministros Residencial San Luis, distrito de San
Médicos y Farmacéuticos de la | Salvador, municipio de San Salvador centro, 804.19
Fuerza Armada (DSMFFA). departamento de San Salvador. mts?

13°47°39.1” N, -88°53.79° O

4.1.4.2. Ubicacion.

El consultor, debe evaluar y describir la ubicacién del laboratorio farmacéutico de la Direccion de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA) a intervenir, tomando en
cuenta los siguientes aspectos clave.

Durante su evaluacién, el consultor deberé responder, al menos, las siguientes interrogantes como
guia para su analisis, proporcionando un resumen detallado:

d.

SE1001/2025 BCIE-DINAC

¢El terreno es vulnerable a fendmenos naturales, inundaciones, desbordes por corrientes o
fuerzas erosivas y/o deslizamientos?

El consultor, deberd de identificar y evaluar la vulnerabilidad del terreno, problemas
naturales de relieve, ubicacién geografica de mantos acuiferos, fosas sépticas, de acuerdo a
la ubicacion de cada una de ellas.

{Estd ubicado en una cuenca con topografia accidentada, como en el lecho de un rio?

El consultor, deberd de realizar un estudio de suelo, geodésico, topogréfico, de relieve que
afecte directa o indirectamente la infraestructura de la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

{El terreno est4 en una pendiente inestable, al pie o en el borde de laderas?
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f. El consultor, deberé de verificar de acuerdo al estudio andlisis de suelo y de relieve las
condiciones vulnerables que se encuentra en la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA) y la geografia de la ubicacion del mismo.

g. (Existen evidencias de restos arqueoldgicos (declarados como zonas arqueolégicas por el
Ministerio de Cultura) en donde estd ubicado el terreno?

h. El consultor, debera de identificar, realizar y elaborar una ficha técnica de acuerdo al tipo de
relieve, zonas arqueoldgicas, para evitar que patrimonios culturales de la nacién donde
serdn ampliadas dichas estructuras de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos
de la Fuerza Armada (DSMFFA).

i. ¢Estd a una distancia menor a 100 m del limite de propiedad del terreno de estaciones de
servicios de combustibles, grandes edificaciones comerciales (supermercados o similares) o
edificaciones que generen concentracion de personas, como centros educativos, centros
culturales, campos deportivos, centros religiosos u otros?

j- El consultor, debera realizar un levantamiento completo de la tenencia del terreno la
ubicacion con centro comerciales, edificaciones grandes que pongan en riesgo y aquellas
edificaciones que generen gran concentracion de la poblacién civil

k. ¢Estd el terreno a una distancia menor a 300 m del borde de rios, lagos o lagunas y a menos
de 1 km del litoral? De estar a una distancia menor a la indicada, se debe justificar con un
Estudio de Andlisis de Riesgo, en detalle.

I El consultor, realizara un estudio hidrografico y fluvial de las zonas donde se encuentran
ubicada la infraestructura del laboratorio farmacéutico, desarrollando un estudio de analisis
de riesgo y vulnerabilidad, ante fendmenos naturales provocados o generados por el
hombre.

m. ¢El suelo proviene de rellenos sanitarios?

n. El consultor, deberd realizar un estudio de suelo y geolégico para determinar la estabilidad
donde se encuentra la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA), por sismos, terremotos, inundaciones, deslaves y otras indoles de riesgo
de la infraestructura, debiendo elaborar ademds de un estudio técnico la ficha técnica.

0. ¢Elterreno estd ubicado donde existen fallas geoldgicas o donde lo prohiben los mapas de
peligro o de microzonificacién sismica elaborados por la autoridad competente? ¢ Asimismo,
el terreno esta ubicado préximo a un volcdn?

p. Elconsultor, debera realizar un estudio geoldgico de las capas tect6nicas y la falla geoldgica,
considerando los datos histdricos de movimientos teltricos de mayor magnitud en las
diferentes zonas donde se encuentra ubicada la infraestructura de la Direccion de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

q. ¢Esta cerca de fuentes de contaminacion ambiental cualquiera sea su naturaleza (fisica,
quimica, bioldgica o la combinacién de estas) o de fuentes de emisiones (acustica, gases,
vapores, olores, particulas en suspensién, lixiviados o aguas residuales), considerando una
distancia no menor a 300 m lineales del limite de propiedad del terreno del proyecto?

r. El consultor, deberd de verificar y realizar un estudio técnico geogréfico, hidrolégico del
impacto ambiental que puede ser provocado por los diferentes factores externos que
rodean el entorno como cuencas de rios y areas volcénicas.
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s. ¢Estd ubicado a una distancia menor a 300 m de establos, granjas, camales (rastro), fabricas,
depésitos de fertilizantes o cualquier otro tipo de industrias y cementerios?

t.  El consultor, debera realizar un estudio técnico en cuanto al dimensionamiento distancia
geografica de empresas industriales que generen un alto riesgo de contaminacion, ya sea
por tratamientos industriales u otra indole que afecte la salud del personal que hace uso de
las instalaciones de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza
Armada (DSMFFA).

u. ¢Estd ubicado a una distancia menor de 1 km de rellenos sanitarios, basurales y plantas de
tratamiento de aguas residuales?

El consultor, debera de determinar y realizar un estudio técnico geografico, impacto
ambiental y de suelo.

v. (Elterreno es planoy de forma regular?

El consultor, deberd realizar un estudio técnico de suelo y relieve geografico, desarrollando
un estudio de prefactibilidad y factibilidad de las ubicaciones sugeridas de la Direccion de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

w. ¢Estd ubicado en esquina o tiene dos frentes libres, como minimo, para facilitar los accesos
diferenciados?

El consultor, deberd realizar un estudio de dimensionamiento y condicionamiento de la
infraestructura, presentando las condiciones de la Direccién de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

4.1.4.3. Accesibilidad fisica - emplazamiento en relacidn con su entorno.

El Consultor deberd evaluar, diagnosticar, proponer, recomendar y disefiar los siguientes tipos de
acceso a la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), objeto
de estos términos de referencia

Accesos Vehiculares:

- Acceso General a Estacionamientos privado y de personal

- Acceso Vehiculos de Servicio, Proveedores, Mantenimiento y Unidades Militares.
Accesos peatonales:

- Accesos de personal a las instalaciones administrativas, Servicio, Proveedores,
mantenimiento y Unidades Militares.
- Accesos de personal con capacidades especiales.

4.1.4.4. Informacién sobre el saneamiento fisico y legal del terreno.

El Consultor deberd revisar y confirmar la informacién sobre la situacion legal y los gravdmenes que
pesan sobre el titulo de propiedad, la identificacion del titular del terreno y otros de la Direcci6n de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

Informacion sobre servicios basicos disponibles.
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El Consultor deberd evaluar, diagnosticar y recomendar sobre los servicios bésicos siguientes:

- Agua, desagiie y/o alcantarillado

- Energia eléctrica

- Gestion integral de residuos seglin las normas ambientales
- Comunicaciones

4.1.4.5. Morfologia del terreno.
El consultor deberd analizar, evaluar y describir la morfologia del terreno de la Direccién de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

4.1.4.6. Tenencia legal.
El consultor deberd determinar los derechos sobre la tenencia de propiedad del inmueble o terreno
de la Direccidn de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

4.1.4.7. Normativa de edificacion.

El consultor deberd determinar si las edificaciones de la Direcciéon de Suministros Médicos v
Farmaceuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA) cumplen con las normativas establecidas por el
Viceministerio de vivienda y desarrollo urbano, Oficina de Planificacién del Area Metropolitana de
San Salvador (OPAMSS), Ministerio de Salud (MINSAL), Superintendencia de Regulacién Sanitaria
(SRS) y cualquier entidad relacionada a la edificacion de la Planta Farmacéutica.

4.1.4.8. Anilisis de riesgos.

El Consultor debera evaluar, analizar y describir el estado de riesgo de la Direccién de Suministros
Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), tomando en consideraci6n los siguientes
aspectos:

- Situacién de impacto ambiental y de riesgos

a Antecedentes

- Medio abidtico

- Medio bidtico

- Medio socioeconémico

- Geologia

- Calidad del agua

- Calidad del aire

- Fuentes y uso de energia

- Riesgos de desastres naturales y adaptacidn al cambio climético

4.1.4.9. Flujos de circulacion.

Se debe distinguir claramente los flujos de circulacién interna y externa, horizontal y vertical. Se
debe verificar el cumplimiento de las dimensiones y pendientes, entre otros, de acuerdo con los
parametros normativos.
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4.1.4.10. Flujo de la circulacion interna.
El analisis de la circulacidn interna se debe realizar por tipo de almacén, que incluye: Flujo peatonal,
vehicular, Circulacion horizontal y Circulacion vertical.

En este punto, se deberd analizar la disponibilidad de principales ambientes existentes en la
Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), que comprende
todos aquellos espacios utilizados y mantenidos de manera sistematica y permanente, para entregar
prestaciones finales con una calidad éptima.

Al finalizar el diagndstico, tanto fisico como funcional, se debe conocer el tipo de ambiente
disponible y consolidar la disponibilidad de infraestructura existente utilizando un cuadro resumen
de los principales ambientes disponibles.

4.1.4.11. Documentacidn que se proporcionara al Consultor

La Direccién de Suministros Medico Farmacéuticos de la Fuerza Armada, pondra a disposicién del
Consultor, la siguiente informacidn:

1.
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Informacion General del Laboratorio

Esta informacion se validard en el diagndstico de la etapa | Estudios.

e Estado actual del laboratorio, incluyendo planos arquitecténicos y estructurales.

¢ Inventario de equipos, maquinaria, y su condicidn operativa.

e Datos histdricos de produccion.

e Tipos de productos fabricados (cosméticos e higiénicos, y medicinales).

e Personal técnico y sus funciones.

Normativas y Regulaciones Vigentes

e Normativas nacionales e internacionales aplicables a la produccién de medicamentos y
cosméticos.

e Requisitos regulatorios de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS) y otros
organismos pertinentes.

Certificaciones y Licencias Actuales

e FEstado actual del Laboratorio farmacéutico ante la autoridad reguladora
Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS).

Informacion Técnica y Energética

e Estudio de capacidad eléctrica instalada en la subestacién de 250KVA.

e Estudio termografico a las instalaciones eléctricas de la Direccion de Suministros
Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

e Planos arquitecténicos de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la
Fuerza Armada (DSMFFA).

Datos Financieros

e Presupuesto operativo actual del laboratorio.

Red de Distribucién

e Informacion sobre el sistema de distribucion y abastecimiento actual de productos a
hospitales y clinicas militares.

e Métodos de almacenamiento en las diferentes zonas.
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Toda la informacién contenida en este documento es de caracter confidencial y sélo puede ser
utilizada por la persona, entidad o compaiiia durante la ejecucién de la presente consultoria.
Cualquier retencién, difusion, distribucién o copia total o parcial de este documento o su
informacidn es prohibida y sera sancionada por la ley.

4.1.5. Analisis de requerimientos y proyeccidn de necesidades del Laboratorio.

10.

11.

El consultor debera detallar los requerimientos bdsicos de un laboratorio farmacéutico, el
cual incluye en cumplimiento normativo vigente de la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria (SRS), Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) (de ser necesario),
regulaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA), Seguridad y Salud Ocupacional, trazabilidad y control de calidad, areas
funcionales (recepcion de materias primas, produccién, controles de calidad,
almacenamiento, bodegas, despacho, etc.), flujo de trabajo, dreas limpias, tecnologia y
sistemas de monitoreo.

El consultor deberd disefiar bodegas de almacenamiento, fisicamente separadas, amplias y
con capacidad para el almacenamiento ordenado de los productos, con su respectiva
identificacion. de ellos.

El consultor deberd considerar si se cuenta con un area de almacenamiento comun, esta
debe poseer la capacidad suficiente para el resguardo ordenado de los productos,
debidamente identificados y separados; y contar con un sistema que permita mantener la
trazabilidad, ubicacidn y el control de los productos almacenados.

El consultor deberd definir las zonas de recepcion y despacho techadas con el fin de proteger
los productos de las condiciones climaticas que pudieran incidir en la calidad de los mismos.
El consultor deberd determinar las Condiciones de almacenamiento de los productos segtin
las especificaciones del fabricante (ficha técnica, hoja de seguridad y zona climatica),
tomando en cuenta su incompatibilidad con otros productos.

El consultor deberd disefiar Areas especializadas, cuartos refrigerados y equipos de control
de temperatura para el resguardo de la cadena de frio de los productos que asi lo requieran.
El consultor debera Desarrollar un Plan de accién a seguir para la obtencién de los permisos
ante la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS)

El consultor debera Analizar y detallar la proyeccion de necesidades futuras (crecimiento,
capacidad de produccion, modularidad), innovacién tecnolégica (automatizacion,
digitalizacion, andlisis de datos e Inteligencia Artificial IA).

El consultor debera Evaluar, analizar y recomendar la implementacion de tecnologias y
sistemas que reduzcan el consumo energético y ahorro en los servicios bdsicos (paneles
solares y sistemas de climatizacion eficientes), asi como la gestién de residuos para la
correcta disposicion y tratamiento de residuos bioldgicos y quimicos, asegurando un
impacto ambiental minimo.

El consultor debera realizar Plan de capacitacién contintia debiendo incluir un cronograma
para impartir de acuerdo a uso del equipo/maquinaria y a los procesos de fabricacion de
productos medicinales, cosméticos e higiénicos.

El consultor debera dar recomendacién de perfiles de recursos humanos profesional a
necesitar para el correcto funcionamiento del laboratorio farmacéutico.
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12. El consultor deberd Planificar, evaluar y disefiar la infraestructura, materiales y controles
ambientales (Aire acondicionado grado farmacéutico y sistemas de HVAC), de las
instalaciones y el equipamiento del laboratorio farmacéutico, recomendando de ser
necesario la ampliacién o crecimiento/expansién en base a la necesidad de las dreas de
fabricacion de productos medicinales, cosméticos e higiénicos, para optimizar los procesos
de produccion, asegurando el cumplimiento de normativas vigentes de la Superintendencia
de Regulacién Sanitaria (SRS) en cuanto a calidad y seguridad de los medicamentos.

13. El consultor deberé elaborar Plan de evaluacion de riesgos y mitigacion.

4.1.6. Estudios de factibilidad donde se determinara los productos, las presentaciones y
cantidades a producir, asi como las lineas de fabricacion, capacidad de maquinarias y flujos de
procesos hasta el almacenamiento de estos.

El consultor deberd realizar las evaluaciones y andlisis necesarios, tomando en cuenta todos
los factores relevantes, para determinar los requerimientos de los equipos de procesamiento que
cumplan con las normativas vigentes de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS). Esto
permitird que el laboratorio farmacéutico opere de manera dptima y alcance una capacidad de
produccién de medicamentos que asegure la salud del personal derechohabiente y beneficiario de
la Institucién Armada. De este modo, se contribuira a fortalecer la autonomia en el suministro de
medicamentos y se promoverdn politicas de austeridad, asegurando el cumplimiento normativo y
un uso eficiente de los recursos.

4.1.7. Factibilidad técnica y financiera

Para determinar todas las necesidades del Proyecto de Laboratorio Farmacéutico de la Fuerza
Armada, se solicitara al Consultor, que realice visitas de campo de forma obligatoria para realizar
cada uno de estos estudios; debiendo ser documentado mediante una ficha de trabajo que reflejen
los aspectos revisados y la informacion recopilada, con el propésito de garantizar que el proyecto de
readecuacién/reconstruccion del Laboratorio Farmacéutico, cumpla con los esténdares regulatorios
en cumplimiento a la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS), operacionales y econémicos,
segun se detalla a continuacion:

4.1.7.1. Factibilidad técnica.

El consultor deberd realizar una evaluacién de la factibilidad técnica del Laboratorio Farmacéutico
de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), en relacion
a la guia de apertura de establecimientos farmacéuticos de la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria (SRS), con el propdsito de entregar uno o varios informes, segin detalle:

1. Toda apertura de laboratorio requiere previamente la obtencién de la aprobacién de planos,
mismos que son presentados ante la Unidad de Intendencia de registro e inscripciones, de
la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS), junto a su arancel correspondiente
cancelado (a excepcion de los laboratorios fabricantes de insumos médicos y laboratorios
de control de calidad).

2. Los documentos a presentar relacionados a la personeria juridica deberdn ser vigentes y
presentados en copia certificada por notario.
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Al momento de llevarse a cabo la inspeccion por parte del personal de la Superintendencia
de Regulacién Sanitaria (SRS), debe estar presente el regente, representante legal o
propietario del establecimiento, lo anterior seglin aplique al tipo de establecimiento.
Identificacion de las &reas que necesitan readecuacion (infraestructura, equipos,
distribucién de espacios).

Cumplimiento de normativas y regulaciones de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria
(SRS) (Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento) y
normativas internacionales.

Propuesta de mejoras tecnolégicas y de equipamiento para optimizar e innovar la
operatividad del Laboratorio Farmacéutico.

Elaboracion de Plan de readecuacién, debiendo incluir tiempos, recursos econémicos y
mano de obra especializada expertos en construcciéon e implementacién de plantas
farmacéuticas con estdndares internacionales.

Evaluacion y recomendacién de productos medicinales, cosméticos e higiénicos, que se
pueden fabricar segtn la infraestructura, equipos y distribucién de espacios.

Analizar y recomendar el crecimiento de la infraestructura (lateral o vertical).

Visitas de campo obligatorias para la realizaciéon de cada uno de los Estudios, debiendo
documentar a través de una ficha de trabajo que reflejen los aspectos revisados y la
informacién recopilada.

Estudio topogrdfico que incluya el levantamiento del terreno, la identificacién de elementos
naturales, artificiales, la red geodésica, puntos de control, sistemas de drenaje y cuerpos de
agua, planimetria y mapas.

Proporcionar una memoria de célculo en donde brinde una justificacién técnica y detallada
si el proyecto del Laboratorio Farmacéutico, cumple con los requisitos de seguridad,
funcionabilidad y durabilidad para asegurar la correcta ejecucién de la obra.

Elaborar un croquis de la ubicacion fisica del establecimiento. Se requiere indicar el nimero
de local (cuando aplique), a fin de presentarlo como un requisito general ante la
Superintendencia de Regulacidn Sanitaria (SRS).

Elaborar Plano de distribucion interna del establecimiento incluyendo el drea total en m2.
Solicitud de auditoria de Buenas Prdcticas. Nota: Para laboratorios fabricantes se solicitara
Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
debiendo cumplir los requerimientos establecidos en las gufas de evaluacion
correspondiente, emitidas por la Superintendencia.

Los tramites de la Superintendencia, serdn observados una Unica vez de conformidad a lo
establecido en el articulo 72 de la Ley de Procedimientos Administrativos (LPA), en caso que no se
subsane en tiempo y/o en forma, el tramite serd archivado y el administrado deberd iniciarlo
nuevamente y cancelar el arancel correspondiente; por lo que el consultor tendra la obligacién de
subsanar todas las observaciones realizadas el periodo de diez dias establecido por la LPA.4.1.7.2.

Factibilidad financiera.
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El consultor debera realizar una evaluacidn del financiamiento del laboratorio farmacéutico de la
Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), con el propdsito
de entregar uno o varios informes, segin detalle:

1.

Detallar presupuesto estimado de la readecuacion, el cual debe incluir costos de
construccion, adquisicion de equipos, instalacion, imprevistos y otros gastos relacionados.
Plan de analisis de retorno de inversion y costos operacionales posteriores a la
readecuacion.

Plan de costos econdmicos y rutinas de mantenimiento preventivo a los equipos e
infraestructura.

Plan de proyeccion de costos a largo plazo, considerando mantenimiento y actualizaciones
tecnoldgicas.

Plan de optimizacién de inversion, sin comprometer la calidad y el cumplimiento normativo
de la Superintendencia de Regulacidn Sanitaria (SRS) y normas internacionales.

Andlisis de fondos econdmicos financiados a través del Banco Centroamericano de
Integracion Econémica (BCIE), para la readecuacién del Laboratorio Farmacéutico.

4.1.8. Estudio de diagndstico a la infraestructura actual (incluyendo laboratorio farmacéutico y
muros perimetrales).

1

Desarrollar un estudio para la evaluacion y revision del estado estructural, incluyendo
inspeccién de paredes, techos, pisos y cimientos, para detectar posibles dafios, desgaste o
deterioro en la infraestructura actual y muros perimetrales.

Evaluacion de seguridad sismica, asi como los materiales de construccién a fin de asegurarse
que son apropiados para las actividades de laboratorio y si cumplen con los estdndares
nacionales e internacionales actuales.

4.1.9. Estudio de situacién actual, vida util, estado de la maquinaria/equipos, ubicacion e
inventario.

1.
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Realizar un estudio de la situacién actual de la maquinaria/equipo con el que cuenta el
Laboratorio Farmacéutico, a fin de determinar si cumple con los estandares regulatorios de
la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS) y normas internaciones.

Evaluacion del estado actual de la maquinaria y equipo realizando inspeccion visual vy
técnica, pruebas de funcionamiento, condiciones de seguridad y comprobacién de
cumplimiento de normativas de seguridad Buenas Pricticas de Manufactura (BPM),
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) (de ser necesario) y Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA).

Realizar y entregar un informe de la maquinaria y equipo, especificando la obsolescencia y
fuera de norma sanitaria, de ser necesario para realizar el respectivo descargo del inventario
general de bienes muebles de la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la
Fuerza Armada (DSMFFA).

Dentro del alcance de los estudios se debe considerar que los equipos nuevos dentro de la
modernizaciéon deben traer hardware y software que permita monitorear variables
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eléctricas como: temperatura, rpm, corriente, voltaje y humedad relativa de las dreas de
trabajo.

4.1.10. Estudio, andlisis y evaluacion de cargas eléctricas seglin maquinaria y equipo existente y la
nueva a adquirir en la Direccion de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada
(DSMFFA), para el funcionamiento del Laboratorio Farmacéutico.

1

Realizar andlisis y evaluacion de la maquinaria y equipo segtn la capacidad eléctrica que
consume cada uno de los equipos existentes que cumpla las normativas vigentes segln la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS) y normas internacionales.

Realizar consolidado de consumo eléctrico de la Direccion de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), a fin de evaluar si es necesaria la ampliacién
de la Subestacion Eléctrica.

Realizar analisis de consumo eléctrico tomando como referencia la maquinaria existente y
proyeccion de maquinaria y equipo a adquirir para el funcionamiento de nuevas dreas a fin
de realizar de ser necesario una recomendacion e informe para la ampliacién del suministro
de energia eléctrica.

4.,1.11. Estudio ambiental, que incluya un plan de manejo social y de género.

Detallar los pasos metodoldgicos, cronogramas (tiempos para la realizacion) y los recursos
necesarios para la elaboracion de este Estudio, debiendo incluir:

1.

Estudio ambiental, tomando en consideracion la evaluacién del impacto ambiental, uso de
recursos naturales (agua, energia) y propuestas para el uso sostenible.

Plan de manejo de residuos, incluyendo la gestién de residuos peligrosos y hioldgicos.
Analisis e informe de medidas de control de emisiones atmosféricas y descargas de aguas
residuales.

Identificacion y obtencién de los permisos ambientales, sanitarios, de construccién y de
operacion necesarios para el proyecto del Laboratorio Farmacéutico.

Plan de manejo social y de género el cual debe incluir la evaluacién de la situacién de género
en la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA),
agregando politicas y estrategias para la contratacion equitativa de géneros (masculino y
femenino).

Plan para la implementacién de medidas de seguridad y prevencion del acoso laboral y de
género, ademds de promocidn de condiciones laborales inclusivas.

Otros que el consultor considere necesarios para fortalecer los Estudios en esta parte de la
Etapa.

4.1.12, Plan de reutilizacion y/o restauracién de las instalaciones que no seran utilizadas en el
proyecto.

El Consultor, tiene como objetivo gestionar de forma eficiente las dreas e infraestructuras que
quedaran en desuso tras la readecuacion o redisefio del proyecto de Laboratorio Farmacéutico,
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ademds de aprovechar el espacio de manera estratégica o restaurar las dreas para cumplir con otros
propésitos, el cual debe incluir:

1. Andlisis detallado del estado actual de las instalaciones y equipos.

Propuestas de reutilizacion o restauracion para cada drea.

Presupuesto estimado y cronogramas de implementacion.

Recomendaciones para el manejo de residuos y equipos no reutilizables.

Plan de seguimiento para evaluar la sostenibilidad del nuevo uso de las dreas restauradas.

SIE NS

4.1.13. Evaluacién y recomendacién para el cambio de tableros eléctricos de la Direccion de
Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

El Consultor, deberd analizar y asegurar que los tableros eléctricos de la Direccion de Suministros
Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), se encuentran en 6ptimas condiciones,
cumpliendo con las normativas de seguridad y eficiencia, capaces de soportar la carga eléctrica
necesaria para la maquinaria y equipo existente y el nuevo a adquirir, ademds debera recomendar
sobre la necesidad de actualizar o reemplazar estos sistemas para garantizar el funcionamiento
seguro y eficiente de estos. Para ello deberd entregar un informe con el andlisis segun se detalla a
continuacién:

1. Inspeccion fisica y estado de cada uno de los tableros de la Direccién de Suministros Médicos
y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), detallando: Condiciones de envolvente,
conexiones, conductores y componentes internos.

2. Evaluacién de capacidad del tablero (capacidad de carga, balance de fases y futuras

expansiones).

Revision de normativa vigente y capacidad eléctrica.

Evaluacién del rendimiento energético (eficiencia energética y mediciones de control).

Estado del sistema de puesta a tierra.

Informe de mejoras en los sistemas de proteccién y recomendaciones para mejorar la

eficiencia energética y consideraciones de seguridad.

R LR

4.1.14. Andlisis y recomendacién de repotenciar la capacidad eléctrica instalada de la subestacion
eléctrica y generador eléctrico.

Elaboracién de informe de andlisis y recomendacién segun inspeccion de la Subestacion eléctrica de
la Direccién de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), para
determinar si la capacidad instalada es suficiente para abastecer eléctricamente las nuevas
instalaciones del Laboratorio Farmacéutico, considerando ademas los sistemas de respaldo eléctrico
(Generadores eléctricos).

4.1.15. Estudio de factibilidad de independizacién del suministro de energia eléctrica.

El Consultor, debera determinar y realizar informe con su debida recomendacién de independizacion
del suministro de energia eléctrica del Hospital Militar Central, con el propdsito de repotenciar el
rendimiento energético y mejoras en el suministro incluyendo presupuesto de gastos, tramitologia
y costos econdmicos.
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5. ETAPA Il — ANTEPROYECTO
5.1. Programa Arquitecténico.

El consultor debera entregar un Programa Arquitectdnico que sea una guia detallada para la
readecuacion y reactivacion del Laboratorio Farmacéutico. Este programa debe incluir una serie de
documentos y entregables que permitan una planificacién eficiente y adecuada del proyecto,
asegurando que las necesidades operativas y técnicas del laboratorio estén alineadas con los
estandares normativos y de funcionalidad requeridos.

5.1.1. Analisis arquitectdnico.

Tomando en cuenta los levantamientos, fichas técnicas, ubicacién, aspectos legales y normativas, el
consultor deberd proponer y recomendar las propuestas de mejoras de la infraestructura en
concordancia y optimizacion de espacios con el equipamiento/maquinaria farmacéutica e industrial
a instalar, debiendo presentar lo siguiente:

a.- Analisis y memoria de célculo estructural

b- Memoria de célculo hidraulico

C- Memoria del disefio eléctrico

d.- Memoria de la demanda de carga eléctrica

e- Memoria de calculo hidrosanitaria

f- Analisis de costos unitarios

g- Permisos

h.- Estudios de suelo, estudios de adaptacién y mitigacién ante el cambio climatico,

estudios de ubicacion.
i Planos del proyecto elaborados en Autocad o Revit conteniendo:

1) Planos arquitecténicos (elevaciones, cortes, presentacién renderizada,
planta de acotados, planta de amueblados con sus cédigos de equipo y simbologias, plano de
acabados, plantas arquitecténicas de techos, pendientes, canales y bajadas de agua lluvia, vigas
metalicas, polines, botaguas)

2) Planos estructurales (Fundaciones, planos por nivel, cubierta)
3) Planos hidrdulicos (agua potable, aguas negras, aguas lluvias).
4) Planos eléctricos (cuadro de cargas, diagrama unifilar, cuadro de simbologia

y aires acondicionados, telefonfa, puntos de red, sistema de puestas a tierra y sistema de deteccion
de humo).

5) Planos de conjunto y exteriores.

6) Todos aquellos planos necesarios para implementar el mejoramiento de la
infraestructura de la Direccion de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada
(DSMFFA).

El consultor deberd entregar una base de datos detallada del programa arquitecténico propuesto,

que cumplan con los estdndares regulatorios segtin la Superintendencia de Regulacién Sanitaria
(SRS), operativos y funcionales incluyendo todas las dreas que el laboratorio tendrd, garantizando
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un entorno eficiente y seguro, considerando espacios de almacenamiento y circulacion el cual debe
detallar:

1. Evaluacién de distribucion, zonificacién, ubicacion y organizacion de dreas de produccion,
disefiando con una estricta separacion de zonas limpias y no limpias, controles de acceso
que minimicen la contaminacion cruzada, entre otros que se consideren necesarios.

2. Condiciones ambientales (temperatura y humedad), filtracion y presion de aire
(diferenciales de presion), iluminacién y confort.

3. Disefio estructural y materiales de construccion (materiales higiénicos, acabados de las
superficies, estructura y seguridad sismica).

4. El disefio arquitecténico debe de cumplir las Buenas Précticas de Manufactura (BPM),
asegurando que todas las dreas sean accesibles para la inspeccién, limpieza y
mantenimiento asegurando que el flujo de materiales y personal minimice el riesgo de
contaminacién cruzada.

5. Salidas de emergencia y accesibilidad claramente sefializadas a fin de garantizar la
evacuacion segura en caso de incidentes ademas de cumplir las normativas de seguridad
para personas con discapacidad.

6. Asegurar que el mobiliario y equipamiento del laboratorio, se ajuste a las normativas de
seguridad y salud ocupacional vigentes.

7. Considerar las posibilidades de expansion a futuro.

8. Sistemas de servicios (agua purificada, agua potable, gestion de residuos, sistemas eléctricos
y respaldo).

9. Considerar la implementacién de tecnologias avanzadas en el disefio como, por ejemplo:
sistemas de control de acceso, monitorizacion ambiental automatizada y sistemas de gestion
de laboratorio ademds de sistemas automatizados de produccion, lineas de produccion
automadticos, robots de laboratorio y sistemas de control de calidad.

5.2. Estudio Geotécnico, para verificar las propiedades mecdnicas y fisicas del suelo en el sitio de
construccion o readecuacion.

El Consultor, deberd entregar un informe técnico que incluye:

1. Resumen de los trabajos de campo y laboratorio con una descripcion detallada de las
condiciones del terreno.

2. Descripcion de las diferentes capas de suelo encontradas, con sus respectivas propiedades
fisicas y mecdnicas.

3. Resultados del analisis de capacidad portante del suelo y los posibles asentamientos bajo las
cargas esperadas.

4. Recomendaciones especificas sobre el tipo de cimentacion y otras técnicas constructivas para
asegurar la estabilidad del edificio.

5. Identificacidn de riesgos y medidas de mitigacion recomendadas.

5.3. Cuadro de necesidades
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A continuacion, se presenta un modelo de un cuadro de necesidades para la readecuacién o
modernizacion del Laboratorio Farmacéutico de la Direccién de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), integrando diversas édreas clave, aspectos técnicos,
regulatorios, ambientales, sociales y financieros:

AREA NECESIDAD DESCRIPCION

El Consultor, deberd analizar y disefiar los espacios
dedicados para la produccion de medicamentos,
higiénicos y cosméticos, con separacién adecuada
para evitar la contaminacién cruzada entre lineas de
productos.

Area restringida para la evaluacién y resguardo de las
recetas médicas cuando aplique.

Area identificada para la recepcién de materias primas
y materiales de acondicionamiento, independiente del

Areas de produccién / : ;
drea de preparacion.

especificas para cada

i ducto.
HsiqepraRse Espacio delimitado e identificado para el

almacenamiento de los productos magistrales y
oficinales. El area debe estar equipada con mobiliario,
con una separacion minima de 20 centimetros del
suelo y del techo

Area exclusiva para almacenamiento de productos
inflamables y explosivos alejada de las otras
instalaciones, el cual debe de estar ventilada y con
medidas de seguridad contra incendios y explosiones,
seglin Legislacion Nacional vigente.

Instalacion de dareas con control estricto de
contaminantes ambientales para la fabricacion de
productos bajo estandares BPM (Buenas Practicas de
Manufactura).

Infraestructura de
Produccidon

Delimitada fisicamente, con acceso restringido y
separada de las demas.

Areas limpias (area

blanca). Estar distribuida en funcidn del tipo de preparaciones

a elaborar.

Estar disefiada con el propdsito de que los flujos de
procesos para el personal, materia prima,
medicamentos, materiales y desechos mantengan un
orden légico y secuencial de acuerdo a los procesos de
preparacién.
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AREA NECESIDAD DESCRIPCION

Si se preparan férmulas magistrales u oficinales que
utilicen o generen polvos, se debe contar con extractor
dotado de colector de polvos.

La instalacidn eléctrica debe estar oculta o empotrada.

El drea debe contar con ventilacién que permita la
renovacién continua del aire.

Tener un rango de temperatura de 18° a 25°C y debe
cumplir con las condiciones seglin el tipo de producto
a elaborar.

Equipos para generar registros de temperatura y
humedad relativa del medio ambiente (termo
higrémetros calibrados).

Las superficies del drea deben ser lisas, sin espacios
que acumulen suciedad, sin grietas y permiten una
facil limpieza y desinfeccidn e impermeabilidad.

Mesas de preparacion lisas, resistente a los agentes
desinfectantes, inertes y resistentes a colorantes y
sustancias agresivas.

Mobiliario, armario, refrigerador o vitrinas para
guardar material limpio, protegido del polvo, del calor

y de la luz.

El Consultor, deberd analizar uno o varios sistemas de
Sistemas de climatizacion que mas convenga de acuerdo a la
climatizacién y infraestructura, adecuado para mantener condiciones

ventilacién controlados. | éptimas de temperatura, humedad y presion del aire
en areas criticas de produccién y almacenamiento.

Area exclusiva para el cambio de ropa de uso a
indumentaria a utilizar en las dreas de fabricacion, con

Zona gris. ) )
armarios o estanterias.
Espacios adecuados para el almacenamiento de
materias primas bajo condiciones controladas y
productos finales antes de su distribucién, cumpliendo
Zonas de con normativas vigentes de las BPA (Buenas Practicas
almacenamiento de de Almacenamiento) y BPM.
materias primas y
productos terminados. Area para el almacenamiento de etiquetas.

Fichas técnicas u hoja de seguridad de los productos
almacenados, en lugares accesibles para consulta.
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AREA NECESIDAD

DESCRIPCION

Area de lavado

Acceso a servicio de agua potable.

Fregadero o lavadero de acero inoxidable y drenaje
con sifdn sin retorno.

Area separada de lavado, que permita garantizar que
no sera fuente de contaminacién en el proceso de
elaboracion.

Disponer de una zona para colocar el material de
limpieza sucio con espacio acorde a la cantidad que se
utiliza.

Equipos de produccidn
especializados.

El Consultor, debera analizar segin necesidades de
fabricacién, el detalle de equipos de mezcla,
homogeneizacién, emulsionado, entre otras que se
consideren necesarias para la produccién de
medicamentos, cosméticos e higiénicos, segun las
especificaciones técnicas y de calidad.

Equipos de envasado y
etiquetado.

Maquinaria,
mobiliario y Equipos

Sistemas de envasado y etiquetado para optimizar la
produccion y asegurar el correcto manejo y
presentacion de los productos finales.

Delimitada fisicamente e identificada.

Equipada con un soporte horizontal que evite las
vibraciones (mobiliario anti vibratorio) con espacio
suficiente para las balanzas y que garantice una
correcta pesada.

La ubicacién no debe permitir la entrada de rafagas de
aire.

Las superficies del area (suelos, paredes, techos)
deben ser lisas, sin espacios que acumulen suciedad,
sin grietas que permitan una ficil limpieza vy
desinfeccion e impermeabilidad.

Sistemas de purificacidn
de agua.

Recomendacidn e Instalacién de un sistema de agua
purificada o agua de grado farmacéutico, esencial para
la fabricacion de medicamentos, productos
cosméticos e higiénicos.

Suministro de agua potable con depdsitos, los cuales
estdn revestidos de material impermeable inocuo, con
superficies interiores lisos, provistos de tapas y con
sistemas de proteccién adecuados que impidan la
contaminacion o alteracién del agua.
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AREA

NECESIDAD

DESCRIPCION

Servicio de agua potable que cumpla las normas
sanitarias vigentes.

Equipos de control de
calidad y laboratorio de
analisis.

Recomendacién vy aplicacién de herramientas
analiticas para pruebas de estabilidad, control de
calidad, pruebas microbioldgicas, fisico-quimicas, y
validacién de productos medicinales cosméticos e
higiénicos.

Instrumentos de medicién y equipos calibrados con

certificado de calibracidn vigente.

Los equipos deben estar hechos de material acero
inoxidable u otro material que no sea reactivo,
absorbentes o absorbentes y de facil lavado.

Equipo informdtico

El Consultor debera seleccionar e implementar
equipos informaticos de (ltima generacion,
asegurando que estén actualizados al menos durante
los préximos cinco afios desde su instalacién. Estos
equipos deberén asignarse de manera estratégica en
las areas del laboratorio donde sean necesarios, de
acuerdo con las demandas especificas de cada
especializacién, garantizando asi el dptimo
funcionamiento y la eficiencia de los procesos
tecnoldgicos.

Mobiliario

El Consultor deberd analizar y dotar cada area del
laboratorio con mobiliario funcional, estético y
confortable, adaptado a las necesidades especificas de
cada espacio. Esto incluye sillas ergondmicas,
escritorios y mesas adecuadas para soportar tanto
equipos de laboratorio como informaticos,
garantizando comodidad y eficiencia.

Las tarimas preferiblemente deberdn ser de un
material diferente al de madera y estar colocadas de
manera que permitan la circulacién del personal, 25
cm separada de la pared y sobre el nivel del piso. En
caso de contar con tarimas de madera se debera
implementar controles de limpieza y plagas.

Los estantes deberdn estar colocados de manera que
permitan la circulacion del personal, facilitar la
limpieza e inspeccion y a 1 m separado del cielo falso
o plafén.
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AREA NECESIDAD

DESCRIPCION

Sistemas de respaldo
eléctrico.

Los sistemas de respaldo eléctrico (Planta Eléctrica,
UPS, etc.) para un laboratorio farmacéutico deben
estar bien disefiados para cubrir las necesidades
energéticas criticas y garantizar la continuidad de los
procesos de produccidon, minimizando los riesgos
operativos, de calidad y de seguridad,

Personal especializado
en produccion de
medicamentos,

cosméticos e higiénicos
Personal

Presentar propuesta de Contratacion de personal
capacitado en las areas de manufactura farmacéutica,
cosmética e higiénica, con sélidos conocimientos en
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y seguridad
industrial, segin dreas a implementar en el
Laboratorio Farmacéutico.

Capacitacion continua
en normativas y

procesos de produccion

El Consultor, debera Planificar y presentar programas
de capacitacién continua para asegurar el
cumplimiento de las normativas y la eficiencia en los
procesos de fabricacién.

Implementacion de
Buenas Practicas de

BP
Cumplimiento Manufactura (BPM)

Normativo y de

Asegurar que todas las dreas del laboratorio, equipos
y personal cumplan con las normativas nacionales e
internacionales de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), segun la Superintendencia de regulacién
Sanitaria (SRS), a fin de garantizar la calidad y
seguridad.

Calidad

Sistema de control de
calidad

Planificar y desarrollar la implementacién de un
departamento de control de calidad, con
procedimientos para la verificacion de cada lote
producido, asegurando que cumple con los estdndares
requeridos.

Sistemas de
documentacidn y
trazabilidad

Planificar y desarrollar la implementacién de un
sistema de registro y trazabilidad para cada lote de
produccién, asegurando que todos los procesos sean
documentados y auditables.

Procesos de Optimizacion de
Produccién procesos productivos

Planificar y desarrollar un sistema de revisién continua
de los procesos de produccién para maximizar la
eficiencia, reducir costos y minimizar los tiempos de
fabricacién sin comprometer la calidad.

Sistema de gestion de
residuos

Proponer la Implementacion de procedimientos para
la gestibn y disposicién de residuos quimicos,
farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, conforme a las
normativas ambientales.

Sostenibilidad y Control de emisiones y
Ambiental y Social tratamiento de residuos

Proponer la Instalacion de sistemas que minimicen las
emisiones al ambiente y manejo adecuado de residuos
peligrosos o no biodegradables, cumpliendo con
normativas ambientales.

Proponer el sistema drenaje que deberd estar
conectado directamente a una coladera o alcantarilla
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y tendra una trampa o dispositivo que prevenga
contra-flujo y contaminacion.

Seguridad y Salud
Ocupacional

Sistemas de seguridad
industrial y proteccidn
del personal

Proponer la Implementacion de equipos de proteccion
personal (EPP), medidas de seguridad en el manejo de
sustancias quimicas y protocolos de emergencia para
garantizar la seguridad del personal.

Proponer manuales de normas de seguridad e higiene
industrial basado en el Decreto No. 89. Reglamento
General de Prevencién de Riesgos Laborales o contar
con el referido reglamento.

Recomendar Extintores, uno por cada 30 m2 de
construccién, kits de seguridad anti derrames, asf
como cualquier otro equipamiento de seguridad
necesario.

Plan de mantenimiento
preventivo y correctivo

Planificar 'y desarrollar un programa de
mantenimiento regular de equipos, sistemas
eléctricos y sistemas de climatizacién, para evitar
fallos en la produccion.

Primeros Auxilios

Area de primeros auxilios.

Recomendar botiquin de primeros auxilios equipado y
ubicado en un lugar de facil acceso, ademas de
equipos/implementos de proteccion personal tales
como: mascarillas, zapatos industriales, vestimenta,
gafas protectoras, protectores lumbares, guantes y
otros accesorios para el personal del area de acuerdo
a las actividades y productos que se
almacenen/manipulen.

Logistica y
Distribucidn

Almacén de productos
terminados y
distribucion

Planificar y desarrollar la implementacién de un
sistema eficiente de almacenamiento y distribucién,
con monitoreo de temperatura y condiciones
adecuadas para asegurar la integridad del producto.

Planificacién de la
cadena de suministro

Recomendar una lista de proveedores de materia
prima, para la fabricacion de productos farmacéuticos.

Adicionalmente, el Consultor debera analizar, proponer y entregar una planificacion detallada de los
productos a fabricar, especificando las presentaciones que se produciran y las cantidades a elaborar.
Esta planificacién deberd estar basada en un analisis de las capacidades de la infraestructura de
produccion, el estado y rendimiento de la maquinaria y equipo propuesto, asi como el personal
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disponible y los procesos de produccién, asegurando la viabilidad y optimizacién de los recursos
existentes.

5.4. Disefio del laboratorio donde debera de elaborar planos a detalle (arquitecténicos,
distribuciéon funcional de la produccién, estructurales, electromecanicos, soluciones
hidrosanitarias, etc.) memorias de célculo, estudios de suelo,-presupuestos, etc.

El disefio de una planta de fabricacién de medicamentos debe ser cuidadosamente planificado por
el Consultor, para optimizar el ahorro de materias primas, flujo de produccién, cumplir con las
normativas regulatorias de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS), garantizar la seguridad
de los empleados y la calidad de los productos, optimizando los recursos existentes.

En base a las necesidades, el Consultor, elaborara el disefio que debe incluir dreas especializadas
para cada etapa del proceso productivo, desde la recepcién de las materias primas hasta el
almacenaje del producto terminado. Ademds, deben integrarse dreas especificas para el
almacenamiento de materiales peligrosos como sustancias toxicas e inflamables el cual debe disefiar
un sistema de inyeccion y/o extraccién de aire si el producto a almacenar es volatil o téxico.

Adicionalmente el Consultor, analizara la segregacion de dreas, el control ambiental, la gestién
eficiente del inventario y la seguridad en el manejo de materiales peligrosos para garantizar el éxito
operativo del Laboratorio Farmacéutico y el cumplimiento de normativas sanitarias como las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). Cada tipo de medicamento recomendado por el Consultor,
requerira ajustes especificos en su area de produccion, pero todas las zonas deben integrarse para
facilitar un flujo de trabajo eficiente y seguro.

5.4.1, Estudio de Necesidades Funcionales

Anadlisis de areas funcionales: Identificacion y descripcion de las dreas funcionales del laboratorio,
como dreas de produccion, almacenamiento, control de calidad, investigacién y desarrollo (1+D),
dreas administrativas y zonas de apoyo (vestidores, sanitarios, comedor, entre otros).

Dimensiones y capacidades: Determinacion de las dimensiones y capacidades necesarias de cada
area, segun las operaciones que se realizaran, cumpliendo con las normativas vigentes.

Flujo de trabajo: Disefio del flujo de trabajo dentro del laboratorio, asegurando la eficiencia
operativa y el cumplimiento de estandares de seguridad e higiene. Se deberdn definir las rutas de
insumos, productos en proceso, personal y desechos.

5.4.2. Especificaciones Técnicas

Requerimientos de equipos e instalaciones: Listado y descripcion de los equipos de produccion,
control de calidad, investigacién y soporte que deberdn instalarse o actualizarse, con sus
requerimientos técnicos especificos (eléctricos, hidrdulicos, ventilacién, etc.). Estos deberan
plasmarse en planos de equipo y mobiliario, contando cada equipo con su cédigo y simbologia del
cual deberd plasmarse en los planos en su respectivo cuadro de simbologia
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Requerimientos tecnolégicos: Detalle de las tecnologias y sistemas informaticos necesarios para
optimizar el control de produccién de cada producto a elaborar, calidad y gestion de los procesos en
el laboratorio.

Condiciones especiales de instalaciones: Especificar los sistemas de climatizacion, ventilacion,
control de temperatura y humedad, diferenciales de presién entre otros, asi como requerimientos
técnicos como proteccién contra incendios, aislamiento aclstico o proteccion contra agentes
contaminantes, necesarios para el correcto funcionamiento de la infraestructura del laboratorio
farmacéutico seglin normativa vigente.

5.4.3. Planos y Diagramas

Planos arquitecténicos preliminares: Entrega de planos en formato digital y fisico Autocad o Revit
que detallen la distribucién de las dreas, incluyendo plantas generales, seccionesy elevaciones. Estos
deben mostrar la ubicacién de los equipos, circulacién de personal y productos, accesos, salidas de
emergencia, y areas de servicio siguiendo la normativa vigente.

Diagramas de instalaciones: Planos de las instalaciones eléctricas, sanitarias, hidraulicas, aire
acondicionado y redes de datos, que indiquen cémo se integraran los equipos y sistemas necesarios
para el laboratorio.

Zonificacién: Definir las dreas limpias, dreas estériles, dreas de almacenamiento y zonas de trabajo
especializado, de acuerdo con las normativas sanitarias nacionales e internacionales.

5.4.4. Especificaciones de Normativas

Cumplimiento de normativas: El programa arquitecténico debe alinearse con las normativas vigentes
aplicables al disefio de laboratorios farmacéuticos, incluyendo las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA), normativas de la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria (SRS) y estdndares internacionales (ISO, entre otros).

Regulaciones de salud y seguridad: Incorporar regulaciones de seguridad ocupacional y ambiental,
estableciendo procedimientos para minimizar riesgos de contaminacién y asegurar condiciones
laborales seguras.

5.4.5. Estimacion de Costos

Costos preliminares de construccién y equipamiento: Estimacion inicial de los costos asociados a la
readecuacién del laboratorio, incluyendo obras civiles, instalaciones especiales, adquisicion de
equipos y tecnologias y Costos de la Supervisién del proyecto.

Costos de operacion y mantenimiento: Proyeccion de los costos operativos del laboratorio una vez
remodelado, incluyendo mantenimiento de equipos, sistemas y servicios.

5.4.6. Cronograma de Ejecucion

Plan de trabajo preliminar: Propuesta de un cronograma que defina las etapas del proyecto, desde
la fase de disefio hasta la construccidn, instalacion de equipos y puesta en marcha.
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Tiempos de entrega: Estimacion de los tiempos necesarios para completar cada fase del proyecto.
5.4.7. Propuestas de Mejora Sostenible

Sostenibilidad en el disefio: Incorporacién de soluciones arquitecténicas sostenibles, como el uso
eficiente de recursos energéticos, reduccion de consumo de agua, uso de materiales de bajo impacto
ambiental y sistemas de gestion de residuos.

Certificaciones ambientales: Propuesta para obtener certificaciones ambientales o de sostenibilidad,
si son aplicables.

5.4.8. Documentacion Técnica Complementaria

Memoria descriptiva: Informe técnico que describa los criterios utilizados para el disefio y seleccién
de equipos, materiales, y tecnologias.

Manual de operacién preliminar: Instrucciones preliminares sobre el uso y mantenimiento de las
instalaciones y equipos, incluyendo aspectos de seguridad.

Este Programa Arquitectonico sera fundamental para establecer las bases de la readecuacién del
laboratorio y garantizar que las instalaciones sean eficientes, cumplan con las normativas y estén
preparadas para responder a las necesidades operativas de la Fuerza Armada.

5.5. Cuadro de andlisis de relacién de espacios.

El Consultor, debera desarrollar y entregar un informe de andlisis de relacién de espacios, tomando
las consideraciones necesarias tomando como base el Cuadro de necesidades del Laboratorio
Farmacéutico, detallando las necesidades de fabricaciéon de productos medicinales, higiénicos vy
cosmeéticos, interrelaciones entre las distintas dreas del laboratorio, permitiendo una planificacion
eficiente del espacio y flujo de trabajo.

1. Las dreas deben estar interconectadas a través de exclusas para evitar interrupciones y
garantizar un flujo continuo de materiales, productos y personal, siendo de mucha
necesidad entre la recepcién de materias primas, produccién, envasado, etiquetado y
distribucion.

2. El Consultor, debera tener en cuenta que el drea de control de calidad debe estar cerca de
todas las dreas criticas (materias primas, produccién, envasados, etiquetado y productos
terminados) para asegurar una inspeccién continua y rapida.

3. Analizar, disefiar y planificar una zonificacion de las dreas limpias o controladas (salas
blancas) deben estar separadas del resto de las dreas con acceso restringido para evitar la
contaminacion cruzada, siguiendo las normativas de las Buenas Practicas de Manufactura y
Buenas Practicas de Almacenamiento.

4. El consultor, debera tomar las consideraciones necesarias para definir los flujos de trabajo
con los técnicos de mantenimiento para que puedan tener facil acceso a las areas de
produccion y almacenamiento para la realizacion de los mantenimiento preventivo y
correctivo a las instalaciones, equipos e infraestructura (climatizacién, sistemas eléctricos,
agua purificada, etc.)
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5.6. Memoria ejecutiva y descriptiva del proyecto.

El Consultor, deberd entregar un documento que sintetice la informacién mas relevante del Proyecto
de Laboratorio Farmacéutico, el cual ofrecera una vision general del proyecto, sus objetivos, alcance,
metodologia y plan de ejecucién. Este documento proporcionara una vision clara y estructurada de
los elementos clave del proyecto, facilitando la toma de decisiones y el seguimiento durante su
desarrollo.

Asimismo, para garantizar el ahorro econdmico en la fabricaciéon de productos medicinales,
cosméticos e higiénicos, es necesario que el documento a entregar implemente estrategias que
promuevan el ahorro y eficiencia de los servicios bdsicos. Estas estrategias deben enfocarse en la
optimizacién del uso de recursos como materias primas, agua, electricidad y climatizacion,
asegurando tanto la reduccion de costos operativos como la minimizacién del impacto ambiental.

5.7. Planos arquitectdnicos y técnicos.

En base a los analisis y programa arquitecténico, el Consultor, debera entregar:

1. Plano de Conjunto, el cual debe incluir: Distribucién de espacios, zonificacion, circulaciény
areas de acceso restringido y otras que el consultor considere necesarios, de acuerdo a la
normativa legal sanitaria vigente.

2. Plano de Zonificacién de Areas Limpias (Salas Blancas), en donde se clasifiquen las dreas
seglin grado de limpieza (Indicar los niveles de limpieza de las diferentes areas de acuerdo
con las normativas BPM y las necesidades del proceso (ISO 14644-1:2016 Salas limpias y
locales anexos controlados)), Sistemas de presurizacién, Puntos de entrada y salida, de
acuerdo a la normativa legal sanitaria vigente.

3. Plano de Instalaciones Eléctricas el cual debe incluir: Distribucién de puntos eléctricos,
Sistemas de respaldo (plantas eléctricas, de ser necesario) e lluminacion.

4. Plano de Instalaciones Hidrosanitarias (Suministro y distribucién de agua potable, Sistema
de drenaje, Instalaciones sanitarias (Indicar la ubicacion de los bafios, vestuarios, duchasy
areas de cambio de ropa del personal, separadas de las areas de produccion), de acuerdo a
la normativa legal sanitaria vigente.

5. Plano de Instalaciones de Climatizacién, en donde se detalle: Filtracion de aire, Aire
Acondicionado (Especificacion de sistemas de filtracion o grado farmacéutico) y distribucion
de ductos de aire, de acuerdo a la normativa legal sanitaria vigente.

6. Plano de Instalaciones Especiales como, por ejemplo: Equipos y maquinaria, Sistemas de
seguridad (Ubicacion de extintores, alarmas de incendios, sistemas de supresién de
incendios (rociadores), salidas de emergencia y puntos de reunién en caso de evacuacion) y
otras que el consultor considere necesarios, de acuerdo a la normativa legal sanitaria
vigente.

7. Plano Arquitectonicos v de especialidades especificando: Materiales de construccion,
revestimientos higiénicos, acabados especificos para dreas criticas, rutas de evacuacion,
sistemas contra incendios, sefializacion de seguridad, y otras que el consultor considere
necesarios de acuerdo a la normativa legal sanitaria vigente.
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Requisitos técnicos y de infraestructura generales, seglin la guia para apertura de establecimientos
regulados por la ley de medicamentos, que son verificados por parte de la Unidad de Inspeccidn,
Fiscalizacién y Buenas Practicas de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS).

10.

11.

12,

13.

14.

Las paredes exteriores de concreto, adobe repellado o de otro material que no afecte la
calidad de los productos, pintadas, limpias y en buen estado.

Las paredes interiores de concreto, tabla roca, adobe repellado o de otro material que no
afecte la calidad de los productos, pintadas, limpias y en buen estado.

Piso de ladrillo de cemento, cemento pulido o cerdmica, en buen estado o material que
favorezca la limpieza.

Techo de cielo falso o plafén, limpios y sin manchas de humedad.

Servicio sanitario, lavamanos con agua potable y desagiie funcionando, deben encontrarse
fueras de las dreas de almacenamiento.

Las dreas de almacenamiento deben estar completamente cerradas, a fin de evitar el ingreso
de insectos, roedores, pajaros, entre otros.

Sistema de ventilacion en el establecimiento que garantice una temperatura no mayor a los
30°C y humedad relativa maxima de 65 % en las diferentes dreas, o la requerida por los
productos a manejar.

Luz natural o artificial.

El establecimiento debe tener restringido el paso al pablico y facil acceso al personal
autorizado.

Los estantes y vitrinas deben de estar colocadas de manera adecuada para permitir la
circulacion del personal, facilitar la limpieza, alejadas de la luz solar directa y el material no
debe daiiar los productos.

Extintores debidamente cargados de 2 kg para drea de dispensacion y por cada 30 m2 de
area. No aplica para dispensadores.

Areas o mobiliario de acceso restringido y bajo llave para productos sujetos a control y
fiscalizacidn, segun se requiera (no aplica para dispensadores).

Refrigeradora de uso exclusivo de medicamentos en caso de que se manejen productos que
requieran mantenerse a temperatura regulada (bioldgicos, supositorios, entre otros). Aplica
para botiquin, farmacia y drogueria.

Cuando dos o mas establecimientos se encuentren en la misma ubicacion, cada uno de ellos
deberd estar identificado y delimitado fisicamente, a fin de evitar confusiones y reduccién
del espacio para el almacenamiento de los productos, por lo cual deben contar con bodegas
independientes y cumplir con las Buenas Prdcticas de Almacenamiento (BPA).

5.8. Analisis de recurso humano, proyeccion de demanda y necesidades segin dreas disefiadas
para el correcto funcionamiento.

1.

El Consultor, debera realizar un analisis del recurso humano, la proyeccién de la demanda
es fundamental para asegurar que el Laboratorio Farmacéutico, opere de manera eficiente
y cumpla con los requisitos regulatorios, de produccién y calidad. En funcién de las areas
disefiadas para el correcto funcionamiento, se debe identificar y proyectar las necesidades
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del personal que operard en cada area, tanto en cantidad como en perfiles especializados.
Ademads, recomendar el personal idéneo que cumpla con los requerimientos técnicos
necesarios para llevar a cabo las investigaciones clinicas.

2. Desarrollar un Plan de capacitacion del personal del centro de investigacion y desarrollo.

En este apartado el consultor deberd estimar el rendimiento del personal para una eventual
proyeccion entre la oferta y demanda de la Direccion de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la
Fuerza Armada (DSMFFA).

6. ETAPA Il — DISENO FINAL
6.1. Juego de planos constructivos completos

Plano de Conjunto.

Plano de Zonificacién de Areas Limpias.

Plano de Instalaciones Eléctricas.

Plano de Instalaciones Hidrosanitarias.

Plano de Instalaciones de Climatizacidn.

Plano de Instalaciones Especiales.

Plano Arquitecténicos de acabados.

Y todos sus detalles por especialidad y otros planos que el Consultor, considere necesarios
para la implementacién y readecuacion del Laboratorio Farmacéutico.

oo AR ST s R e

6.2. Disefio de la planta de fabricacion de medicamentos, por tipo de medicamento, incluyendo
su almacenaje de materia prima, de material de envases y etiquetas, de sustancias toxicas e
inflamables y producto terminado.

El disefio de una planta de fabricacién de medicamentos debe ser cuidadosamente planificado por
el Consultor, para optimizar el ahorro de materias primas, flujo de produccién, cumplir con las
normativas regulatorias de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS), garantizar la seguridad
de los empleados y la calidad de los productos, optimizando los recursos existentes.

En base a la entrega de los Planos Arquitectdnicos, el Consultor, planificara el tipo de medicamento
a fabricar, el disefio debe incluir dreas especializadas para cada etapa del proceso productivo, desde
la recepcion de las materias primas hasta el almacenaje del producto terminado. Ademas, deben
integrarse dreas especificas para el almacenamiento de materiales peligrosos como sustancias
téxicas e inflamables el cual debe disefiar un sistema de inyeccidon y/o extraccién de aire si el
producto a almacenar es volatil o toxico.

Adicionalmente el Consultor, analizard la segregacion de dreas, el control ambiental, la gestion
eficiente del inventario y la seguridad en el manejo de materiales peligrosos para garantizar el éxito
operativo del Laboratorio Farmacéutico y el cumplimiento de normativas sanitarias como las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). Cada tipo de medicamento recomendado por el Consultor,
requerira ajustes especificos en su drea de produccién, pero todas las zonas deben integrarse para
facilitar un flujo de trabajo eficiente y seguro.
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6.3. Plan de mantenimiento preventivo a la maquinaria y equipo.

El plan de mantenimiento preventivo para la maquinaria y el equipo en un laboratorio de productos
medicinales, cosméticos e higiénicos, de la Direccidon de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la
Fuerza Armada (DSMFFA), es muy importante para asegurar el correcto funcionamiento de las
operaciones de fabricacién, reducir tiempos de inactividad, evitar fallas inesperadas y cumplir con
las normativas de calidad y seguridad, como las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), este plan
debera incluir la planificacién periddica de revisiones, calibraciones, limpieza y sustitucién de piezas
en los equipos del laboratorio.

A continuacion, se detalla unos puntos clave que, seglin la Direccién de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA) debe de contener el Plan de mantenimiento a la
maquinaria y equipo:

1. Detallar segtn el tipo de maquinaria y equipo, la frecuencia de las tareas de mantenimiento
preventivo y correctivo, segln especificaciones técnicas del fabricante (diario, semanal,
mensual, trimestral, semestral y anual).

2. Disefiar un formato/ficha para llevar el registro de todos los mantenimientos (preventivo y
correctivo) realizado/efectuado a la maquinaria y equipo, ademds un formato de registro de
visita por asistencia técnica, debiendo incluir como minimo los siguientes datos: fecha, tipo
de equipo, tipo de mantenimiento, tareas realizadas, responsable, recomendaciones, fecha
de préximo mantenimiento, nombre, firma y sello del persona que proporciona el servicio y
otros que el Consultor considere necesarios incluir en el formato/ficha.

3. Incluir en las recomendaciones del Plan, la capacitacién al personal técnico, por parte de la
empresa encargada posterior al servicio de mantenimiento preventivo o correctivo seglin
sea el caso, a fin que dicho personal sea conocedor de las especificaciones técnicas,
identificar signos de desgaste y saber cudndo realizar ajustes o reemplazos, cumplir con los
protocolos de seguridad e higiene y la utilizacion correcta de las herramientas de diagndstico
y calibracién, asi mismo al presentar desperfecto o falla en el equipo o maquinaria posterior
a la instalaciéon o cuando se requiera, brindard soporte técnico en las primeras 24 horas
después de recibir el reporte y como un maximo de treinta (30) dias calendario, para reponer
el equipo o maquinaria de ser necesario.

4. Realizar un Plan para inspecciones y auditorias externas de la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria (SRS), que garantice el cumplimiento de las normativas regulatorias y
las BPM de todas las maquinarias y equipos.

5. El Consultor, deberd realizar recomendaciones para la gestion y cumplimiento del Plan de
Mantenimiento.

6. El Consultor, debera realizar recomendaciones para considerar garantias del fabricante de
maquinaria/equipo de laboratorio farmacéutico y equipo informdtico, al presentar
desperfecto o falla en la maquinaria/equipo o equipo informatico

6.4. Diseino de infraestructura tecnolédgica.
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El Consultor, deberd analizar y disefiar la infraestructura tecnoldgica con la que contara el laboratorio
farmacéutico, garantizando la eficiencia operativa, la seguridad de los procesos, el cumplimiento de
las normativas regulatorias sanitarias y la correcta integracién de la automatizacion y control de
calidad en la produccion de medicamentos y cosméticos. Este disefio debe contemplar la
implementacion de tecnologias avanzadas que optimizan tanto la produccién como la gestion de
datos, garantizando el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

La Direcciéon de Suministros Médicos y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), considera
importante que el Consultor, considere los siguientes aspectos en el disefio tecnologico del
Laboratorio Farmacéutico:

6.4.1. Red y Comunicaciones.

La infraestructura tecnolégica debe contar con un sistema de redes robusto y seguro que permita la
integracion de todos los sistemas y equipos del laboratorio.

Red de datos: Implementacion de una red LAN/WAN confiable que conecta las areas de produccion,
investigacién y desarrollo, control de calidad, gestiéon administrativa y almacenamiento.

Conectividad: Conexiones de alta velocidad para soportar sistemas de automatizacion, gestion de
datos y transferencia de informacién en tiempo real.

Ciberseguridad: Medidas de proteccion como firewalls, encriptacion de datos y accesos restringidos
para proteger informacién sensible y cumplir con normativas de proteccién de datos.

Telefonia: Implementar puntos de acceso telefénico en todas las dreas, que interconecte en las dreas
del Laboratorio Farmacéutico y demds edificios de la Direccién de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

6.4.2. Automatizacion y Control de Procesos.

Los sistemas de automatizacion juegan un papel muy importante en la fabricacion de productos
medicinales y cosméticos. Un disefio de infraestructura tecnolégica debe considerar la integracion
de sistemas automatizados para mejorar la eficiencia y la precision en los procesos.

Sistemas de control de procesos: Instalacion de sistemas SCADA (Supervisién, Control y Adquisicién
de Datos) para la monitorizacién en tiempo real de la maquinaria y los procesos de produccion.

Controladores Ldgicos Programables (PLC): Integracién de PLCs para controlar y automatizar las
méquinas y los procesos de fabricacion, desde la mezcla y dosificacion hasta el empaquetado final.

Sensores y actuadores: Implementacién de sensores (de temperatura, presién, humedad, etc.) que
controlan las condiciones criticas en las areas de produccion y almacenamiento.

Sistemas de Alarma y Monitorizacion: Disefio de sistemas de monitoreo continuo que detectan
irregularidades o fallos en los equipos, activando alarmas y manteniendo el proceso cuando sea
necesario.
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6.4.3. Gestion de Datos y Software de Produccion

La gestion eficiente de los datos es fundamental para la trazabilidad de los productos y el
cumplimiento de las normas de calidad.

Sistema MES (Manufacturing Execution System): Implementar un sistema MES para gestionar,
monitorizar y optimizar las actividades de produccidn en tiempo real, desde la entrada de materias
primas hasta el producto terminado.

ERP (Enterprise Resource Planning): Un ERP integrado permite gestionar las dreas de finanzas,
inventarios, planificacion de la produccidn, calidad y cumplimiento normativo en un solo sistema.

LIMS (Laboratory Information Management System): Sistema de gestién de informacién de
laboratorio que facilita la recoleccién, almacenamiento y andlisis de datos relacionados con las
pruebas de calidad y resultados.

Sistemas de trazabilidad: Registro y seguimiento digital de lotes de materias primas y productos
terminados, que permiten el seguimiento completo de cada etapa del proceso productivo.

Sistemas de respaldo de datos: Soluciones de almacenamiento de datos en la nube o en servidores
locales con respaldos automaticos para asegurar la integridad y disponibilidad de la informacién, asi
como brindar capacitacion y soporte técnico.

6.4.4, Equipamiento Tecnoldgico Especializado.

El disefio de la infraestructura tecnolégica, debe incluir equipos avanzados que faciliten la
produccion y el control de calidad, asegurando el cumplimiento de las normativas BPM vy
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA).

Equipos de laboratorio automatizados: Integracion de sistemas automdticos para la dosificacion,
pesaje, mezcla, filtrado, llenado, esterilizacién y empaque de productos.

Equipos de monitoreo ambiental: Sistemas para el control del ambiente en areas criticas, como salas
limpias, incluyendo mediciones de temperatura, humedad, particulas y presién, con alertas
automaticas en caso de desviaciones.

Sistemas de esterilizacidn y desinfeccion automatizados: Instalacién de equipos automaticos para la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion de materiales y equipos utilizados en la produccién.

Instrumentos analiticos: Equipos de andlisis de calidad como HPLC (Cromatografia Liquida de Alta
Resolucién), espectrofotémetros y equipos de control microbiolégico.

6.4.5. Infraestructura para la Gestion de Energia y Servicios Basicos.

Es importante disefiar un sistema tecnoldgico que optimice el consumo energético y el uso de
servicios bdsicos como agua y electricidad.
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Sistemas de gestién de energia (BMS): Implementar un sistema de gestién que optimice el consumo
eléctrico y refrigeraciéon en funcién de las necesidades de la produccién, ademas considerar la
implementacion de paneles solares para el ahorro econémico de los costos operativos.

Sistemas de energia de respaldo: Integrar generadores eléctricos (planta eléctrica) y UPS de gran
capacidad, para asegurar la continuidad de la operacion ante cortes de energia.

Optimizacion de recursos hidricos: Instalacién de sistemas para la reutilizacion de agua en la
limpieza, produccion y el uso eficiente de agua purificada.

6.4.6. Seguridad y Control de Accesos.

La infraestructura tecnolégica debe garantizar la seguridad del personal y la proteccion de los
productos.

Sistemas de control de acceso: Implementacidn de sistemas de control de acceso mediante tarjetas,
huellas dactilares o reconocimiento facial, asegurando que solo el personal autorizado tenga acceso
a areas sensibles.

Sistemas de videovigilancia: CAmaras de seguridad en areas clave del laboratorio, con capacidad de
monitoreo en tiempo real.

Sistemas de deteccion de incendios y gases: Instalacion de detectores de gases peligrosos, sistemas
de supresion de humo e incendios y alarmas automadticas conectadas al sistema de control central.

6.4.7. Instalaciones y Mantenimiento.

El disefio debe prever infraestructura tecnoldgica para gestionar el mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos.

Monitoreo de equipos en tiempo real:

Los equipos a adquirir deben de poseer hardware y software que permita monitorear: Temperatura,
RPN, Corriente, Voltaje, Vitales, dentro del monitoreo en tiempo real, asi mismo que emitan alertas
sobre posibles fallas o necesidades de mantenimiento.

Software de gestion de mantenimiento: Integracion de programas de mantenimiento preventivo y
correctivo para asegurar que los equipos sean revisados y reparados segun lo planificado.

6.5. Listado de equipo y mobiliario necesarios para el funcionamiento del laboratorio.

El Consultor deberd seleccionar e implementar equipos de laboratorio y equipos informadticos de
dltima generacidn, asegurando que estén actualizados al menos durante los proximos cinco afios
desde su instalacion. Estos equipos deberan asignarse de manera estratégica en las areas del
laboratorio donde sean necesarios, de acuerdo con las demandas especificas de cada
especializacién, garantizando asi el 6ptimo funcionamiento y la eficiencia de los procesos
tecnoldgicos.
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Asimismo, debera analizar y dotar cada area del laboratorio con mobiliario funcional, estético y
confortable, adaptado a las necesidades especificas de cada espacio. Esto incluye sillas ergondmicas,
escritorios y mesas adecuadas para soportar tanto equipos de laboratorio como informaéticos,
garantizando comodidad y eficiencia.

6.6. Especificaciones técnicas, tanto de la construccion como de los equipos y mobiliario.

El consultor proporcionara las especificaciones técnicas de la construccién, readecuacién, o
ampliacion propuesta, asi como de los equipos necesarios para el funcionamiento del laboratorio,
como la capacidad de maquinarias y flujos de procesos, incluyendo los equipos industriales y de
almacenamiento.

Asi mismo, el consultor presentard la necesidad de contar con recurso humano con el perfil
profesional requerido para cada drea del laboratorio farmacéutico, para incluir en la estructura
organizativa del Departamento del laboratorio farmacéutico de la Direccién de Suministros Médicos
y Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA).

6.6.1. Propuesta de priorizacion de equipamiento y proyectos de infraestructura a financiar por el
BCIE.

El consultor, propondré las prioridades de inversion en la Direccién de Suministros Médicos y
Farmacéuticos de la Fuerza Armada (DSMFFA), respecto a la readecuacion y modernizacion del
Laboratorio Farmacéutico para la fabricacion de productos medicinales, cosméticos e higiénicos,
tomando en consideraciéon lo que requiere atencion prioritaria y urgente hasta lo que pueda
mantenerse en espera; debiendo entregar el disefio y modernizacion de la obra civil, instalaciones
eléctricas, mecanicas, hidraulicas, especificaciones técnicas de la construccién o readecuacion,
presupuesto, cronograma, entre otros, en un periodo de ejecucion de CIENTO VEINTISIETE (127)
dias calendario.

6.7. Presupuesto estimado de ejecucién.

El Consultor, debera realizar la entrega de un documento en donde se planifique adecuadamente la
inversion en la readecuacion o construccion de un laboratorio farmacéutico. Debiendo contener
siguientes elementos:

6.7.1. Costos de infraestructura.

Obra civil: Costo de readecuacién o construccion de las instalaciones, incluyendo demoliciones,
construccion de nuevas dreas, ampliaciones, acabados y adecuaciones.

Instalaciones eléctricas: Presupuesto para la actualizaciéon o instalacion de nuevos sistemas
eléctricos, tableros, cableado, iluminacion y tomas eléctricas.

Instalaciones hidrosanitarias: Costos relacionados con el sistema de agua potable, desagiies,
drenajes y sistemas de ventilacion.
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Sistemas de climatizaciéon: Costo de equipos (aire acondicionado convencionales y grado
farmacéutico) y sistemas para controlar temperatura, humedad y ventilacién de acuerdo a las
necesidades de produccion.

6.7.1.1 Mano de Obra.

Costos directos de personal: Presupuesto para el pago de mano de obra calificada y no calificada
durante las fases de construccion, instalacion de maquinaria y puesta en marcha.

Supervision de obra: Costos para la supervisién técnica y administrativa del proyecto, tanto en la
parte constructiva como en la instalacién de equipos.

6.7.1.2. Materiales

Materiales de construccion: Costos de concreto, acero, ladrillos, yeso, pinturas y demds insumos
necesarios para la ejecucion de la obra civil.

Materiales especializados: Materiales especificos para dreas de laboratorio que requieren
condiciones especiales (pavimentos antideslizantes, materiales no porosos, etc.).

6.7.2. Equipamiento.

Magquinaria y equipo de laboratorio: Costo de adquisicién, instalacién y puesta en marcha de
maquinaria especializada para la produccién y control de calidad de productos medicinales,
cosméticos e higiénicos.

Mobiliario: Presupuesto para sillas, mesas, escritorios, bancos de laboratorio, estanterias y cualquier
otro mobiliario necesario para el trabajo y almacenamiento.

Equipos informaticos y tecnolégicos: Costo de computadoras, software de gestion (ERP, MES, LIMS),
equipos de automatizacion, sensores y sistemas de monitoreo.

6.7.3. Costos estimados de Ingenieria y Disefio.

El consultor deberd establecer los costos estimados de los Honorarios para los consultores,
arquitectos e ingenieros responsables de los estudios técnicos, disefios de readecuacion y
planificacion de la infraestructura tecnolégica.

Estudios técnicos: Presupuesto para estudios geotécnicos, topogréficos, ambientales, y cualquier
otro andlisis necesario para la obra.

6.7.4. Licencias y permisos.

Costos asociados a la obtencién de permisos de construccion, licencias ambientales y cualquier otra
autorizacién necesaria para operar el Laboratorio Farmacéutico.

6.7.5. Gastos generales
Transporte y logistica: Costo de traslado de maquinaria, equipos y materiales desde los proveedores

hasta el sitio de la obra, en caso de ser necesario.
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Almacenamiento: Costos asociados al almacenamiento temporal de equipos y materiales.

Seguros: Polizas de seguros para la obra, los equipos y la maquinaria, asi como seguros de
responsabilidad civil para los trabajadores.

6.7.6. Contingencias

El Consultor, deberd recomendar la creacion de una reserva econdmica destinada para imprevistos
que puedan surgir durante la ejecucion del proyecto.

6.7.7. Costos de capacitacion

Presupuesto para la formacién y capacitacion del personal en el uso de nueva maquinaria,
tecnologias y protocolos de seguridad, necesarios para la correcta operacion del laboratorio.

6.8. Cronograma de trabajo (Implementacidn)

El consultor deberd de proporcionar un cronograma de trabajo para la readecuacién del laboratorio
farmacéutico en un periodo de CIENTO VEINTISIETE (127) Dias Calendario contados a partir de la
fecha establecida en la Orden de Inicio que por escrito emitird el Administrador de Contrato, en
donde debe ser detallado y organizado por el Consultor, en orden de prioridad, con actividades
claramente definidas, responsables asignados y tiempos estimados para cada tarea.

El Consultor, deberd definir momentos especificos para la supervisién y control de calidad del
proyecto, verificaciones intermedias para asegurar que todo avance conforme a lo planeado.

6.8.1 Cronograma Financiero

Desglose de los gastos proyectados por fases o etapas de ejecucién (preparacién, construccién,
instalacion de equipos, pruebas y puesta en marcha), incluyendo los tiempos estimados para cada
actividad.

6.9. Listado de material diddctico necesario para potenciar el drea de investigacion y desarrollo.

Para potenciar el drea de investigacion y desarrollo en un laboratorio farmacéutico, es importante
contar con un conjunto de materiales diddcticos que permitan a los investigadores y al personal
técnico mejorar sus conocimientos, desarrollar nuevas habilidades y acceder a informacion
actualizada.

El consultor deberd de recomendar la adquisicion de un conjunto de materiales diddcticos que
permitird al drea de investigacion y desarrollo del laboratorio mantenerse actualizado, optimizar
procesos de innovacién y mejorar las capacidades técnicas del equipo investigador, el cual debe
incluir un listado o detalle como por ejemplo: libros especializados, revistas cientificas v
publicaciones periddicas, software especializado, material audiovisual, manuales de laboratorio, kits
de experimentacion didéctica, bases de datos cientificos, equipos de laboratorio para aprendizaje
practico, cursos y capacitaciones, material de oficina, recursos para investigacién y otros que el
consultor considere necesarios para ampliar el conocimiento del personal técnico que labora en el
Laboratorio Farmacéutico.
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6.10. Plan de manejo ambiental

El Plan de Manejo Ambiental (PMA), es un documento que establece las medidas necesarias para
mitigar, prevenir, corregir y compensar los impactos ambientales que pueden surgir durante la
construccién, operacién o desmantelamiento de un proyecto, como en el caso de la readecuacion o
implementacion de un laboratorio farmacéutico. El Consultor, debera asegurar que el PMA debe ser
integral y que el proyecto cumpla con las normativas ambientales vigentes, minimizando su impacto
negativo en el entorno.

6.11. Manuales, instructivos, protocolos y guias necesarios para la puesta en marcha.
El Consultor, proporcionard una serie de documentos técnicos y operativos, que incluyen:

e Manuales de Operacion: Describen el funcionamiento adecuado de cada equipo, las
instrucciones para su uso seguro y los procedimientos de mantenimiento bdsico.

e Instructivos de Proceso: Detallan los pasos especificos para realizar cada etapa de
produccion, considerando los procedimientos técnicos y de calidad para cada producto.

e Protocolos de Seguridad e Higiene: Establecen las normas para el manejo de materiales, el
uso de equipos de proteccion, la gestién de residuos y las practicas de limpieza en dreas de
trabajo.

e Guias de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Describen los lineamientos para cumplir
con las normas nacionales e internacionales de calidad en la produccién.

Cada uno de estos documentos debe adaptarse a las necesidades operativas del laboratorio y
cumplir con los estandares regulatorios aplicables.

7. ETAPA IV - TRAMITOLOGIA

7.1. Planos regulatorios para el Registro de Establecimientos de la Superintendencia de Regulacién
Sanitaria (SRS).

Este conjunto de planos es esencial para que el Laboratorio Farmacéutico, cumpla con los requisitos
exigidos por la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS) y otras autoridades reguladoras,
garantizando un ambiente seguro, eficiente y controlado para la produccién de productos
medicinales, cosméticos e higiénicos.

7.1.1. Listado de planos a presentar, de acuerdo a la naturaleza y tipo de productos a fabricar,
se requiere:

1. Plano de infraestructura que permita verificar las instalaciones previstas.

2. Planos de distribucién de dreas (produccién, almacenamiento y dreas administrativas).

3. Planos de clasificacién de d&reas por clase de limpieza, segin normativa de Buenas
Practicas de Manufactura vigentes al momento de la solicitud de revision de planos.

4. Planos de direccion de flujo de personal.

5. Planos de direccion de flujo de materias primas.
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Planos de direccion de flujo de materiales (envase, empaque primario y secundario).

Planos de direccién de flujo de semi-terminados o graneles (cuando aplique).

Planos de direccion de flujo de producto terminado.

Planos de sistema de aire acondicionado centralizado (grado farmacéutico cuando

aplique): Indicar ubicacion de rejillas de inyeccion y extraccién, diagrama de las

manejadoras con las etapas de filtracion y eficiencia de los filtros, indicar presiones
diferenciales.

Plano de sistema de agua potable y agua purificada (grado farmacéutico cuando aplique):

presentar diagrama de los puntos de uso, puntos de muestreo, materiales y accesorios de

las tuberias de tipo sanitario, diagrama del sistema de tratamiento.

Planos de sistema de aire comprimido (cuando aplique).

Planos de sistema eléctrico (ubicacién de tomacorrientes, luminarias y otros accesorios,

diagrama unifilar, etc.).

Planos de sistema de aguas de desecho, aguas servidas, aguas negras y pozos de

tratamiento.

Planos de sistema de vapor y gases (oxigeno, nitrégeno, gas) cuando aplique.

Planos de rutas de evacuacidn y salidas de emergencia de toda la planta y oficinas.

Planos de ubicacion de extintores, ldmparas de emergencia, alarmas y zonas de seguridad.

Planos de acabados (indicar mediante simbologia las especificaciones de todos los

materiales de construccidn por édrea).

Plano de ubicacion vy listado de los equipos (junto con sus especificaciones) que se

pretenden instalar en las dreas (pesado, fabricacién, envasado, etiquetado, control de

calidad, etc.)

Cumplir la normativa a aplicar de acuerdo al tipo de laboratorio:

a. Para Laboratorios Farmacéuticos: RTCA 11.03.42:07 de Productos Farmacéuticos
Medicamentos de Uso Humano, Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica.

b. Para Laboratorios de productos Naturales Medicinales: RTS 11.02.03:20 de Productos
Farmacéuticos.

c.  Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Buenas Practicas de Manufactura
y su guia de verificacion, y en normativa vigente.

d. Laboratorios de productos Higiénicos y Cosméticos: RTCA 71.03.49:08 de Productos
Cosméticos e higiénicos, Buenas Practicas de Manufactura para los Laboratorios
Fabricantes de Productos Cosméticos.

e. Laboratorios de Control de Calidad: Guia de Buenas Practicas de Laboratorio vigentes,
los reglamentos para la verificacion de la calidad, normativa internacional aplicable y
la legislacidn vigente,

f.  Laboratorios de Dispositivos e Insumos Médicos: Guia de Evaluaciéon de Buenas
Practicas de Manufactura para Fabricantes de Insumos Médicos vigente (cuando

aplique).

7.1.2. Indicaciones técnicas por inspeccion (documentacidn a presentar ante la Superintendencia
de Regulacidn Sanitaria (SRS).

1.

indice general de todos los planos que se presentan.
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2. Listado productos a fabricar.

Las dimensiones de cada plano son 45 x 60 cm, como minimo.

4. Al finalizar el proceso de revision de planos, el regulado debe continuar con el trdmite de
apertura de establecimientos cumpliendo los requisitos declarados en esta guia.

5. Durante la inspeccién por apertura de laboratorio se verifica que la construcciéon del
laboratorio sea acorde con lo presentado y aprobado en la revision de planos. Se verifica lo
siguiente:

6. Funcionalidad de las dreas.

7. Disefio del material de construccidn.

8. Diferenciales de presidn (farmacéuticos).

9. Equipos instalados y funcionales.

10. Sistemas criticos (agua y aire).

11. Condiciones especiales en fabricacion de esmaltes y manipulacién de inflamables, cuando
aplique.

w

7.1.3 Requisitos generales para presentar la documentacion ante la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria (SRS), establecidos en la Guia para la apertura de establecimiento regulados
por la Ley de Medicamentos.

7.1.3.1 Persona natural / Persona juridica

Ingresar solicitud en el formato establecido que incluye:

1. Datos de propietario (persona natural o juridica).

2. Datos del representante legal o apoderado.

3. Datos del establecimiento.

4, Actividades del establecimiento.

5. Datos del regente.

6. DUI/ carnet residente/pasaporte del titular propietario /representante legal.

7. Contrato de regencia en original y copia y su mandamiento cancelado (no aplica para
importadores, dispensador en supermercado y dispensador en mercados y otros).

8. Certificacion de profesional autorizado emitida por la JVPQF.

9. Croquis de la ubicacidn fisica del establecimiento. Se requiere indicar el nimero de local (cuando
aplique)

10. Plano de Distribucion interna del establecimiento incluyendo el area total en m2.

11. NIT (aplica para persona juridica).

12. Personeria juridica (escritura de constitucién de la sociedad y sus modificaciones / credencial de
junta directiva o administrador Unico / poder administrativo) (aplica para persona juridica).

13. Solicitud de auditoria de Buenas Practicas. Nota: Para Farmacias, Botiquines, Droguerias y
Centros de almacenamiento se solicitardn Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion;
para laboratorios fabricantes se solicitardn Buenas Practicas de Manufactura, debiendo cumplir los
requerimientos establecidos en las guias de evaluacion correspondiente, emitidas por la
Superintendencia de Regulacion de Sanitaria (SRS).

14. Mandamiento de pago debidamente cancelado por derecho de apertura del establecimiento y
auditoria de buenas practicas, seglin corresponda.

8. Aspectos a evaluar en la oferta técnica
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La oferta técnica serd evaluada en dos etapas:

La primera etapa corresponde a la presente Solicitud de Expresion de Interés y a los criterios que
seran aplicados para la conformacién de la Lista Corta.

La segunda etapa, serd evaluada Unicamente sobre aquellas firmas consultoras que conformen la
Lista Corta, y se realizard durante el proceso de adquisicién. Durante la segunda etapa, solamente
serd evaluada la oferta econémica de aquellos oferentes que obtengan un minimo de 70 puntos de
los 100 posibles.

La oferta para la presente Solicitud de Expresion de Interés, sera evaluada segtin el siguiente detalle:

Experiencia de la firma consultora (SEl)

Durante la primera etapa del proceso, la cual corresponde a la Solicitud de expresiones de interés
para conformacion de lista corta, ademas de la documentacion legal de las firmas consultoras,
condiciones de elegibilidad y antecedentes de contratacion, se valorara la experiencia general y la
experiencia especifica de las mismas.

Unicamente las firmas consultoras que superen lo anterior, serdn consideradas para conformar la
Lista Corta de firmas, quienes, una vez se promueva el proceso de contratacién de la consultorfa,
seran las Gnicas invitadas a presentar propuestas técnicas y econdmicas, lo que equivale a la segunda
etapa de la evaluacidn.

Los criterios a considerarse son los siguientes:

Experiencia general
e La firma consultora debera contar con al menos cinco afios de experiencia en la elaboracién
de estudios de preinversién para construccién e implementacion de laboratorios y/o plantas
farmacéuticas con estdndares internacionales.

Experiencia especifica
e Haber realizado, en los Ultimos 10 afios, al menos TRES (3) estudios de preinversién para
construccion e implementacion de laboratorios y/o plantas farmacéuticas.
e Haber realizado, en los ultimos 10 afios, al menos TRES (3) carpetas de disefio relativas a
proyectos de remodelacién, adecuacidon o construccion de laboratorios y/o plantas
farmacéuticas).

Nota: Para la validacion de la experiencia, solamente se considerardn las certificaciones, actas,
contratos o finiquitos, en los cuales se mencione explicitamente el nombre de la empresa oferente.
En caso los proyectos hayan sido ejecutados bajo Union de Personas o APCA, deberd anexarse los
documentos que comprueben la participacidn de la sociedad oferente en dicho proyecto, tales como
acuerdos de constitucidn, entre otros.

9. Método de contratacion
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Con base en la Politica para la obtencién de bienes, obras, servicios y consultorfas con recursos del
BCIE, y las Normas para su Aplicacién, se utilizara el método de Concurso Publico Nacional (CPN),
Seleccién Basada en Calidad y Costo.

10. Condiciones de la consultoria

10.1 Plazo de ejecucion
El plazo de ejecucién para el Estudio de Preinversion serd de CIENTO VEINTISIETE (127) DIAS
CALENDARIO contados a partir de la fecha establecida en la Orden de Inicio que por escrito emitira
el Administrador de Contrato. Dentro de dicho plazo no deben considerarse las siguientes
actividades:

e Revision de informes por parte de la Administracion de Contrato.

e Los tiempos de toma de decisiones por parte de la UEP y el MDN, como, por ejemplo, el
listado definitivo de priorizacion de proyectos de equipamiento e infraestructura a financiar
con recursos del BCIE.

No se establecerd un plazo determinado para la entrega de cada informe, sino que esto debera ser
propuesto por la firma consultora durante la presentacién del plan de trabajo, contenido en la oferta
técnica, etapa ll, es decir, una vez conformada la lista corta.

10.2 Seguimiento
El seguimiento técnico para el contrato que surja, estara a cargo de la Administracién del Contrato,
la cual estard conformada por uno o mds representantes de la UEP y un representante o més de la
institucién beneficiaria. Ellos serdn los responsables de realizar la verificacién de cumplimiento de
los entregables, entre otras obligaciones contractuales, participando como minimo, en las siguientes
actividades:

e Revision de informes, en primeras versiones y demas que hayan sido corregidas. El plazo de
revision no debe exceder de CINCO (5) dias hébiles y estard fuera del plazo de ejecuciéon de
la consultoria.

e Revision de documentos técnicos, con apoyo de colaboradores designados por la Unidad
Ejecutora del Programa y la Institucién Beneficiaria. El plazo de revision no debera exceder
de CINCO (5) dias habiles y estard fuera del plazo de ejecucion de la consultoria.

e Respuestas a consultas sobre el proceso del estudio, con apoyo de personal técnico
designados por la Unidad Ejecutora del Programa y por la Institucién Beneficiaria.

e Priorizacién de proyectos de equipamiento e infraestructura a financiar por el BCIE, debido
que esta lista constituye un punto inflexible en el transcurso del estudio por ser condicion
previa al inicio de la segunda etapa: Disefio; la administracion del contrato, en conjunto con
la firma consultora, presentard la propuesta de priorizacién a una mesa de trabajo
conformada por designados por la Unidad Ejecutora del Programa y la Institucion
Beneficiaria. Esta mesa debera emitir su opinién en un plazo maximo de OCHO (8) dias
habiles, la cual serd comunicada por la Administracién del Contrato a la firma consultora,
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para iniciar la elaboracién de los estudios y disefios correspondientes. Este tiempo no estara
incluido dentro del plazo contractual.

e En cualquier etapa en la que se deba tomar decisiones, para este caso la Unidad Ejecutora
del Programa, en conjunto con la Institucion Beneficiaria, analizard las posibilidades y o
alternativas en un plazo que no podré excederse de CINCO (5) dias habiles para la toma y
comunicacién de dichas decisiones contadas. Si fuere necesario ampliar dicho plazo, el
tiempo concedido dependerd de la complejidad de la decisién y determinado por el
Administrador de Contrato. Este tiempo no estara incluido dentro del plazo contractual.

El plazo de ejecucion se suspendera temporalmente, una vez que el consultor haya realizado la
entrega formal de cada etapa del proyecto, con el fin de que el administrador del contrato proceda
a su validacién y suscripcién del acta de recepcion parcial a entera satisfaccién; y posterior emision
de una nueva Orden de inicio, de cada etapa Dicho plazo se reanudara una vez se haya aprobado
por parte del administrador de contrato de la documentacion recibida a satisfaccion.

Todos los plazos para la entrega de los informes arriba detallados se contardn a partir del dia
siguiente de la recepcién por parte de la administracién del contrato de la recomendacién o solicitud
de pronunciamiento solicitado por la firma consultora.

En caso que el administrador del contrato formule observaciones a la entrega presentada, serd este
mismo quien establezca el plazo correspondiente para que el consultor dé respuesta y realice los
ajustes necesarios. Dicho plazo deberd ser razonable y proporcional al alcance de las observaciones
y enrazon de la complejidad de la documentacion a revisar, y no se contabilizard dentro del plazo de
ejecucion de la consultoria.

10.3 Informes y documentos
La firma consultora, para efectos de evaluacién y aprobacién de sus labores, presentard a la
Administracion del Contrato, diversos informes técnicos, en los plazos establecidos en el cronograma
de trabajo, con el contenido minimo siguiente:

Informes/entregables Contenido
El informe deberd contener un andlisis integral de la infraestructura de la
Direccién Suministros Médicos Farmacéuticos de la Fuerza Armada
Informe | — ETAPA | Estudios | (DSMFFA), abarcando todos los aspectos desarrollados en los nhumerales
correspondientes desde el 4.1 hasta el numeral 4.1.15 de los presentes
Términos de Referencia.
Debera contener todos los aspectos mencionados desde el numeral 5.1
Informe Il = ETAPA Il correspondiente al Andlisis Arquitecténico hasta el numeral 5.8 Analisis
Anteproyecto de recurso humano profesional, proyeccién de demanda y necesidades
seglin areas disefiadas para el correcto funcionamiento.
Debera contener el juego de planos constructivos completos, disefios de
Entregable Il — ETAPA II| la planta de fabricacién, plan de mantenimiento preventivo de la
Disefio Final maquinaria y equipo, disefios de la infraestructura tecnolégica, entre
otros; desarrollados en los numerales iniciando en el 6.1 hasta el 6.11.
Entregable IV — ETAPA IV Debera de entregar todos los Planos regulatorios para el Registro de
Tramitologia Establecimientos ante la Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS)
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AUTORIZADOS por los entes reguladores correspondientes a los
numerales del 7.1 hasta 7.1.3.1.

Los informes/entregables deberdn ser presentados: Una version impresos en original, firmado y
sellado por los intervinientes, una version digital (En archivo de texto, PDF y AUTOCAD u otros
formatos), una copia de buena calidad; todos debidamente identificados, con el nombre del informe
que se presenta, incluyendo fecha de presentacion, version y fecha de aprobacion.

La firma consultora debe mantener una estrecha relacién y comunicacion con la Supervision del
Contrato durante las distintas actividades del disefio, a fin de evitar atrasos por posibles decisiones
a tomar durante el desarrollo del mismo. A pesar que la informacién se consolide en cuatro informes
finales, cada elemento de la etapa Il y Ill, debera ser sometido a revision de la administracion del
contrato, con la finalidad que cumpla con las expectativas esperadas y se maneje bajo los criterios
solicitados en los presentes Términos de Referencia. Con respecto al entregable IV, debera de realizar
todas las gestiones correspondientes a fin de que sean tramitados y validados por los entes
reguladores, con la finalidad que al momento de ser presentados al ente contratante estos estén
debidamente tramitados y validados por las autoridades correspondiente.

10.4 Forma de pago
El pago se realizard, contra las entregas de cada informe, segtin el siguiente detalle:

el Solicitud de anticipo, garantia de buena N
Pago inicial ; s T 30%
inversidn y plan de utilizacion.
Informe | - ETAPA | Estudios 20%
— Informe Il - ETAPA |l Anteproyecto. 20%
Al recibir
Entregables a o e e
: Informe Il - ETAPA |1l Disefio Final. 20%
Conformidad
Informe IV — ETAPA |V Tramitologia. 25%
Documentacion Final para la APROBACION \
DE INSCRIPCION DEL ESTABLECIMIENTO 15%

El pago se distribuird conforme a la entrega y aprobacién de cada etapa del proyecto, donde cada
entregable finalizado y aprobado se remunerard segln los porcentajes acordados, hasta cubrir el
total del contrato.

Para la emisién de anticipo el consultor debera hacer del conocimiento, a través de una carta formal
a la UEP/DINAC, remitida a mds tardar CINCO (05) dias HABILES posteriores a la adjudicacion; para
que este sea establecido en la forma de pago dentro del contrato. En caso de no hacer de
conocimiento lo antes descrito se entendera que el consultor no requiere anticipo.
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Para este caso, el consultor deberd presentar a la UCP de la Unidad Ejecutora del Programa una
garantia de buen uso del anticipo, la cual debera ser por el 100% del monto otorgado. Esta podré ser
de tipo bancaria, fianza o cualquier otro tipo de instrumento de facil ejecucidon, emitida por
instituciones financieras o aseguradoras, y tendra una vigencia de CIENTO OCHENTA (180) dias
calendario, contados a partir de la firma del contrato.

Las amortizaciones del anticipo se realizaran en cada pago, hasta que el anticipo quede amortizado
en su totalidad.

Para el otorgamiento de anticipo, el consultor adjudicado, debera presentar a la Administracién del
Contrato lo siguiente:

e Solicitud de anticipo.

e Copia de garantia de buen uso del anticipo, recibida por la UCP-UEP.

e Factura del anticipo.

e Plan de utilizacién del anticipo, segin cronograma de actividades, incluyendo rubros,
montos y fechas de utilizacion.

e Plan de amortizacion del anticipo, a cumplirse dentro del plazo contractual y distribuido en
cuotas sucesivas.

Para la liquidacion del anticipo, el Consultor debera presentar un informe de utilizacion de dicho
anticipo, con el propdsito que la Administracidon del Contrato verifique su concordancia con el plan
presentado y aprobado.

Para realizar el pago, debera presentarse a la Administracién del Contrato:

- Factura (duplicado cliente) a nombre de la Direccién Nacional de Compras Plblicas — DINAC,
con la anotacién en el apartado de observaciones o similares, “Programa de Modernizacidn
y Desarrollo Institucional para la Proteccidon Ciudadana” o simplemente “Programa de
modernizacién”.

- Acta de recepcion parcial o final, firmada y sellada en todos los casos por la administracion
del contrato y el proveedor.

10.5 Otras condiciones

Reunidn informativa

Los oferentes que conformen la Lista Corta podrén participar de una reunién informativa sobre el
proyecto, donde la Unidad Ejecutora del Programa y la institucidn heneficiaria, explicara brevemente
sobre las condiciones del Laboratorio y los resultados esperados.

Esta reunidn podra ser realizada de forma virtual y sera fijada una vez publicados los documentos
base y conformada la lista corta, pues pretende aportar directamente a la elaboracién de la oferta
técnica.

Visita de campo.
Durante el procedimiento adquisitivo, los oferentes podran visitar las instalaciones en donde se
llevara a cabo el proyecto, por lo que habré control de registro con el propdsito de tener un claro
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conocimiento de las caracteristicas del lugar y permitirle asi la presentacién de una propuesta mas
objetiva. Para tales efectos deberd realizar su solicitud por correo electrénico con minimo dos dias
de anticipaci6n a la programacion de la visita

Al oferente que resulte seleccionado para realizar el estudio de preinversion hospitalaria descrito,
no se le aceptara desconocimiento para el alcance y circunstancias de los servicios que proveera.
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