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DEFINICIONES

Siempre que en los documentos de estas bases se utilicen los siguientes términos, el significado sera el que
expresa a continuacion:

ENTIDAD SOLICITANTE: Instituto Salvadorefio del Seguro Social, que se abrevia ISSS.
LACAP: Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Pablica.
UACI: Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional, del ISSS.

BASES DE LICITACION: Documento preparado por el ISSS, que regulara la presente licitacion, en el que se
establece su objeto, requisitos y condiciones a cumplir.

CODIGO: se comprende como el producto o medicamento a adquirir en la presente base licitacion, descrito en
el cartel respectivo. El codigo es formado por una representacion numérica y la descripcion del mismo.

CONTRATO: Documento suscrito entre el ISSS y la(s) persona(s) adjudicataria(s), en el que se estableceran
las obligaciones y derechos reciprocos.

OFERTANTE: Aquellas personas naturales o juridicas, o la unién de las mismas, que presenten oferta técnica
y econoémica de conformidad a lo estipulado en las presentes bases.

ADJUDICATARIO: Es el ofertante a quien se le ha adjudicado la licitacion.
CONTRATISTA: Ofertante(s) con quién se ha suscrito el(los) contrato(s) respectivo(s)

DIA HABIL: Es el dia laborable en el ISSS, de conformidad con el CONTRATO COLECTIVO DE TRABAJO,
clausula No. 33, la cual estipula que el personal del Instituto gozara de asueto remunerado durante los dias
siguientes:

a) Primeroy dos de enero;

b) De lunes de la Semana Santa a martes de Pascua, ambos dias inclusive;
c) Primero de mayo;

d) Diez de mayo, Dia de la Madre;

e) Dia del Trabajador de la Seguridad Social;

f) Del primero al siete de agosto, ambas fechas inclusive;

g) Quince de septiembre;

h) Dos de noviembre;

i) Dieciséis de diciembre (Dia de la Constitucién del Sindicato); y

j) Del veintiuno, al treinta y uno de diciembre, ambas fechas inclusive.

Ademas los trabajadores que laboran en la Zona Metropolitana de San Salvador, gozaran de asueto
remunerado los dias tres, cuatro, cinco y seis de agosto, y los que trabajan fuera de dicha zona lo gozaran de
igual manera los dias, tres, cinco y seis de agosto y el dia principal de la festividad mas importante del lugar.

El dia del trabajador de la seguridad social se gozara el catorce de mayo si fuese lunes o viernes, caso contrario
se gozara el dia lunes mas cercano.

LICITACION PUBLICA No. M-003/2011 2



UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

GARANTIA DE MANTENIMIENTO DE OFERTA: Es el documento por medio del cual el ofertarte
garantiza al ISSS, el mantenimiento del precio y de todas las demas condiciones de su oferta, desde la fecha de
la apertura de ésta, hasta su vencimiento. El adjudicatario mantendra vigente esta garantia, hasta el momento
en que presente la garantia de cumplimiento de contrato.

GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO: Es el documento emitido a favor del ISSS, por

medio de la cual, se garantiza que el contratista cumplira con todas las clausulas establecidas en el contrato y
que el BIEN contratado, sera proporcionado a entera satisfaccion del ISSS.

CASO FORTUITO: Son aquellos sucesos provocados por la naturaleza tales como Naufragio, terremoto,
maremoto, inundaciones, huracanes, tormentas tropicales, otros.

FUERZA MAYOR: Son aquellos sucesos provocados por la mano del hombre, tales como: Huelgas, paros,
actos de autoridades ejercidos por un funcionario publico, apresamiento de enemigos, privacion de libertad,
otros.

HORAS LABORALES: Periodos comprendidos entre las 8:00 AM. A 12:00 M. y de las 12:40 P.M. A 4:00
P.M. durantes los dias habiles.

INTERES PUBLICO: Todo aquello que sea de provecho o de beneficio para el ISSS y sus derechohabientes.

PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: Pais o paises donde se produjeron o fabricaron los bienes (producto
terminado). (FEDEX - Glosario de términos de envios internacionales, aduanas Yy normativas.
http://www.fedex.com/mx/international/resources/glossary.html)

APOSTILLADO O AUTENTICA DE FIRMA: Para que los documentos cumplan con este requisito, la
firma que los autoriza debe de estar debidamente autenticada, para lo cual los ofertantes tienen dos opciones,
LA PRIMERA a través de APOSTILLA, convenio del cual El Salvador es suscriptor y debe de serlo el pais de
origen o fabricacion de los documentos y LA SEGUNDA de acuerdo a lo establecido en el ARTICULO 334 DEL
CODIGO DE PROCEDIMIENTOS CIVILES, dichos procedimientos se detallan a continuacion:

CONVENIO DE LA HAYA SOBRE ELIMINACION DE REQUISITOS DE LEGALIZACION DE

DOCUMENTOS PUBLICOS EXTRANJEROS.
“Art. 1 El presente convenio se aplicara a los documentos publicos que hayan sido autorizados en el territorio
de un estado contratante y que deban ser presentados en el territorio de otro estado contratante.
Se consideran como documentos publicos en el sentido del presente convenio:
a) los documentos dimanantes de una autoridad o funcionario vinculado a una jurisdiccion del estado,
incluyendo los provenientes del Ministerio Publico o de un Secretario oficial o Agente oficial.
b) Los documentos administrativos,
c) Los documentos Notariales,
d) La certificaciones oficiales que hayan sido puestas sobre documentos privados, tales como la
certificaciéon del registro de un documento, la certificacion sobre la certeza de una fecha y las
autenticaciones oficiales y notariales de firmas en documentos de caracter privado.

Sin embargo el presente convenio no se aplicara:
a) A los documentos expedidos por funcionarios diplomaticos o consulares,
b) A los documentos administrativos relacionados directamente con la operacién comercial aduanera”.

LICITACION PUBLICA No. M-003/2011 3



UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

“ART. 334. CODIGO DE PROCEDIMIENTOS CIVILES: Para que haga fe el instrumento publico o
auténtico, emanado de pais extranjero, la firma que lo autoriza debe estar autenticada por el Jefe de la Mision
Diplomatica, Cénsul, Vice-Coénsul o encargado de los Asuntos Consulares de la Republica, o en su defecto, por
los funcionarios correspondientes del Ministerio de Relaciones Exteriores de donde proceden tales documentos,
y la firma que autoriza tal legalizacién habra de ser autenticada también por el Ministro 0 Subsecretario de
Relaciones Exteriores de El Salvador, o por el funcionario del Ministerio de Relaciones Exteriores que, por
medio de acuerdo ejecutivo en el mismo ramo, haya sido autorizado de modo general para ello.

También haran fe los instrumentos auténticos emanados de pais extranjero extendidos por medio de fotocopias,
siempre que por razon puesta al reverso de las mismas se haga constar la fidelidad de tales fotocopias y que se
han llenado las formalidades exigidas por la ley del pais en donde se han extendido. Esta razén debera ser
firmada por el funcionario competente del pais de donde proceden, y la firma de éste, autenticada de la manera
prevenida en el inciso anterior.

Si los instrumentos a que se refiere el presente articulo estuvieren escritos en idioma extranjero, vertidos que
sean al castellano por intérprete nombrado por Juez Competente, no hay necesidad de nueva versién para que
obren en los deméas tribunales de justicia, u otras oficinas gubernativas, y tampoco habra necesidad de esta
version cuando los instrumentos hayan sido ya traducidos de acuerdo con la ley del pais de donde proceden y
la traduccion esté debidamente autenticada.

Siempre que el Juez o Tribunal, o el Jefe de la Oficina gubernativa donde el instrumento o instrumentos vertidos
en el extranjero, fueren presentados, creyeren conveniente una nueva version, podran de oficio acordarla, como
también en el caso de solicitarlo persona interesada en ello; y esa nueva version practicada en forma legal por
juez competente, serd la Unica que se tomara en cuenta”

MEDICAMENTO DE REFERENCIA: Es un producto farmacéutico comparador utilizado para establecer
intercambiabilidad en la practica clinica de un producto farmacéutico multiorigen (genérico). EI medicamento de
referencia sera normalmente el producto innovador para el cual se ha establecido y documentado
adecuadamente su eficacia, seguridad y calidad, en estudios pre-comercializacién y farmacovigilancia post-
comercializacion por los entes reguladores establecidos internacionalmente.

En el caso de medicamentos innovadores que ya no estan disponibles en el mercado, seréa el departamento de
Farmacoterapia quien establecera el medicamento de referencia seleccionado como comparador, aplicando los
criterios recomendados por los entes reguladores establecidos internacionalmente

OFERTA ECONOMICA: Se considera como Oferta Econémica el valor del precio total ofertado, el cual sera
el resultado de multiplicar el precio unitario por la cantidad ofertada.

OFERTA CONDICIONADA: sera la oferta que incluya clausulas no solicitadas en las bases de licitacion,
gue busquen orientar la recomendacion o adjudicacién en forma diferente a lo descrito en la base de licitacion.

PRODUCTO CERTIFICADO: Es todo medicamento o insumo sometido a un proceso previo de revision de
la documentacion técnica, legal y muestra, para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
base de licitacion respectiva. Asignandole un estatus; Certificado y no Certificado.

INSTRUMENTOS PUBLICOS: Son aquellos expedidos por notario como fedatario, y por autoridad o
funcionario publico en el ejercicio de su funcién.

INSTRUMENTOS PRIVADOS: Son aquellos cuya autoria es atribuida a los particulares. También se
consideraran instrumentos privados a los expedidos que hayan incumplido las formalidades que la ley prevé
para los instrumentos publicos.
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1. OBJETO DE LA LICITACION.

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social, con base a lo dispuesto en la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracién Puablica, a través de la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones
Institucional, somete a competencia la Licitacién Pablica N° M-003/2011 denominada “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS VARIOS” con el objeto de contar con los medicamentos necesarios para responder a las

necesidades de los Derechohabientes del ISSS.

La Licitacion Publica tendra caracter publico y podran participar aquellas personas naturales y juridicas

legalmente constituidas, con capacidad para suministrar los bienes requeridos.

2. CONTENIDO DE LA OFERTA.
La oferta contendra lo siguiente:
2.1 Los datos generales minimos del ofertante:

2.1.1 Nombre o denominacion.
2.1.2 Cadigo de Proveedor del ISSS.
2.1.3 Direccion y teléfono del establecimiento, etc.

2.2 Original y una fotocopia de la oferta: foliada, sellada y firmada por el ofertante, debiendo considerar:

2.2.1 Precio unitario y monto global de la oferta en délares de los Estados Unidos de América (U.S.
$).

2.2.2 Los precios ofertados deberan incluir el Impuesto a la Transferencia de Bienes Muebles y a la
Prestacion de Servicios (IVA).

2.2.3 Las ofertas deben presentarse en idioma castellano o traducido a éste.

2.3 La oferta econdmica debera ademas entregarse en formato electrénico no regrabable, de preferencia
en el formato definido por la UACI.

Las ofertas econdmicas se consideraran finales, por lo tanto no se aceptaran documentos adicionales,
sustituciones ni correcciones, una vez recibidas.

NOTA: No obstante, si al momento de la evaluaciébn de ofertas existiere discrepancia entre las
cantidades en letras y cifras en el total de la sumatoria de items ofertados, prevalecera lo escrito en
letras. Al haber discrepancia entre el precio unitario y el valor total prevalecera el precio unitario. Lo
anterior es aceptado por el ofertante, por lo que renuncia a cualquier reclamo derivado de las
situaciones anteriores.

En la oferta se debera expresar el periodo de validez, el cual no debe ser menor a 90 dias calendario,
contados a partir de la fecha de apertura de las ofertas.
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2.4 GARANTIA DE MANTENIMIENTO DE OFERTA:

Todo Ofertante debera adjuntar original de la Garantia de Mantenimiento de Oferta. El valor minimo de
dicha garantia sera el equivalente al 5% del Monto de la Oferta y tendra una vigencia de un minimo de
180 dias calendario contados a partir de la fecha de la Apertura de Ofertas y serd emitida a favor del
INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, en caso de ofertas alternativas, el monto de la
Garantia serd por la oferta de mayor precio, caso contrario sera considerada con insuficiencia
econdémica y no serd objeto de recomendacién para adjudicacion.

2.5 SE ACEPTARA COMO GARANTIA DE MANTENIMIENTO DE OFERTA:

2.5.1 Cheque Certificado, de Gerencia o de Caja a favor del ISSS, emitido por instituciones,
autorizadas por la Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador.
2.5.2 Fianzas emitidas por Bancos, Aseguradoras, Afianzadoras o de cualquier institucion que estén
autorizadas por la Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador.
2.5.3 Esta garantia se hara efectiva en los siguientes casos:
2.5.3.1 Si el ofertante no concurre a formalizar el contrato en el plazo establecido,
2.5.3.2 Si no se presenta la Garantia de Cumplimiento de Contrato dentro del plazo determinado
en las bases de licitacion, y
2.5.3.3 Si el ofertante retirare su oferta injustificadamente.

Nota: No se aceptaran ofertas con tachaduras, enmendaduras ni borrones.

3 CONSIDERACIONES GENERALES.
3.1 FORMAS PARA OFERTAR LOS CODIGOS LICITADOS.

Los participantes podran ofertar por la totalidad, por uno o varios codigos de los licitados. El ISSS se
reserva el derecho de adjudicar ofertas que presenten menores cantidades a las requeridas por cada
cadigo, siempre que esta situacion sea favorable a los intereses institucionales.

3.2 VERIFICACION, AMPLIACION Y/O ACLARACION DE INFORMACION.

El ISSS se reserva el derecho de verificar y de solicitar ampliaciones y aclaraciones en cualquier
momento sobre la documentacién e informacién presentada por los ofertantes durante el proceso de
evaluacion y recomendacion de ofertas hasta que la adjudicacién quede en firme por el Consejo
Directivo del ISSS, cuando asi lo considere conveniente para el mejor andlisis de las ofertas siempre y
cuando esta no modifique la oferta técnica ni la oferta econémica. (Dicha ampliacion y/o aclaracion
debera ser presentada dentro del plazo que la Comision Evaluadora de Ofertas o la Comisién Especial
de Alto Nivel considere necesario).

3.3 FORMA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION TECNICA DE LA OFERTA.

3.3.1 Debera adjuntarse un INDICE de los documentos entregados en cada codigo, debidamente
foliado.

3.3.2 Los documentos técnicos deberan presentarse en el ORDEN proporcionado en las Bases de
Licitacion para los Requisitos Obligatorios y Especificos.

3.3.3 La documentacion técnica se agrupara e identificara por cada codigo, ordenada de forma
ascendente segun el cartel establecido y de acuerdo a los productos que se oferten.
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3.3.4 Los documentos técnicos requeridos deberan estar vigentes y presentarse en original o
fotocopia certificada por notario conforme a lo sefialado en el Romano 1ll. EVALUACION DE
OFERTAS.

3.3.5 La documentacidon subsanable de estas bases, se define en el numeral 5 ERRORES U
OMISIONES SUBSANABLES de esta seccion.

3.3.6 Los documentos solicitados en las presentes bases con requisito de APOSTILLADO O
AUTENTICA DE FIRMA, la firma que los autoriza debe de estar debidamente autenticada, para
lo cual los ofertantes tienen dos opciones, LA PRIMERA a través de APOSTILLA, convenio del
cual El Salvador es suscriptor y debe de serlo el pais de origen o fabricacién de los documentos
y LA SEGUNDA de acuerdo a lo establecido en el ARTICULO 334 DEL CODIGO DE
PROCEDIMIENTOS CIVILES. Asimismo deberan contener el requisito de APOSTILLADO O
AUTENTICA DE FIRMA aquellos documentos emanados de una autoridad o funcionario
vinculado a una jurisdicciébn de estado extranjero y Documentos Privados gue contengan
Certificaciones oficiales o por Notarios Extranjeros.

A excepcién de los documentos privados de conformidad al Art. 30 inc. 1° de la Ley del Ejercicio
Notarial de la Jurisdiccion Voluntaria y de Otras Diligencias, el cual literalmente establece: Art.
30.- En cualquier procedimiento, las partes podran presentar en vez de los documentos
originales, copias fotograficas o fotostaticas de los mismos, cuya fidelidad y conformidad con
aquellos haya sido certificada por notario. Esta disposicion no tendra lugar en el caso del juicio
ejecutivo o cuando se trate de documentos privados.

Los documentos privados en referencia y requeridos en la presente base que contengan
actuacion de funcionario o notario extranjero debera ser presentado con su respectivo tramite
de autentica de firma o apostilla por haber sido elevado a la calidad de Instrumento publico,

3.3.7 Excepcionalmente el ISSS se reserva el derecho de adjudicar a aquellos productos que siendo
innovadores/de referencia y no cumplan con el requisito del numeral 3.3.6. podran presentarlo
al momento de la primera entrega del producto, caso contrario se dara por terminado el contrato
con los efectos legales correspondientes

3.4 CONSIDERACIONES ESPECIALES.

Es entendido y convenido que el Ofertante ha examinado y ha comprendido el objeto de las presentes
bases de licitacion y se sujeta a lo dispuesto en la misma.
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4 SOLVENCIAS Y DOCUMENTOS SOLICITADOS.

4.1 SOLVENCIAS ORIGINALES Y VIGENTES.

PERSONAS NATURALES
NACIONALES

PERSONAS JURIDICAS
NACIONALES

PERSONAS JURIDICAS
EXTRANJERAS CON

PERSONAS NATURALES
EXTRANJERAS

DOMICILIO DOMICILIADAS
PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR
CON LA PARA CON LA PARA CON LA PARA CON LA PARA
OFERTA CONTRATAR OFERTA CONTRATAR OFERTA CONTRATAR OFERTA CONTRATAR
4,1.SOLVENCIAS
ORIGINALES VIGENTES:
X X X X
a) Solvencia del Régimen X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE
de Salud di SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE POR SUBSANABLE 5 POR
e Salud correspondiente | pas HABILES,| ERRORES EN DIAS ERRORES EN 5 DIAS ERRORESEN | DIAS HABILES, | ERRORES EN
a las cotizaciones. VER NUMERAL | EL TEXTODE | HABILES,VER | EL TEXTODE | HABILES,VER | ELTEXTODE | VERNUMERAL | EL TEXTO DE
5 su NUMERAL 5 su NUMERAL 5 su 5 su
CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO
. L X X X X
b) Solvencia del Régimen X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE
L.V.M. del ISSS | SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE POR SUBSANABLE 5 POR
: DIAS HABILES,| ERRORES EN DIAS ERRORES EN 5 DIAS ERRORES EN DIAS ERRORES EN
cor_resp_ondlente a las | yerNUMERAL| EL TEXTO DE HABILES, VER | EL TEXTO DE HABILES, VER | EL TEXTODE | HABILES, VER | EL TEXTO DE
cotizaciones. 5 Su NUMERAL 5 Su NUMERAL 5 NUMERAL 5 Su
CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO
c) Solvencia(s) de pago de
las Administradoras de
Fondos de Pensiones:
AFP(s) legalmente
autorizadas por la X X X X
Supe_rlntendenCIa de X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE
Pensiones, tales como: | SUBSANABLES POR SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE POR SUBSANABLE POR
DIAS HABILES,| ERRORESEN | DIAS HABILES, | ERRORES EN 5 DIAS ERRORES EN 5 DIAS ERRORES EN
CRECER, CONFIA, IPSFA’ VER NUMERAL | EL TEXTODE | VERNUMERAL | EL TEXTO DE HABILES, VER | EL TEXTODE | HABILES, VER | EL TEXTO DE
en caso de no cotizar a 5 su 5 su NUMERAL 5 su NUMERAL 5 su
alguna AEP  debera CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO
presentar CONSTANCIA
QUE NO COTIZA A
DICHA
ADMINISTRADORA.
X X X X
) o SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE
d) Solvencia Municipal del POR POR POR POR
o ERRORES EN ERRORES EN ERRORES EN ERRORES EN
domicilio del ofertante. EL TEXTO DE EL TEXTO DE EL TEXTO DE EL TEXTO DE
su su su su
CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO
X X X X
. X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE X SUBSANABLE
e) Solvencia de Impuestos SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE 5 POR SUBSANABLE POR SUBSANABLE 5 POR
Internos DIAS HABILES,| ERRORESEN | DIAS HABILES, | ERRORESEN 5DIAS ERRORES EN | DIAS HABILES, | ERRORES EN
: VER NUMERAL | EL TEXTODE | VERNUMERAL | EL TEXTODE HABILES, VER | EL TEXTODE | VERNUMERAL | EL TEXTO DE
5 Su 5 NUMERAL 5 5 Su
CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO

Nota: Las solvencias solicitadas en el numeral 4.1 ya presentadas en la oferta y que se encuentran vigentes

al momento de contratar, no sera necesaria la presentacion de nuevas solvencias.
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4.2 DOCUMENTOS.

PERSONAS PERSONAS PERSONAS PERSONAS
NATURALES | JURIDICAS | cirpniiions | EXTRANIERAS
NACIONALES NACIONALES
CON DOMICILIO |  DOMICILIADAS
42 DOCUMENTOS PRESENTAR CON PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR CON LA
LA OFERTA CON LA CON LA OFERTA OFERTA
OFERTA
a) Garantia de Mantenimiento de Oferta. Una vez comprobados
los requisitos de existencia de ésta de acuerdo al Art. 1541
Cédigo de Comercio, podra ser subsanable los errores u
omisiones materiales; asimismo sera subsanable el monto X X X X
cuando cuyo error no sobrepase el 5% de lo equivalente a la
garantia; y en cuanto a la vigencia, si este fuere el error, debera
subsanarse al plazo y condiciones ya establecidas en las bases.
Art. 33 de la LACAP
b) DECLARACION JURADA en Acta Notarial, firmada por
el Representante Legal o Apoderado del ofertante en la
cual exprese que no se encuentra impedido para ofertar,
conforme a lo regulado en el Articulo 26, y que no incurre
en ninguna incapacidad para contratar de las X X X X
establecidas en el Articulo 25, ambos de la LACAP, y que SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE | 5UBSANABLE 5 DIAS
la informacién proporcionada para esta licitacion es 5DIASHABILES, | 5DIASHABILES,| .0 e VER HABILES,
veraz., el periodo de validez de la oferta y aceptacion | YERNUMERALS | VERNUMERALS NUMERAL 5 VER NUMERAL 5
plena de la base de licitacion, respuestas a consultas y
adendas si las hubiesen. Se adjunta modelo de
Declaracién Jurada, como guia de requisitos minimos
solicitados (Anexo N° 1).
c) Fotocopia Certificada por Notario de Documento Unico X X X
de Identidad (DUI) del ofertante o su representante legal, SUBSK(NABLE SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE
en caso de extranjero presentar fotocopia del pasaporte o 5 DIAS HABILES, SDIAS SDIAS SDIAS
del carnet de residente certificados por Notario. VERNUMERALS | HABILES VER | e A
X X X
d) Fotocopia Certificada por Notario de Tarjeta de SUBS>/-<\NABLE SUBSSSD‘QBLE SUBSS SE@BLE SUBSSSD‘QBLE
Identificacidn Tributaria (NIT) del ofertante. 5DIASHABILES, | H{aABILES, VER | HABILES, VER HABILES, VER
VER NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5
X X X X
e) Fotocopia certificada por Notario de Tarjeta de IVA del SUBssSD‘QBLE SUBss SPAZBLE SUBss ’Sﬁi“sBLE SUBSS g’I\IAASBLE
ofertante. HABILES, VER HABILES, VER HABILES, VER HABILES, VER
NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5
f) Original o Fotocopia LEGIBLE, de los Estados
Financieros basicos certificada por Notario, de los afios
2009 y 2010 o del periodo que tenga de operar el
ofertante depositados en el Registro de Comercio con su
respectiva razén de depésito; o donde legalmente
corresponda sequn su naturaleza adjuntando constancia
de la presentacion de los mismos.
f.1) Balance General y X X X X
f.2) Estado de Resultados SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE
Firmados por el ofertante (persona natural) o por el HAleL?EIQSVER HABSILDElé,SVER HABlSLDElsA,SVER HABSILDElé,S VER
representante legal (persona juridica), un contador, un NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5

auditor externo (cuando aplique) autorizado por el
Consejo de Vigilancia de la Profesion de Contaduria
Publica y Auditoria o por el ente autorizado en el pais del
ofertante para tal fin.

Aquellos ofertantes constituidos en el mismo afio de
realizacién de la gestiébn deberan presentar Balance
General y Estado de Resultados correspondiente al mes
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PERSONAS
NATURALES
NACIONALES

PERSONAS
JURIDICAS
NACIONALES

PERSONAS
JURIDICAS
EXTRANJERAS
CON DOMICILIO

PERSONAS
NATURALES
EXTRANJERAS
DOMICILIADAS

4.2 DOCUMENTOS

PRESENTAR CON
LA OFERTA

PRESENTAR
CON LA
OFERTA

PRESENTAR
CON LA OFERTA

PRESENTAR CON LA
OFERTA

anterior a la presentacién de la oferta, debidamente
firmados por el ofertante, un Contador y un auditor
externo (cuando aplique) autorizados por el Consejo de
Vigilancia de la Profesion de Contaduria Publica y
Auditoria o por el ente autorizado en el pais del ofertante
para tal fin.

El ISSS se reserva el derecho de solicitar las notas
explicativas a los Estados Financieros si lo considera
necesario.

Los Estados Financieros y sus notas explicativas deberan
ser presentados en ddlares de los Estados Unidos de
América o colones salvadorefios, en el caso de los
ofertantes nacionales, y en el caso de ofertantes
extranjeros en ddlares de los Estados Unidos de América
y estar escritos en idioma castellano u otro idioma
traducido al castellano, con base al Art. 24 de la Ley del
Ejercicio Notarial de la Jurisdiccién Voluntaria y de Otras
Diligencias.

NOTA: LOS OFERTANTES QUE HAN OBTENIDO SU
CALIFICACION FINANCIERA ANUAL NO DEBERAN
PRESENTAR NINGUNA DOCUMENTACION
FINANCIERA, SIEMPRE Y CUANDO SEA CONFORME
A LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 10 DE LOS
TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS.

g) Constancia de Clasificacion de Riesgo emitida por una
institucion autorizada por la Superintendencia del Sistema
Financiero de El Salvador o del pais de origen o
fabricacién del ofertante, con emisién no mayor de un afio
a la fecha de la recepcién de ofertas, en donde
especifique la categoria de riesgo del ofertante y que
contenga como minimo la firma, nombre vy sello de la
persona que la extiende.

NOTA: No se considerara para la Evaluacion Financiera
Constancias que no estén a nombre del ofertante. el ISSS
en caso solicite informacion adicional acerca de la
referencia presentada, podra dirigirse a la persona que la
emitio.

X
SUBSANABLE
5DIAS
HABILES, VER
NUMERAL 5

X
SUBSANABLE
5DIAS
HABILES, VER

NUMERAL 5

X
SUBSANABLE
5 DIAS
HABILES, VER
NUMERAL 5

X
SUBSANABLE
5DIAS
HABILES, VER
NUMERAL 5

h) Fotocopia Certificada por Notario de Escritura Publica
de Constitucidn de la Sociedad y sus Modificaciones o de
Escritura Pablica de Transformacion o Modificacién segun
el caso, siempre que en éstas Ultimas se retnan todas las
clausulas que rigen la Sociedad, inscrita en el Registro de
Comercio o por el ente autorizado en el pais de origen del
ofertante para tal fin.

X
SUBSANABLE
5 DIAS
HABILES, VER

NUMERAL 5

X
SUBSANABLE
5DIAS

HABILES, VER
NUMERAL 5

i) Fotocopia Certificada por Notario de Escritura Puablica
de Poder con facultades para adquirir derechos y contraer
obligaciones en nombre de su representada, inscrito en el
Registro de Comercio (si ese fuera el caso) o por el ente
autorizado en el pais de origen del ofertante para tal fin.

X
SUBSANABLE
5 DIAS
HABILES, VER

NUMERAL 5

X
SUBSANABLE
5DIAS

HABILES, VER
NUMERAL 5
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PERSONAS PERSONAS PERSONAS PERSONAS
: JURIDICAS NATURALES
NATURALES JURIDICAS
NACIONALES NACIONALES | EXTRANJERAS | EXTRANJERAS
CON DOMICILIO | DOMICILIADAS
4.2 DOCUMENTOS PRESENTAR CON PRESENTAR PRESENTAR PRESENTAR CON LA
LA OFERTA CONLA CON LA OFERTA OFERTA
OFERTA
j) Fotocopia Certificada por Notario de Credencial de X
.z . . .. . X SUBSANABLE
eleccion de Junta Directiva o de Administracion Unica en SUBSANABLE 5 DIAS
Su caso, inscrita en el Registro de Comercio o por el ente 5 DIAS HABILES, VER
autorizado en el pais de origen del ofertante para tal fin. H/gﬁbﬁ&\ﬁ% NUMERAL 5

k) Original o fotocopia certificada de la constancia de la
respectiva matricula de comercio vigente o su renovacion, X X X

o certificacidn que pruebe en forma fehaciente que SUBSi(NABLE SUBSANABLE SUBSANABLE SUBSANABLE
AMmi i 5 DIAS 5 DIAS 5 DIAS
aquglla esta en tramite de ser concedida o renovada 3ED|IQA’\?U}-'I\AAEBF;;ELSS, HABILES, VER HABILES, VER HABILES, VER
segun el caso. NUMERAL 5 NUMERAL 5 NUMERAL 5
X X X X
) Presentacion de una fotocopia de oferta sussanABLE | HRVLEN ES, | SuBSANABLE SUBSANABLE
) 5 DIAS HABILES, VER NUMERAL’ 5 DIAS HABILES, 5 DIAS HABILES, VER
VER NUMERAL 5 VER NUMERAL 5 NUMERAL 5

5

DOCUMENTOS LEGALES OBLIGATORIOS EN CASO DE UNION

DE OFERTANTES

PRESENTAR CON LA OFERTA

X
Subsanable siempre y cuando
haya sido otorgada previo a la
presentacién de la oferta.

m) Escritura Publica donde conste la Unién de Ofertantes, de acuerdo al
Articulo 3 de la LACAP.

Presentar los demés documentos legales obligatorios relacionados
anteriormente, por cada uno de los ofertantes que constituyen la referida Unién
(personas naturales o juridicas, ya sean nacionales o extranjeras domiciliadas),
segun el caso.

NOTA IMPORTANTE.

A efecto de no incurrir en estado de irregularidad juridica que les impida participar de los procesos de compra a desarrollar
por el Instituto Salvadorefio del Seguro Social, deben cumplir dentro de los plazos previstos por la Ley, con la adecuacion
de sus pactos sociales y obtener la correspondiente renovacién de su matricula de Empresa y registro de locales, agencias
0 sucursales; lo anterior, atendiendo alas reformas del Cédigo de Comercio y de la Ley de Registro de Comercio
consignadas en los Decretos legislativos 641 y 642, los cuales fueron prorrogados mediante Decretos Legislativos 381 y
382 hasta el 31 de mayo el primero y, 25 de junio el segundo, ambas fechas de este mismo afio, respectivamente. Con base
en lo anterior, el ISSS no podréa contratar con aquellos comerciantes sociales o individuales, en su caso, que incumplan con
las citadas disposiciones legales.

Para los Ofertantes que en el Banco de Proveedores de la UACI tengan actualizados los documentos descritos en los
literales del “c” al “k”, del cuadro anterior deberan adjuntar a la oferta constancia extendida por la Seccion de Registro y
Actualizacion de Proveedores de la UACI en la que exprese que en su expediente Unico cuenta con toda la documentacion
legal requerida, la cual debera ser solicitada con al menos tres dias habiles antes de la fecha de apertura de ofertas.
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5 ERRORES U OMISIONES SUBSANABLES.
5.1 SOLVENCIAS Y DOCUMENTOS LEGALES ADMINISTRATIVOS.

Para efectos de la presente gestion, seran subsanables las solvencias y documentos sefialados en los
cuadros anteriores del numeral 4, posteriormente a la apertura de ofertas el ISSS a través de una nota
notificara las solvencias y documentos que debe subsanar para que dentro de un plazo maximo de
cinco (5) dias habiles en horas laborales de la UACI del ISSS, contados a partir del dia siguiente de
recibida la nota corrija el error o cumpla con la omision detectada; después de estas horas no se
recibira ninguna muestra o documentacion. Para las solvencias y documentos sefialados que se deben
presentar hasta el momento de la contratacion, el ofertante adjudicado automaticamente queda
obligado a tramitarlos y presentarlos desde el momento en que se le notifique el acuerdo de
adjudicacién, la falta de cumplimiento, motivara la no suscripcion del contrato.

5.2 DOCUMENTOS TECNICOS Y MUESTRAS.

Lo solicitado en el numeral 1.1. de la Seccién Il Especificaciones Técnicas de lo requerido y los
documentos del numeral 1 de la Seccién Il EVALUACION DE OFERTAS de éstas bases seran
subsanables, hasta cuando la Comision Evaluadora de Ofertas lo solicite, para que dentro de un plazo
maximo de tres (3) dias hébiles en horas laborales de la UACI — ISSS contados a partir del dia
siguiente de recibida la nota corrija el error o cumpla con la omisién detectada.

Para todos los productos ofertados, es obligatoria la entrega de las muestras incluyendo el empaque
secundario considerando lo detallado en el subnumeral 1.1 del numeral 1. OBLIGACIONES DEL
OFERTANTE de la seccion |l.

6 CONSULTAS Y/O ACLARACIONES.

Toda consulta y/o aclaracién que los ofertantes consideren necesaria debera formularse por escrito al
Departamento de Gestion de Compras ubicado en la UACI del ISSS, en las fechas siguientes: 1 vy 2 de
junio de 2011, las que seran contestadas y comunicadas por escrito a todos los ofertantes que retiraron las
bases de licitacion, en un tiempo maximo de tres (3) dias habiles, antes del dia de la apertura de las ofertas.

7 ADENDAS, ENMIENDAS Y NOTIFICACIONES.

El ISSS podra emitir las adendas o enmiendas a estas bases de licitacion, antes del vencimiento del plazo
para la presentacion de las ofertas. Todos los interesados que hayan obtenido las bases de licitacion, seran
notificados, por lo menos con tres (3) dias habiles antes del dia de la apertura de las ofertas.

8 SUSPENSION DE LA LICITACION, PRORROGA Y OTROS.

La Direccion General del ISSS, podra suspender el proceso de la licitacién, dejarla sin efecto o prorrogar el
plazo de la misma sin responsabilidad para el ISSS, sea por caso fortuito, fuerza mayor o por razones de
interés publico.

El ISSS podra con base al Art. 44 Literal “n” de la LACAP, prorrogar el plazo de la adjudicacion de la
licitacion cuando asi convenga a los intereses Institucionales.
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9 PRESENTACION DE LA OFERTA.

No se admitirdn ofertas para esta licitacion, de personas naturales o juridicas que no hayan adquirido o
retirado a su nombre y dentro del término fijado, los documentos de licitacion, segun el registro del
Departamento de Gestion de Compras de la UACI, salvo en el caso de la Union de Ofertantes que bastara
gue uno de los miembros haya retirado las bases.

LA OFERTA Y SUS DOCUMENTOS DEBERAN PRESENTARSE EN UN SOBRE CERRADO ROTULADO
ASI:

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

NUMERO Y NOMBRE DE LA LICITACION:
OFERTANTE:

CODIGO DE PROVEEDOR DEL ISSS:
DIRECCION:

TELE FONO:

FAX:

E-Mail:

10 RECEPCION Y APERTURA PUBLICA DE OFERTAS.
10.1 RECEPCION DE OFERTAS.

La recepcion de ofertas sera de las 08:00 a.m. a las 09:30 a.m. del dia 16 de junio de 2011, en el
Departamento de Gestion de Compras de la UACI, ubicado en Paseo General Escalén, entre 101 y 103
Avenida Norte, Block 145 # 5454, San Salvador o en el lugar que éste designe, debiendo presentar la
boleta de control de entrega de oferta. Se adjunta formato, (Anexo N° 2).

Quedan excluidas de pleno derecho, de conformidad al Articulo No. 53 de la LACAP.

10.1.1 Las ofertas presentadas extemporaneamente, y
10.1.2 Las ofertas que no presenten la Garantia de Mantenimiento de Oferta.

Siendo éstas devueltas al ofertante en el Acto de Apertura, dejando constancia de tal circunstancia en el
Acta correspondiente.

Sera de exclusiva responsabilidad del ofertante, que las ofertas sean recibidas en tiempo y forma, de
conformidad con lo establecido en las presentes Bases de Licitacion.

10.2 APERTURA PUBLICA DE OFERTAS.

La Apertura Puablica de las Ofertas iniciara a las 09:40 a.m. del dia 16 de junio de 2011, en presencia de
los ofertantes o sus representantes debidamente acreditados que deseen asistir y cuyas ofertas hayan
llegado en tiempo. Concluida la apertura se levantara acta en la que se hara constar las ofertas recibidas,
las garantias, asi como algin aspecto relevante de dicho acto, la cual sera firmada y sellada por el
representante de la UACI y los ofertantes y/o representantes que estuvieren presentes.

Durante el acto de apertura de ofertas se llevaran a cabo las siguientes revisiones:
a) Se verificara la presentacion del respectivo sobre cerrado.

b) Se procedera a la apertura del sobre.
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c) Se revisara la presentacion de la Garantia de Mantenimiento de Oferta.
d) Se leera en voz alta el nombre o denominacion de los ofertantes y el precio ofertado.

11 PROHIBICIONES.

Después de la apertura de las ofertas y antes del anuncio de la adjudicacion, no se dara informacion a
ninguna persona (s) respecto a la evaluacion de las ofertas, de conformidad a lo estipulado en Art. 54 de la

LACAP.

12 LICITACION CON UN SOLO PARTICIPANTE.

Si a la convocatoria de la Licitacion Publica se presentare un solo ofertante, esta oferta Unica sera analizada
por la Comision Evaluadora de Ofertas, para verificar si cumple con las especificaciones técnicas y con las
condiciones requeridas en las bases de licitacion; si la oferta cumpliere con los requisitos establecidos y
estuviere acorde con los precios del mercado, se adjudicara a ésta. En el caso que la oferta no cumpliere
con los requisitos establecidos, la Licitacion se declarara desierta.
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TERMINOS DE REFERENCIA

El ofertante debera cumplir con las especificaciones técnicas descritas en las presentes bases.
1. OBLIGACIONES DEL OFERTANTE.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Sera obligatorio para todos los productos presentar MUESTRA IGUAL AL PRODUCTO OFERTADO
INCLUYENDO EL EMPAQUE SECUNDARIO (adjuntando un detalle por escrito), dentro de los tres
dias habiles contados a partir del dia siguiente a la fecha de la apertura de ofertas, EN IGUAL
PRESENTACION A LA QUE SERA ENTREGADA AL ISSS EN CASO DE QUE LE FUERE
ADJUDICADO y bastara con una unidad de su presentacién acompafiando al empaque secundario (un
blister, una bolsa, un frasco vial, etc.,) el empaque secundario se exceptuara en aquellos casos de
parenterales de gran volumen, formulas alimenticias cuya presentacion sea lata, sobre o envase, y
semisélidos en presentacion tarro. Las muestras no seran devueltas. Ver formato para presentacion de
muestras en Anexo No. 3 DE LA SECCION V. ANEXOS.

Todo producto que ha sido modificado en su presentacion, formulacion, forma farmacéutica, via de
administracion, contenido del inserto oficial, pais de origen o fabricacion o cambio de fabricante,
deber& presentar autorizacion del Consejo Superior de Salud Publica

Si durante el proceso de Evaluacion de Ofertas ocurre que un producto posee alerta nacional o
internacional sobre la seguridad del medicamento, debera notificar al ISSS por medio de la UACI,
debiendo adjuntar la documentacién respectiva.

Todas las ofertas deberan expresar que el vencimiento de los productos ofertados, sera no menor a 14
meses a partir de la fecha de recepcién de cada entrega en los lugares establecidos por el ISSS.
Excepcionalmente se podra ofertar productos con vencimiento menor a los 14 meses cuando se trate
de aquellos que por su parametro de fabricacion asi lo establezca, presentando la respectiva
documentacion emitida por el fabricante, tales como: bioldgicos, biotecnoldgicos y productos de
nutricién parenteral, entre otros productos.

2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

2.5,

En la primera entrega del producto contratado, el contratista debera remitir simultdneamente tecnica
de analisis y/o estandar de referencia segin anexo No0.8, esto con la finalidad de que Aseguramiento
de la Calidad de Bienes e Insumos agilice el andlisis de seguimiento de calidad y liberacion del
producto.

Los costos de las unidades muestreadas y de los andlisis del laboratorio que el ISSS efectle a los
productos contratados, seran cancelados por el contratista

Si durante la inspeccion y analisis de los lotes entregados se encontrare que el producto no cumple
con la calidad requerida por el Instituto, el contratista esta obligado a reponer la cantidad del producto
defectuoso, segun sea notificado y de acuerdo a lo estipulado en el contrato.

Si el Departamento de Farmacoterapia comprueba que el medicamento no responde a la finalidad
terapéutica o constituye un peligro para la salud, se procedera a suspender la recepcién y uso del
producto y se iniciara la extincion del contrato y el tramite legal que corresponda.

Cuando se comprueben defectos de calidad en la entrega, el contratista dispondra de un plazo para
reponer el producto, el cual no debe ser superior a 10 dias habiles, en casos excepcionales el plazo
serd determinado segun el reporte del Departamento Control Farmacias e Insumos Médicos. Si el
contratista no subsanare los defectos comprobados, se tendra por incumplido el contrato y procedera
la imposicién de sanciones y demas consecuencias legales.
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2.6. El contratista al ser notificado por el Departamento de Contratos y Proveedores, del rechazo realizado
por ACABI de los productos entregados en los almacenes 6 centros de atencién, retirara el producto
rechazado en un periodo no mayor de 10 dias habiles, en casos excepcionales el plazo sera
determinado segun el numeral anterior, caso contrario se aplicara costo de almacenaje por metro
cubico segun el valor actual de mercado, conforme metraje determinado a través del Departamento de
Almacenes y Distribucién.

2.7. Sidurante la ejecucion del contrato ocurre que un producto posee alerta nacional o internacional sobre
la seguridad del medicamento, deberd notificar al ISSS, debiendo adjuntar la documentacién
respectiva.

2.8. Si durante la ejecucion del contrato ocurre que un producto ha sido modificado en su presentacion,
formulacién, forma farmacéutica, via de administracién, contenido del inserto oficial, pais de origen o
fabricacion o cambio de fabricante, debera presentar autorizaciéon del Consejo Superior de Salud
Publica, debiendo presentar al Departamento de Contratos y Proveedores UACI, la solicitud del caso, a
fin que el ISSS ejecute las medidas legales correspondientes.

3. VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.

3.1 EL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO NO DEBERA SER MENOR A LO ESTIPULADO EN EL
CONTRATO A PARTIR DE LA FECHA DE RECEPCION EN EL LUGAR ESTABLECIDO POR EL
INSTITUTO. Excepcionalmente y en caso que el producto a entregar tenga un vencimiento menor a lo
estipulado en el contrato, el contratista debera tramitar previamente al vencimiento del plazo de la
entrega con el responsable de la recepcion, la evaluacion de su aceptacion por el Departamento de
Control Farmacias e Insumos Médicos. Si se considera su aceptacion, el Departamento Control
Farmacia e Insumos, deberd notificar al encargado de la recepcion del producto, con copia al
Departamento de Contratos y Proveedores — UACI para los efectos legales del caso, debiendo
presentar carta compromiso elaborada en acta notarial para su reposicion; estableciendo que la entrega
de reposicion del producto vencido debera tener un periodo de vencimiento igual al estipulado en el
contrato. El cambio del producto debe realizarse, una vez notificada la solicitud de cambio, por el
encargado de la recepcion del producto en un tiempo no mayor de 4 semanas en el lugar indicado por
el ISSS.

3.2 En caso de productos sustituidos por defecto de calidad, el contratista debera realizarlo en el periodo
gue se establezca en la notificacion, cumpliendo con el periodo de vencimiento el cual no debera ser
menor al estipulado en el contrato a partir de la fecha de recepcion.

4. PRESENTACION DEL PRODUCTO UNA VEZ CONTRATADO.

4.1. El producto debera entregarse en empaque blister, empaque especial 6 en frascos para tratamiento
individual segun el tipo de producto ofertado y contratado.

4.2. Todos los medicamentos deberan de incorporar cédigo de barras, el cual se obtendra a través de la
Farmacia General ISSS Metro Sur, quien definira el formato correspondiente y la informacién que los
cédigos de barras deberan contener.

4.3. El cédigo de barra debera estar impreso o en vifieta, utilizando el estandar de cédigo 128 auto, debido
a que actualmente el ISSS cuenta con lectores Gpticos marca SYMBOL serie LS 1902T, los cuales
poseen caracteristicas de descodificacion, con los siguientes tipos UPC/ EAN/JAN, UPC/EAN con
suplementarios NW7, cédigo 128, cédigo 39, cddigo 39 ASCII completo, MSI/Plessey, entrelazado 2 de
5 discreto 2 de 5 UCC/EAN 128 CODABAR, CODIGO 11 CODIGO DE CUPON, Bookland, variante de
RSS. Cabe aclarar que se solicita codigo 128 Auto, ya que este cuenta con codificacion alfanumérica y
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algunos lotes estdn conformados por letras y numeros, asi también son cédigos estables que
minimizan el error de chequeo.

4.4. El cbdigo de barra, debera incorporarse en los empaques primarios cuando los medicamentos sean
proporcionados en empaque de tratamiento individual.

El codigo de barra debe contener la siguiente informacion en el orden en que se presenta:

e (Cddigo del ISSS.
e Cantidad.
e Numero de Lote.

e Fecha de Vencimiento.

Cuando la presentacién de los productos no permita colocar el cédigo de barra, debera utilizarse el
empaque individual o caja definida en el (Anexo No. 6). Asimismo, en casos especificos de
medicamentos cuyo empadque es blister o frascos viales, se propone que los medicamentos sean
proporcionados en cajas de tratamiento estandar individual terapéutico, (Anexo No. 6) cuyas

caracteristicas se detallan a continuacion.

e Cartoncillo tipo Newsback o Foldcote.
e Calibre minimo 0.014".
o Resistente.

Medidas adecuadas al tamafio del producto y cantidad del mismo que contendra cada empaque. Es
decir, que todos los productos cuya forma farmacéutica sea sélida (tabletas) seran proporcionados en
cajas seguin (Anexo No. 6)

4.5. La rotulacién del empaque primario y secundario deberd comprender lo que se solicita a continuacion:
4.5.1.En relacién al Empaque Primario;

4.5.1.1. Nombre genérico del producto.

4.5.1.2. Nombre comercial del producto.

4.5.1.3. Forma farmacéutica del producto.

4.5.1.4. Concentracion del principio activo.

4.5.1.5. Via de administracion.

4.5.1.6. Férmula cuali-cuantitativa del producto.

4.5.1.7. Cédigo de barra del ISSS (si aplica segiin area de impresién del producto).

4.5.1.8. Numero de lote.

4.5.1.9. Nombre o Logotipo del fabricante

4.5.1.10. Fecha de vencimiento.

45.1.11. La leyenda “PROPIEDAD DEL ISSS PROHIBIDA SU VENTA", impresa o en vifieta
autoadherible no desprendible. Para los productos que sean fabricados con tecnologia de
empague secundario inviolable, quedaran exentos de la leyenda “PROPIEDAD DEL ISSS
PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque primario.

4.5.1.12. Numero de registro en el Consejo Superior de Salud Publica.

4.5.1.13. Otras indicaciones del fabricante (cuando aplique).
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4.5.2.En el Empaque Secundario:

4.5.2.1. Nombre genérico del producto.

4.5.2.2. Nombre comercial del producto.

4.5.2.3. Forma farmacéutica del producto.

4.5.2.4. Presentacion.

4.5.2.5. Concentracién del principio activo.

4.5.2.6. Férmula cuali-cuantitativa del producto.

4.5.2.7. Cdédigo de barra del ISSS.

4.5.2.8. Numero de lote.

4.5.2.9. Numero de unidades que contiene el empaque secundario.

4.5.2.10. Fecha de fabricacion.

4.5.2.11. Fecha de expiracion.

4.5.2.12. Nombre del fabricante y pais de fabricacion.

45.2.13. Namero de registro en el Consejo Superior de Salud Publica.

4.5.2.14. Via de administracion

45.2.15. Otras indicaciones del fabricante segin Reglamento Técnico Centroamericano de
etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano.

45.2.16. Condiciones de manejo y almacenamiento (temperatura de almacenaje, humedad, luz,
etc).

45.2.17. La leyenda: PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU VENTA, impresa 6 en vifieta
autoadherible no desprendible.

4.5.3.Empague colectivo:

4.5.3.1. Cédigo del ISSS con tamafio de los nimeros no menor a una pulgada de altura.

4.5.3.2. Cédigo de barra del ISSS.

4.5.3.3. Nombre Genérico del producto.

4.5.3.4. Nombre Comercial del producto.

4.5.3.5. Forma farmacéutica del producto.

4.5.3.6. Presentacion.

4.5.3.7. Numero de lote.

4.5.3.8. Numero de unidades que contiene el empaque colectivo.

4.5.3.9. Fecha de fabricacion.

4.5.3.10. Fecha de expiracion.

45.3.11. Nombre del fabricante.

4.5.3.12. Otras indicaciones del fabricante segin Reglamento Técnico Centroamericano de
etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano

4.5.3.13. Numero de registro en el Consejo Superior de Salud Publica.

45.3.14. Numero de registro en la Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutica o
en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) cuando aplique

45.3.15. Condiciones de manejo y almacenamiento (temperatura de almacenaje, humedad, luz,
numero de estibas recomendadas, etc).

45.3.16. La leyenda: PROPIEDAD DEL ISSS, PROHIBIDA SU VENTA, impresa 6 en vifieta
autoadherible no desprendible.

4.5.3.17. Numero de Contrato.

4.5.3.18. Licitacion Publica N°.

4.6. El ISSS excepcionalmente podra recibir con autorizacion del Departamento Control Farmacias e
Insumos Médicos, en coordinacién del Alimacén correspondiente, productos sin el Cédigo de Barra en
casos de emergencia, caso fortuitos o de fuerza mayor.
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5. CONDICIONES ESPECIALES PARA LA ENTREGA DE LOS PRODUCTOS.

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5

5.6

5.7

Cada lote entregado debera ser acompafiado del correspondiente certificado de andlisis de control de
calidad, el cual debera tener los siguientes parametros: Nombre del fabricante, Nombre del producto
(Genérico y Comercial), Forma farmacéutica, concentracion del principio activo, Pais de fabricacion del
principio (s) activo (s), Numero de lote, Nimero de unidades fabricadas, Fecha de fabricacion, Fecha
de expiracion, Numero y fecha del protocolo de andlisis, Resultado por prueba y limites aceptables,
Bibliografia de referencia, Nombre y firma del analista.

En las entregas, el nUmero de lote que rotula el empaque primario (blister, frasco, etc.) debera ser
exactamente igual en el tipo y nimero de caracteres, al rotulado en el empaque secundario, colectivo y
en la factura.

El contratista debera entregar el producto en éptimas condiciones, garantizando que el almacenaje y
manejo previo que el producto requiere haya sido el adecuado hasta su entrega al ISSS. Los productos
gue requieran cadena de frio, deberan comprobar el cumplimiento de la misma mediante indicadores
de frio/calor, lo cual debera ser verificable al momento de la recepcion.

El ofertante que resulte adjudicado total o parcialmente, debera efectuar las entregas bajo modalidad
de entregas parciales y locales, de conformidad con lo programado y en el lugar establecido por el
ISSS, considerando la cantidad y nimero de dias establecidos, para cada una de ellas, en el Anexo
No. 7 (Cartel y Distribucion de Entregas). Si el dltimo dia en que debe hacerse la entrega
correspondiente fuere asueto o feriado legalmente, o no laboral para el Instituto, con base al Contrato
colectivo, el contratante debera efectuar la(s) entrega(s) el primer dia habil laboral, posterior al dia de
asueto o feriado.

El ISSS, a partir de la fecha de suscripcién del contrato y de comun acuerdo con el contratista podra
solicitar anticipos de las cantidades contratadas, debiendo la contratista manifestarse por escrito en el
término maximo de dos dias habiles a partir de la fecha de recibida la solicitud, su aceptacién o no.

El ISSS a través del administrador del contrato, considerando las tendencias de consumo o situaciones
imprevistas que sean justificadas técnicamente, podra designar otro lugar, fecha y cantidad para la
entrega del producto contratado, sin que esto signifique una erogacién adicional para el mismo, ni la
realizacion del tramite de modificativa del contrato. La contratista esta4 obligada a realizar la entrega
conforme lo requerido.

Para validar la reprogramacion, ésta debe ser comunicada a la contratista, en un plazo no menor de 30
dias calendario de anticipacion a la fecha estipulada para la entrega, debiéndose realizar toda entrega
reprogramada dentro de la vigencia del contrato. Con copia al Departamento de Contratos y
Proveedores de la UACI.

En caso que el contratista solicite variaciones en los plazos de entrega, debera realizarla por escrito al
administrador del contrato, con al menos 30 dias hébiles de anticipacién al vencimiento del plazo de la
entrega. La solicitud de variacién del plazo de entrega debera establecer claramente las nuevas fechas
de entregas, anexando a la misma, la documentacion pertinente a efecto de probar las causas de su
peticion.

La documentacién presentada por el contratista, sera evaluada por el administrador del contrato para su
aprobacion, previa opinion tecnica del Departamento de Control Farmacias e Insumos. En el caso que
dicha solicitud sea aprobada, el administrador del contrato debera informar por escrito al contratista con
copia al Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI.
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De no aprobarse la variacién del plazo de entrega, no se exime al contratista de las sanciones
establecidas para tal efecto, en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica.

6 RECEPCION DEL PRODUCTO.

La recepcion de los productos contratados sera realizada en los lugares designados por el ISSS en
concordancia con el articulo 121 de la LACAP, segiin Anexo No 7, a partir de la suscripcion del contrato, esta
debera de ser hecha efectiva a satisfaccion del ISSS. Los encargados de la recepcion seran los responsables
de administrar sus entregas segun las distribuciones contenidas en el contrato, quienes informaran cualquier
incumplimiento por parte del contratista al Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI para que se
dé seguimiento a las sanciones respectivas establecidas en la LACAP y estableceran como fecha de recepcion
en el acta correspondiente el dia y la hora en que fue recibido el producto a satisfaccion del ISSS.

Excepcionalmente y con la finalidad de prevenir un desabastecimiento, el Departamento Control Farmacias e
Insumos podra evaluar previa asistencia Técnica, la recepcion de los productos cuya presentacion varia de lo
ofertado por el contratista en la licitacion pero que contenga la formulacién solicitada segun el Listado Oficial de
Medicamento, debiendo presentar al responsable de la recepcion la debida autorizacién emitida por el
Departamento Control Farmacias e Insumos Médicos, ante quien debe hacerse la respectiva solicitud de
aceptacion de cambio en la presentacion, con al menos treinta dias habiles de anticipacién al vencimiento del
plazo de la entrega.
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lll. EVALUACION DE OFERTAS
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1. EVALUACION TECNICA (100%).

La calificaciobn minima que debera obtener el ofertante, sera el 100% para ser considerada en el proceso
de recomendacién y andlisis de la propuesta econdmica.

Los documentos o muestras presentadas se evallan por producto, por fabricante y pais de fabricacion. Si se

oferta un producto con fabricante alterno, debera agregar la documentacién técnica y muestra respectiva, para

ser evaluado como nuevo producto; la presentacion de este documento y muestra es de caracter obligatorio

para ser sujeto de evaluacion por la comision respectiva.

La evaluacion se realizara de la manera siguiente:

] ASPECTOS A EVALUAR PUNTAJE
1.1 EVALUACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS OBLIGATORIOS Y
ESPECIFICOS  SOLICITADOS PARA LOS  MEDICAMENTOS 100%
OFERTADOS
TOTAL EVALUACION TECNICA 100%

1.1. EVALUACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS OBLIGATORIOS Y ESPECIFICOS SOLICITADOS
PARA LOS MEDICAMENTOS OFERTADQOS (100%).

Se dara validez a la CERTIFICACION PREVIA, notificada por la UACI de los productos evaluados por
suministrante y se dara validez siempre y cuando al momento de ofertar la documentacion esté vigente.

Si durante el proceso de evaluacion de ofertas alguno (s) de los documentos solicitados en esta base de
licitacion, se venciere, el ofertante estara obligado a actualizarlo, para lo cual se le naotificara que subsane
dicho documento, segun lo detallado en el subnumeral 5.2 del nhumeral 5. ERRORES U OMISIONES
SUBSANABLES, de la Seccion I.

Se debe considerar que la documentacion técnica se evalta por PRODUCTO, FABRICANTE Y PAIS DE
FABRICACION.

Si se oferta un producto con pais de fabricacion o fabricantes diferentes al que fue certificado, se tomara
como una nueva oferta y se debera presentar la documentacidn técnica respectiva segun numeral 1.1.1. de
la Seccion lll. Evaluacion de Ofertas; asimismo, se debe detallar el costo de la oferta para cada origen de
fabricacion.

Los productos a ofertar se pueden clasificar de la siguiente manera:

a) MEDICAMENTOS CERTIFICADOS POR UACI-ISSS EN EL PROCESO DE CERTIFICACION:
Todos los productos que tengan estatus de “CERTIFICADOS” por UACI-ISSS, segun descripcion, forma
farmacéutica y concentracion solicitada en esta licitacion, Unicamente presentardn muestra con su
respectivo empaque secundario, considerando lo detallado en el subnumeral 1.1 del numeral 1
OBLIGACIONES DEL OFERTANTE de la seccion I, oferta econdmica y la documentacion legal y
administrativa solicitada en la presente base.

b) MEDICAMENTOS NO CERTIFICADOS POR UACI-ISSS EN EL PROCESO DE CERTIFICACION:
Los medicamentos notificados por UACI con estatus de “NO CERTIFICADO” en la certificacion,
deberan adjuntar a su oferta los documentos reportados como pendientes 0 requisitos por superar y la
muestra con su respectivo empaque secundario considerando lo detallado en el subnumeral 1.1 del
numeral 1 OBLIGACIONES DEL OFERTANTE de la seccion Il.
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c) MEDICAMENTOS NO EVALUADOS PREVIAMENTE POR UACI-ISSS EN EL PROCESO DE
CERTIFICACION:

Los medicamentos ofertados por primera vez o que no han sido sujetos del proceso de certificacién,
con el fin que sean sometidos a la evaluacién técnica respectiva, deberan adjuntar la muestra con su
respectivo empaque secundario considerando lo detallado en el subnumeral 1.1 del numeral 1
OBLIGACIONES DEL OFERTANTE de la seccion Il, la documentacién técnica con la oferta y
presentarla de acuerdo a lo requerido en los siguientes numerales 1.1.1 y 1.1.2 de la Seccion llI
EVALUACION DE OFERTAS. Dicha documentacion técnica se ha dividido en requisitos obligatorios
para todos los medicamentos y requisitos especificos.

1.1.1.REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA LOS CODIGOS NO EVALUADOS PREVIAMENTE POR
CADA OFERTANTE.

Todos los documentos detallados a continuacién deberan adjuntarse a la oferta y presentarse en
idioma castellano o en inglés; en caso de presentarse los documentos en otro idioma distinto a los
anteriormente citados, adjuntar traduccién al idioma castellano ante notario Salvadorefio. Toda
documentacion presentada en fotocopia debera estar certificada ante notario, conforme a la Ley del
Ejercicio Notarial de la Jurisdiccion Voluntaria y de otras Diligencias.

A excepcién de los documentos privados de conformidad al Art. 30 inc. 1° de la Ley del Ejercicio
Notarial de la Jurisdiccion Voluntaria y de Otras Diligencias, el cual literalmente establece: Art. 30.- En
cualquier procedimiento, las partes podran presentar en vez de los documentos originales, copias
fotograficas o fotostaticas de los mismos, cuya fidelidad y conformidad con aquellos haya sido
certificada por notario. Esta disposicion no tendra lugar en el caso del juicio ejecutivo o cuando se
trate de documentos privados.

Los documentos privados en referencia y requeridos en la presente base que contengan actuacion de
funcionario o notario extranjero debera ser presentado con su respectivo tradmite de autentica de firma
o0 apostilla por haber sido elevado a la calidad de Instrumento publico,

1.1.1.1. Todo producto ofertado, en ésta categoria (literal ¢ del numeral 1.1. de la presente
Seccidn), debera presentar Certificado vigente de inscripcion de la especialidad farmacéutica, emitido
por el Consejo Superior de Salud Publica, considerando el numeral 1.2. de la SECCION II.
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LO REQUERIDO. Exceptuando los productos
comprendidos en la lista 5 (Ver Anexo 7).

1.1.1.2. Todo ofertante de medicamento de FABRICACION NACIONAL debera presentar
Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura extendido por la Junta de Vigilancia
de la Profesion Quimico Farmacéutica por producto o por area de fabricacion, donde se
detalle el porcentaje de cumplimiento de las mismas y su nota respectiva, la cual debera ser
7 (siete) como minimo.

1.1.1.3. Para productos de FABRICACION EXTRANJERA Registrado en El Consejo Superior de
Salud Publica de El Salvador debera adjuntar cualquiera de los siguientes documentos, los
cuales tendran que estar vigentes al momento de su presentacién: Certificado de Producto
Farmacéutico extendido por el Organismo Regulador del Pais de Fabricacion o en su
defecto Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, o Certificado de Venta Libre que
mencione el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura extendido por el
Organismo Regulador del Pais de origen o fabricacion o cualquier otro documento
equivalente a los anteriores (Ej. Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria de
funcionamiento para establecimientos fabricantes de Medicamentos o Acta de Inspeccion
gue acredite el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento
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evaluado) extendido por el Organismo Regulador del Pais de Fabricacion. Los documentos
sefalados en el presente numeral, deberan cumplir el requisito de autentica de firma o
apostilla seqgun lo establecido en el numeral 3.3.6 del Romano | INSTRUCCIONES A LOS
OFERTANTES.

1.1.1.4. Certificado de Andlisis del Producto de acuerdo a las especificaciones de cualquiera de las
siguientes Farmacopeas:

¢ Farmacopeas de los Estados Unidos de América, desde la mas reciente hasta la edicion
27.

¢ Farmacopea Britdnica desde la mas reciente hasta la Edicion 2003.

¢ Farmacopea de Los Estados Unidos Mexicanos desde la mas reciente hasta la octava
edicion.

Cuando el medicamento no posee técnica de andlisis especifica en las farmacopeas citadas

debera especificarse y documentarse la técnica de analisis utilizada y la bibliografia de referencia.

En caso que este documento contenga certificacion de notario o funcionario extranjero debera ser
presentado con su respectivo tramite de autentica o apostilla.

NOTA: EL CERTIFICADO DE ANALISIS DEBE ESTAR VIGENTE A LA FECHA DE LA
APERTURA DE OFERTAS.

Contenido para los Certificados de Andlisis de Calidad:

Nombre del fabricante,

Nombre del producto (Genérico y Comercial), *
Forma farmacéutica, *

Pais de origen o fabricacion del principio activo,
Numero de lote, *

Ndmero de unidades fabricadas,

Fecha de fabricacion*

Fecha de expiracion, *

Ndmero y fecha del protocolo de analisis,
Resultado por prueba y limites aceptables*,
Bibliografia de referencia,

Nombre y firma del analista

L 2R R R SER 2R N R 2R 2R 2R R 4

* Requisito indispensable para realizar la evaluacion técnica de las ofertas.

1.1.2.REQUISITOS ESPECIFICOS PARA MEDICAMENTOS.

Todos los documentos detallados a continuacién, deberan adjuntarse a la oferta y presentarse en
idioma castellano o inglés; en caso de presentarse los documentos en otro idioma adjuntar traduccion
al idioma castellano ante notario Salvadorefio. Toda documentacién presentada en fotocopia debera
estar certificada ante notario, conforme a la Ley del Ejercicio Notarial de la Jurisdiccién Voluntaria y de
otras Diligencias.
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A excepcion de los documentos privados de conformidad al Art. 30 inc. 1° de la Ley del Ejercicio
Notarial de la Jurisdiccién Voluntaria y de Otras Diligencias, el cual literalmente establece: Art. 30.- En
cualquier procedimiento, las partes podran presentar en vez de los documentos originales, copias
fotograficas o fotostaticas de los mismos, cuya fidelidad y conformidad con aquellos haya sido
certificada por notario. Esta disposicién no tendra lugar en el caso del juicio ejecutivo o cuando se trate
de documentos privados.

Los documentos privados en referencia y requeridos en la presente base que contengan actuacion de
funcionario o notario extranjero debera ser presentado con su respectivo tramite de autentica de firma o
apostilla por haber sido elevado a la calidad de Instrumento publico,
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MEDICAMENTOS AGRUPADOS CONFORME A REQUISITOS ESPECIFICOS:

A. MEDICAMENTOS CON REQUISITO ESPECIFICO DE BIOEQUIVALENCIA.

REQUISITOS TECNICOS

PONDERACION

100%

0%

Posee Certificacion UACI-ISSS

Certificado (100%)

PARA MEDICAMENTOS NO
CERTIFICADOS

PARA LOS MEDICAMENTOS
INNOVADORES/ DE REFERENCIA
Presentar monografia del medicamento

Cumple con los requisitos obligatorios del numeral
1.1.1. — Seccion lll. Evaluacion de Oferta, y presenta la
monografia del medicamento.

No cumple con los requisitos obligatorios del
numeral 1.1.1. — Seccion IIl. Evaluacién de Oferta,
y no presenta la monografia del medicamento.

PARA MEDICAMENTOS NO
CERTIFICADOS

PARA MEDICAMENTOS GENERICOS
(MULTIORIGEN)

Certificado o  Notificacion ~ de
Bioequivalencia emitido por la autoridad
competente del organismo regulador
del pais de fabricacion o Estudio que
demuestre la Bioequivalencia del
producto en base a criterio de entes
reguladores internacionales.  (Estos
documentos seran evaluados por el
Departamento de Farmacoterapia del
ISSS).

Estos documentos deberan cumplir el
requisito _de autentica de firma o
apostilla_segin lo establecido en el

numeral  3.3.6 del Romano |
INSTRUCCIONES A LOS
OFERTANTES.

Cumple con los requisitos obligatorios del numeral
1.1.1. - Seccion Ill. Evaluacion de Oferta, y cumple con
el Certificado o Notificacion de Bioequivalencia emitido
por la autoridad competente del organismo regulador
del pais de fabricacion o Estudio que demuestre la
Bioequivalencia del producto en base a criterio de
entes reguladores internacionales.

No cumple con los requisitos obligatorios del
numeral 1.1.1. — Seccion Il. Evaluacién de Oferta,
ni - con el Certificado o Notificacion de
Bioequivalencia  emitido por la  autoridad
competente del organismo regulador del pais de
fabricacion o Estudio que demuestre la
Bioequivalencia del producto en base a criterio de
entes reguladores internacionales.

NOTA: VER ANEXO 7 LISTA DE MEDICAMENTOS CON REQUISITOS LISTA BE
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B. MEDICAMENTOS CON REQUISITOS ESPECIFICO DE ESTUDIO DE PERFILES DE DISOLUCION (LISTA 1).

PONDERACION

REQUISITOS TECNICOS

100% 0%

Posee Certificacion UACI-ISSS Certificado (100%)

PARA MEDICAMENTOS NO CERTIFICADOS
Cumple con los requisitos obligatorios del | No cumple con los requisitos obligatorios del

PARA LOS numeral 1.1.1. — Seccién lll. Evaluacion de | numeral 1.1.1. — Seccién lll. Evaluacion de
MEDICAMENTOS INNOVADORES/ DE Oferta, y presenta la monografia del| Oferta, y no presenta la monografia del
REFERENCIA medicamento. medicamento.

Presentar monografia del medicamento

PARA MEDICAMENTOS NO CERTIFICADOS

PARA MEDICAMENTOS GENERICOS
(MULTIORIGEN): Cumple con los requisitos obligatorios del | No cumple con los requisitos obligatorios del
numeral 1.1.1. — Seccién lll. Evaluacién | numeral 1.1.1. — Seccién lll. Evaluacién de
Presenta Estudio de Perfil de Disolucion en | de Oferta, y cumple con el Perfil de | Oferta, ni con el perfil de disolucion en
Formas Farmacéuticas Sdlidas Orales. Este | Disolucion en Formas Farmacéuticas | Formas Farmacéuticas Sélidos Orales.
estudio serd evaluado por Aseguramiento de | Soélidos Orales.
la Calidad de Bienes e Insumos-ISSS. En
caso que este documento contenga
certificacién de notario o funcionario extranjero
deberd ser presentado con su respectivo
tramite de autentica o apostilla.

Estos documentos deberan cumplir el
requisito_de autentica de firma o apostilla
sequn lo establecido _en el numeral 3.3.6
del Romano | INSTRUCCIONES A LOS
OFERTANTES.

En caso que se presente un Estudio de Bioequivalencia en sustitucién del Perfil de Disolucion requerido
para esta lista, podra darse validez siempre y cuando se presente un Estudio de Bioequivalencia,
emitido por la autoridad competente del organismo regulador del pais de fabricacién, donde se
demuestre la Bioequivalencia del producto (En base a criterio de entes reguladores internacionales) e
incluya el Perfil de Disolucién (estos documentos seran evaluados por el Departamento de
Farmacoterapia del ISSS).

Los estudios de perfiles de disolucion, deberan ser realizados por entidades independientes a las empresas
ofertantes y fabricantes, utilizando los criterios detallados en la NOM-177-SSA1-1998 del Anexo No. 9, el
informe a presentar debe incluir todos los numerales detallados en los apartados 6. Criterios y requisitos
generales para las pruebas y 7. Criterios y requisitos para la evaluacién de perfiles de disolucion en formas
farmacéuticas orales de liberacion inmediata, de la norma en mencion.

NOTA: EL ISSS VERIFICARA LOS NUMERALES DESCRITOS DEL ESTUDIO PRESENTADO

NOTA: VER ANEXO 7 LISTA DE MEDICAMENTOS CON REQUISITOS LISTA 1
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D. MEDICAMENTOS VARIOS (LISTA 4).

REQUISITOS TECNICOS PONDERACION

100% 0%
Posee Certificacion UACI-ISSS Certificado (100%)
PARA MEDICAMENTOS NO CERTIFICADOS CUMPLE EN SU NO CUMPLE EN SU
a. Certificado vigente de inscripcion de la especialidad farmacéutica, emitido | TOTALIDAD CON LO TOTALIDAD CON LO
por el Consejo Superior de Salud Publica, Considerando el numeral 1.2. de | REQUERIDO. REQUERIDO.

la Seccion Il. Especificaciones Técnicas de lo Requerido.

b. Todo ofertante de medicamento de FABRICACION NACIONAL debera
presentar Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura,
extendido por la junta de vigilancia de la profesion Quimico Farmacéutica
por producto o por area de fabricaciéon, donde se detalle el porcentaje de
cumplimiento de las mismas y su nota respectiva, la cual debera ser 7
(siete) como minimo.

c. Para productos de FABRICACION EXTRANJERA Registrado en El
Consejo Superior de Salud Publica de El Salvador debera adjuntar
cualquiera de los siguientes documentos, los cuales tendran que estar
vigentes al momento de su presentacion: Certificado de Producto
Farmacéutico extendido por el Organismo Regulador del Pais de
FABRICACION, o en su defecto Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, o Certificado de venta Libre que mencione el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura extendido por el Organismo
Regulador del Pais de FABRICACION o cualquier otro documento
equivalente a los anteriores (Ej. Constancia o Certificado de Licencia
Sanitaria de funcionamiento para establecimientos fabricantes de
Medicamentos o Acta de Inspeccién que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento evaluado) extendido
por el Organismo Regulador del Pais de FABRICACION . Los documentos
seflalados en el presente literal, deberan cumplir el requisito de autentica
de firma o apostilla segun lo establecido en el numeral 3.3.6 del Romano |
INSTRUCCIONES A LOS OFERTANTES.

d. Certificado de Andlisis del Producto de acuerdo a las especificaciones de
cualquiera de las siguientes Farmacopeas:
e Farmacopeas de los Estados Unidos de América, desde la mas reciente
hasta la edicion 27.
e Farmacopea Britanica desde la mas reciente hasta la Edicién 2003.
e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos desde la mas reciente
hasta la octava edicién.
En caso que este documento contenga certificacion de notario o funcionario
extranjero debera ser presentado con su respectivo tramite de autentica o
apostilla.

Cuando el medicamento no posee técnica de andlisis en las farmacopeas
citadas, debera especificarse y documentarse la técnica de andlisis utilizada y
la bibliografia de referencia.

Los dosificadores jeringa o pipeta, DEBERAN ser provistos en empaque
primario individual adjunto a cada frasco. En el caso de las copitas DEBERAN
adjuntarse a cada frasco.

NOTA: VER ANEXO 7 LISTA DE MEDICAMENTOS CON REQUISITOS LISTA 4
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E PRODUCTOS QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
(M.S.P.AS.) Y DE LA JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION QUIMICO FARMACEUTICA (J.V.P.Q.F.) Y CON REQUISITOS
DIVERSOS (LISTA 5)

PONDERACION
100% 0%

REQUISITOS TECNICOS

Posee Certificacion UACI-ISSS Certificado (100%)

PARA MEDICAMENTOS NO CERTIFICADOS CUMPLE EN SU NO CUMPLE EN SU
TOTALIDAD CON LO TOTALIDAD CON LO
a. Certificado Vigente de Registro Sanitario emitido por el Ministerio de Salud | REQUERIDO. REQUERIDO.

Publica y Asistencia Social (MSPAS) o LICENCIA Vigente de Registro DEL
PRODUCTO emitido por la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico
Farmacéutica (JVPQF) segln anexo No. 7, considerando el numeral 1.2.
de la Seccion |l. Especificaciones Técnicas de lo Requerido.

b. Todo ofertante de producto de FABRICACION NACIONAL debera
presentar Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura,
extendido por la junta de vigilancia de la profesién Quimico Farmacéutica
por producto o por area de fabricacion, donde se detalle el porcentaje de
cumplimiento de las mismas y su nota respectiva, la cual debera ser 7
(siete) como minimo o LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO EMITIDO POR
EL MSPAS.

c. Para productos de FABRICACION EXTRANJERA Registrado en EI MSPAS
O EN LA JVPQF adjuntar cualquiera de los siguientes documentos, los
cuales tendran que estar vigentes al momento de su presentacion:
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, o Certificado de venta
Libre que mencione el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura extendido por el Organismo Regulador del Pais de
Fabricacién o cualquier otro documento equivalente a los anteriores (Ej.
Constancia o Certificado de Licencia Sanitaria de funcionamiento para
establecimientos fabricantes o Acta de Inspeccion que acredite el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento
evaluado) extendido por el Organismo Regulador del Pais de Fabricacion.
Los documentos sefialados en el presente literal, deberan cumplir el
requisito de autentica de firma o apostilla segun lo establecido en el
numeral 3.3.6 del Romano | INSTRUCCIONES A LOS OFERTANTES.

d. Certificado de Andlisis de acuerdo al tipo de producto.

NOTA: VER ANEXO 7 LISTA DE MEDICAMENTOS CON REQUISITOS LISTA 5
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2. EVALUACION FINANCIERA DE OFERTAS.

La evaluacion financiera se realizara aplicando la metodologia de indices o razones financieras, que miden

fundamentalmente liquidez, actividad, capacidad de financiamiento y rentabilidad, de acuerdo al siguiente

detalle:
AREA DE INDICE Y PONDERACION . .
ANALISIS MAXIMA FORMULA FORMA DE EVALUACION PONDERACION
0,
(ACTIVO SUPERIOR O IGUAL A 2 35%
RELACION DE ACTIVOS Y CIRCULANTE/
LIQUIDEZ PASIVOS DE CORTO PASIVO MENOR DE 2 HASTA 1 20%
PLAZO (MENORES A 1 CIRCULANTE)
ANO) 35%
INFERIOR A 1 0%
SUPERIOR O IGUAL A 4
< 15%
VECES EN UN ANO
COSTOS DE
ROTACION DE VENTAS / S| EL RANGO ES INFERIOR A
ACTIVIDAD INVENTARIOS PROMEDIO DE 4 VECES, SE ASIGNARA EN
15% INVENTARIOS AL | FORMA ESCALONADA VALORES
COSTO PROPORCIONALMENTE ALA | PROPORCIONALES
DISTANCIA ENTRE EL
PARAMETRO ESPERADO
MAYOR O IGUAL AL 20% 20%
] MENOR DEL 20% HASTA 10% 15%
SOLVENCIA AUTONOMIA (PATRIMONIO/

20%

ACTIVO TOTAL)X100

MENOR DEL 10% HASTA 5%

10%

MENOR DEL 5%

0%

RENTABILIDAD

RENTABILIDAD DEL
CAPITAL SOCIAL
10%

(UTILIDAD NETA/
CAPITAL
SOCIAL)X100

SUPERIOR AL 3%

10%

% POSITIVO Y MENOR AL 3%,
SE ASIGNARA EN FORMA
ESCALONADA
PROPORCIONALMENTE A LA
DISTANCIA ENTRE EL
PARAMETRO ESPERADO

VALORES
PROPORCIONALES

% NEGATIVOS

0%

RENTABILIDAD DE VENTAS
10%

UTILIDAD NETA/
VENTAS NETAS
X100

SUPERIOR AL 3%

10%

% POSITIVO Y MENOR AL 3%,
SE ASIGNARA EN FORMA
ESCALONADA
PROPORCIONALMENTE A LA
DISTANCIA ENTRE EL
PARAMETRO ESPERADO

VALORES
PROPORCIONALES
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AREA DE INDICE Y PONDERACION - -
ANALISIS MAXIMA FORMULA FORMA DE EVALUACION PONDERACION
% NEGATIVOS 0%
Constancia de
Clasificacion _de_Riesao CLIENTE RIESGO A 10%
emitida por una institucion
autorizada por la CLIENTE RIESGO B 8%

Superintendencia del
Sistema Financiero de El
Salvador o del pais de
origen o fabricacién del CLIENTE RIESGO C
ofertante, con un periodo
de vigencia no mayor de
un afio a la fecha de la
recepcion de ofertas, en
donde especifique la
categoria de riesgo del
ofertante y que contengan | POSICIONAMIENTO DE LA
como minimo la_fima, | EMPRESA EN EL SISTEMA CONSTANCIA DEL

nombre y sello de la

persona que la extiende. FINANCIERO SISTEMA
NOTA: NO SE 10% FINANCIERO

—EENS'DER/Q'\*/‘;LUAF(’:/TORQ CLIENTERIESGODY E
FINANCIERA O NO PRESENTA 0%
REFERENCIAS QUE NO REFERENCIAS
ESTEN A NOMBRE DEL
OFERTANTE. EL ISSS
EN__CASO _SOLICITE
INFORMACION
ADICIONAL ACERCA DE
LA REFERENCIA
PRESENTADA, PODRA
DIRIGIRSE A LA
PERSONA UE LA
EMITIO.

5%

ESTABLECIMIENTO DE LA CALIFICACION FINANCIERA MINIMA:

Para efectos de considerarlo en el proceso de recomendacion de adjudicacion de esta licitacion por parte de la comision
Evaluadora de Ofertas, el ofertante debera de obtener una CALIFICACION TOTAL minima del 50% al aplicar la
metodologia de analisis considerada en el apartado anterior.

DICHA CALIFICACION PASARA A FORMAR PARTE DE LA BASE DE DATOS DE LA CALIFICACION FINANCIERA
ANUAL DE LOS DOCUMENTOS FINANCIEROS ENTREGADOS Y QUE HAN SIDO EVALUADOS PARA OBTENER
ESTA CALIFICACION.

3. RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS.

Toda oferta que haya cumplido con la nota minima del 50% en la Calificaciéon Financiera y con la Evaluacion Técnica

(100%), se considerara elegible para recomendacion de adjudicacion.

Concluida la evaluacién, los miembros que conforman la Comisiéon de Evaluacion de Ofertas, elaborara un informe
basado en los aspectos sefalados, en el cual se indicara la recomendacién, ya sea para la adjudicacion
correspondiente, o para que se declare desierta la licitacion.
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V. ADJUDICACION DE
LICITACION.
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1. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Sera considerada la oferta que cumpla con la Evaluacion financiera y cumplimiento de los términos técnicos,
legales, administrativos y econémicos, y sea de menor precio; sin embargo el ISSS podra adjudicar ofertas de
mayor precio, siempre que se justifique técnicamente la conveniencia de la adquisicion.

La Comisién Evaluadora de Ofertas no recomendara aquellas ofertas de cédigos o productos ofertados que
tengan informe de reportes de fallas de calidad no superadas por dictamen de ACABI al momento de la
apertura de ofertas.

La Comision Evaluadora de Ofertas no recomendara aquellas ofertas de codigos o productos ofertados que
tengan informe de fallas terapéuticas verificadas segin dictamen del Departamento de Farmacoterapia.

La Comisién Evaluadora de Ofertas podra recomendar de forma parcial bajo las siguientes condiciones: Hasta un
25% de la cantidad ofertada de los productos ofertados (nombre comercial y marca) con los que no se tenga
experiencia en el ISSS ni experiencia reportada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, y sea la de
menor precio. El 75% restante con los que se posea experiencia institucional en el ISSS con el producto ofertado
(nombre comercial y marca). La experiencia sera verificada en compra a través de licitaciébn publica y
contrataciones directas en los Ultimos 5 afios previos a la apertura de ofertas; siempre y cuando tanto a la que se
le recomiende el 25% como 75% cumplan con las evaluaciones técnicas, financieras y la presentacion de la
documentacion legal y administrativa y sean las ofertas de menor precio de las elegibles.

La experiencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social serd dada por la Direccion de Medicamentos y
Productos Sanitarios, siendo el Departamento de Farmacoterapia del ISSS quien solicitara el informe respectivo.
Los productos adjudicados en un 25% por primera vez seran sometidos a farmacovigilancia, por el Departamento
de Farmacoterapia.

Excepcionalmente la Comision Evaluadora de Ofertas podra considerar para recomendacion de adjudicacion, la
oferta del cddigo o producto en que la empresa presente incumplimiento de entregas con el ISSS mayor a 90
dias, en los tres ultimos afios previos a la apertura de ofertas, segun informe del Departamento de
Contratos y Proveedores. Siempre y cuando se den condiciones tales como: que el precio sea el mas favorable
a los intereses institucionales y que el codigo se encuentre desabastecido o préximo a desabastecerse.

La Comision Evaluadora de Ofertas podra recomendar la cantidad total solicitada a aquellos proveedores que
habiendo sido contratados con el 25% de un cdédigo en licitaciones previas para desarrollar experiencia
institucional, conste en el informe del Departamento de Farmacoterapia, la ausencia de fallas terapéuticas. Si en
dicho informe se establece que el medicamento adquirido con un 25% no ha sido utilizado en el ISSS, la
Comisién Evaluadora de Ofertas, podra recomendar nuevamente un 25% para la presente licitacion.

La Comision Evaluadora de Ofertas podra recomendar reducciones en las cantidades a comprar, para lo cual
debera contar con informe cobertura de existencias y entregas pendientes generado por el Departamento de
Planificacion de Necesidades en coordinacién con la Division de Abastecimiento y Servicios. En dicho informe se
establecera las cantidades ha adquirir por cddigo y sera proporcionado en el tiempo que la Comision Evaluadora
de Ofertas lo solicite.

Con base en el principio de racionalidad del gasto publico, el ISSS se reserva el derecho de no considerar
aquellas ofertas cuyos precios no le sean convenientes por no estar acordes a los precios historicos de compra
por licitacion.

Cuando dos o mas ofertas cumplan con la Evaluacién Financiera, Técnica y cumplan con la documentacion legal
y administrativa y oferten el mismo precio, y poseen los productos ofertados experiencia se dara preferencia a la
oferta del producto nacional, y si la igualdad de condiciones se diera entre ofertas Nacionales o Extranjeras entre
si, la adjudicacién se realizara a través de un sorteo en el Consejo Directivo del ISSS, con la presencia de al
menos un miembro de la Comision Evaluadora de Ofertas. Si los productos ofertados que se sometieran a sorteo
no posean experiencia se adjudicara el 25% al producto ofertado que resultara elegida en dicho sorteo y el 75%
restante a aquella oferta con la que se posee experiencia.
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1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

No aplicard el sorteo si la igualdad sea entre ofertas de cédigos sin experiencia y oferta de codigos con
experiencia, para este caso aplicara lo descrito en el numeral 1.4.

El Consejo Directivo del ISSS podra realizar adjudicaciones menores a las solicitadas, totales, parciales o
declarar desierta la Licitacién Publica cuando asi convenga a los intereses del Instituto, en todos los casos las
cantidades seran HASTA POR LA CANTIDAD Y MONTO ADJUDICADO.

El Consejo Directivo del ISSS, excepcionalmente se reserva el derecho de adjudicar productos con una
presentacion que varie en su empaque a la descrita en la presente base de licitacion, pero que cumplen con las
especificaciones de formulacién del medicamento establecidas en el Listado Oficial para el codigo en cuestion,
gue sea de beneficio institucional y en base a consulta técnica que justifique la recepcién, siempre y cuando no
varie el costo.

El Consejo Directivo del ISSS adjudicara en un plazo no mayor de 90 dias calendario después de la apertura de
ofertas.

El Consejo Directivo del ISSS, con base al Art. 56 de la LACAP, podra aceptar, modificar o rechazar la
recomendacién de la Comisién Evaluadora de Ofertas.

El Consejo Directivo del ISSS se reserva el derecho de adjudicar méas del 25% de un codigo a los ofertantes con
las que no se tenga experiencia en el ISSS ni experiencia reportada por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Para los codigos incluidos en la presente Base de Licitacion que corresponden a la lista de alternativas
terapéuticas del Listado Oficial de Medicamentos 16° edicion, el ISSS adjudicara un solo cédigo por alternativa
terapéutica solicitada

2. NOTIFICACIONES DE ADJUDICACIONES DE LICITACION.

El resultado de la Licitacién sera publicado por medio de la prensa escrita de circulacién en la Republica y
ademas sera notificado por escrito a cada uno de los participantes, en el plazo establecido en el Art. 74 de la

LACAP.

3. FORMALIZACION DE CONTRATO.

3.1 PLAZO.

La formalizacion u otorgamiento del contrato, debera efectuarse en un maximo de 8 dias hébiles
posteriores al vencimiento del plazo a que se refiere el articulo 77 de la LACAP, salvo caso fortuito o
fuerza mayor, aceptado por el ISSS. Si el adjudicatario no concurriere a firmar el contrato vencido el
plazo correspondiente, se podra dejar sin efecto la resolucion de adjudicacion y concederla al ofertarte
que en la evaluacion ocupase el segundo lugar y asi sucesivamente se procedera con las demas
ofertas, segun el caso Art. 80 de la LACAP, en concordancia con la opinion emitida por el
Departamento Juridico de Contrataciones.
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3.2 RECURSOS DE REVISION, CONFORME LO ESTABLECE LA LACAP
“Interposicién del Recurso

Art. 77.- El recurso de revision deberd interponerse por escrito ante el funcionario que dicté el acto del
gue se recurre, dentro del término de cinco dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la
notificacion; si transcurrido dicho plazo no se interpusiere recurso alguno, la resoluciéon por medio de la
cual se dicto el acto quedara firme.

El recurso sera resuelto por el mismo funcionario dentro del plazo maximo de quince dias habiles
posteriores a la admision del recurso, dicho funcionario resolvera con base a la recomendacion que
emita una comisién especial de alto nivel nombrada por él mismo, para tal efecto. Contra lo resuelto no
habra mas recurso.

Para que se entienda agotada la via administrativa debera quedar firme la resolucién del recurso
pertinente. Si |de la resolucidon al recurso de revisién resulta que el acto quedare firme, la institucién
contratante podra reclamar dafios y perjuicios en que se incurra por el retraso en el proceso de
adquisiciones y contrataciones.

Transcurridos los quince dias habiles después de la admisién del recurso y no se hubiere emitido
resolucion alguna, se entendera que ha sido resuelto favorablemente.

El proceso de contratacion quedara suspendido en el lapso comprendido entre la interposicion del
recurso de revision y la resolucion del mismo.

Contenido del Recurso

Art. 78.- El recurso se interpondra con indicacion precisa de las razones de hecho y de derecho que lo
motivaron y de los extremos que deben resolverse.

Si el recurso no fuere presentado en tiempo y forma, sera inadmisible mediante resolucion razonada,
contra la que no habra recurso.
CONTENIDO DEL RECURSO DE REVISION

ARTICULO 56. del Reglamento de la LACAP- El recurso de revision se sujetara a los siguientes
requisitos:

a) Debe interponerse por escrito, ante el funcionario que dict6é el acto del que se recurre, en el
plazo establecido en la Ley;

b) Contener el nombre o denominacion del recurrente, el nombre y generales del representante
legal o de su apoderado en su caso y el lugar sefialado para oir notificaciones;

¢) lIdentificacion precisa del acto contra el que se recurre y la razon de su impugnacion;

d) Lugary fecha;y
e) Firma del peticionario.”

IMPORTANTE: EIl ISSS, habilita para la recepcién de los recursos en original, la oficina receptora de
correspondencia de Secretaria General, ubicada en las administrativas del ISSS, alameda Juan Pablo Il y
39 avenida norte, dentro de dias habiles y horas laborales. Si el escrito de recurso de revisién no cumple
correctamente alguno de estos requisitos, sera declarado inadmisible mediante resolucion razonada,
contra la que no habrd recurso. de acuerdo al Art, 78 de la LACAP ya citado.
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3.3 GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO.

El contratista al que se le adjudique esta licitacion, debera presentar a favor del ISSS una Garantia de
Cumplimiento de Contrato por un monto equivalente al 10% sobre valor de contrato, la que debera
estar vigente a partir de la suscripcién del mismo mas tres meses después del vencimiento del
contrato.

3.4 PLAZOS PARA PRESENTACION.

La garantia debera presentarla el contratista en la Jefatura del Departamento de Contratos y Proveedores de
la UACI, dentro del término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de recibir el
contrato debidamente legalizado, el cual podra ser ampliado por la UACI en caso fortuito o fuerza
mayor.

3.5 SE ACEPTARAN COMO GARANTIAS DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO.

3.5.1 Fianzas emitidas por Bancos, Aseguradoras, Afianzadoras o de cualquier institucion
autorizadas por la Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador.

3.5.2 Cheque de Gerencia o de Caja a favor del ISSS, emitido por instituciones autorizadas por la
Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador, si el contrato es menor o igual a
nueve (9) meses.

4 VIGENCIA DEL CONTRATO.

El contrato estara vigente hasta el 31 de diciembre de 2011.

5 ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.

Seran responsables de la Administracion del contrato las siguientes dependencias:

El Departamento de Almacenes y las Farmacias encargadas de la recepcion local junto con ACABI, seran
los responsables de verificar el cumplimiento de las obligaciones contractuales, CONFORME A LAS
NORMAS PARA EL SEGUIMIENTO DE LOS CONTRATOS DETALLADAS EN INSTRUCTIVO UNAC No.
02/2009 debiendo informar cualquier incumplimiento del contratista al Departamento de Contratos y
Proveedores para que se dé seguimiento a las sanciones respectivas establecidas en la Ley de

Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y su Reglamento.
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6 CONSIDERACIONES GENERALES PARA LA ENTREGA DE LOS PRODUCTOS CONTRATADOS.

6.1 El contratista deberd entregar el producto en Gptimas condiciones, garantizando que el almacenaje y
manejo previo a la entrega en el ISSS, haya sido el adecuado y de acuerdo a la naturaleza del
producto.

6.2 El ISSS a través del administrador del contrato, considerando las tendencias de consumo o situaciones
imprevistas que sean justificadas técnicamente, podra designar otro lugar, fecha y cantidad para la
entrega del producto contratado, sin que esto signifigue una erogacién adicional para el mismo, ni la
realizacion del tramite de modificativa del contrato. La contratista se obliga a realizar la entrega
conforme lo requerido.

Para validar la reprogramacion, ésta debe ser comunicada a la contratista, en un plazo no menor de 30
dias calendario de anticipacién a la fecha estipulada para la entrega, debiéndose realizar toda entrega
reprogramada dentro de la vigencia del contrato.

7 FORMA Y TRAMITE DE PAGO ELECTRONICO CON ABONO A CUENTA.
7.1 FORMA DE PAGO: MENSUAL
7.2 PAGO ELECTRONICO CON ABONO A CUENTA.

El ISSS ha contratado con Citibank de El Salvador, S.A, Banco HSBC Salvadorefio, S.A y Banco
Agricola, S.A., la modalidad de pago con abono a cuenta, para la cual el contratista debera
proporcionar su nimero de cuenta al que se efectuaran los abonos, debiendo ser un nimero Unico de
cuenta por contratista independientemente del nimero de contratos que firme con la instituciéon (Anexo
N° 4),

El contratista debera presentar los documentos de respaldo indicados en las presentes bases, la

entrega de dichos documentos lo hara el contratista en la Seccién Tramite de Pago del Departamento

de Tesoreria, o en el lugar que la Unidad Financiera Institucional lo autorice.

7.3 DOCUMENTACION DE RESPALDO.

Para que el ISSS haga efectivo el pago, el contratista debera adjuntar:

7.3.1 Factura duplicado-cliente con IVA incluido, firmada y sellada por el responsable de la recepcion.

7.3.2 Fotocopia de contrato suscrito con el ISSS, y para el primer pago anexar constancia de
recepcién a satisfaccion de la garantia de cumplimiento de contrato emitida por la Jefatura del
Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI.

7.3.3 Acta de recepcion original firmada y sellada a satisfaccion del ISSS.

7.3.4 Ultimo recibo o documento que demuestre que no se encuentra en mora, por pago de
obligaciones del Régimen de Salud del ISSS, y de cualquier otra mora con el ISSS, y en caso

de estarlo autoriza al ISSS, para que le efectle el descuento en ese concepto de los pagos que
tuviere pendiente a su favor en virtud del contrato respectivo.
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8 VARIACION EN LAS CANTIDADES CONTRATADAS.

Ante las necesidades propias de la institucién, a solicitud del administrador del contrato durante la vigencia
del mismo, el contratista debera estar en la capacidad de aceptar incrementos de los productos solicitados
hasta por un 20% del valor contratado, previa opiniones técnica y juridica favorables, emitidas por la
Division de Abastecimiento y Servicios y Departamento Juridico de Contrataciones, respectivamente,
contando con la aprobacién del Consejo Directivo, para que el area Juridica del ISSS, elabore el
instrumento legal correspondiente, teniendo el contratista que entregar la garantia de cumplimiento de
contrato por un monto equivalente al 10% del valor incrementado.

9 MODIFICACIONES CONTRACTUALES.

9.1 El Contratista podra solicitar modificaciones al Contrato, siempre que no afecte los intereses
Institucionales, las modificativas deberan ser justificadas y documentadas, debiendo existir opinion
favorable: técnica por parte de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos — ACABI, quien podra
auxiliarse de otras Dependencias si fuera necesaria y juridica del Departamento Juridico de
Contrataciones; asimismo, la modificativa deberd ser aprobada por el Consejo Directivo del ISSS.
Dichas solicitudes deberan ser presentadas en el Departamento de Contratos y Proveedores de la
UACI, a partir de la suscripcion del contrato y hasta 45 dias calendarios de anticipacion al vencimiento
del plazo del contrato.

9.2 OTRAS MODIFICACIONES CONTRACTUALES

Excepcionalmente solo el administrador del contrato, por causas justificadas y durante la vigencia del
contrato, podrd solicitar al Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI, modificaciones
contractuales, las cuales deberan ser justificadas y documentadas, debiendo existir una opinién técnica
y juridica favorable previo aprobacién del Consejo Directivo del ISSS.

10 CLAUSULA PENAL
10.1 CAUSALES DE FINALIZACION DEL CONTRATO DE BIENES.

10.1.1 Por entrega de productos diferente a lo contratado.

10.1.2 Porincumplimiento en los estandares de calidad establecidos en las presentes Bases.

10.1.3 Por fallas terapéuticas probadas

10.1.4 Por el rechazo de los bienes hasta dos veces de un mismo producto, por el mismo motivo, en
el contrato.

10.1.5 Porincumplir a lo pactado en el contrato suscrito con el ISSS.

10.1.6 Otras causales que afecten los intereses del ISSS.

10.2 FORMA DE EXTINCION DEL CONTRATO.
El contrato podra extinguirse por las causales siguientes:

10.2.1 Por la caducidad;

10.2.2 Por mutuo acuerdo de las partes contratantes;

10.2.3 Por revocatoria,;

10.2.4 Por las demés causas que se determinen contractualmente o por las disposiciones del derecho
comun, en cuanto fuere aplicable.
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El ISSS, podra dar por extinguido el contrato sin necesidad de tramite judicial y sin responsabilidad
alguna de su parte, si el contratista incurre en algunas de las causales contenidas en las formas de
extincion.

10.3 CADUCIDAD DEL CONTRATO.

Los contratos también se extinguen por las causales de caducidad, sin perjuicio de las
responsabilidades contractuales por incumplimiento de las obligaciones, siguientes:

10.3.1 La falta de presentacion de la Garantia de Cumplimiento de Contrato o de las especiales o
complementarias de aquella, en los plazos correspondientes y en los casos previstos en la Ley
0 en el contrato;

10.3.2 La mora del contratista en el cumplimiento de los plazos o por cualquier otro incumplimiento de
sus obligaciones contractuales, y cuando las multas hubiesen alcanzado un monto equivalente
al 12% del valor total del contrato, incluyendo en su caso, modificaciones posteriores;

10.3.3 Las demas que determine la Ley o el contrato.

10.4 MULTAS.

Cuando el contratista incurriese en mora en el cumplimiento de sus obligaciones contractuales por
causas imputables al mismo, podra declararse la caducidad del contrato o imponer el pago de una
multa por cada dia de retraso, de conformidad al Art. 85 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de
la Administracion Publica.

Art. 85 de la LACAP

“Cuando el contratista incurriese en mora en el cumplimiento de sus obligaciones contractuales por
causas imputables al mismo, podra declararse la caducidad del contrato o imponer el pago de una
multa por cada dia de retraso, de conformidad a la siguiente tabla:

En los primeros treinta dias de retraso, la cuantia de la multa diaria sera del (0.1%) del valor total del
contrato.

En los siguientes treinta dias de retraso, la cuantia de la multa diaria sera del (0.125%) del valor total
del contrato.

Los siguientes dias de retraso, la cuantia de la multa diaria seré del (0.15%) del valor total del contrato.
Cuando el total del valor del monto acumulado por multa, represente hasta el doce por ciento (12%) del
valor total del contrato, procederd la revocacion del mismo, haciendo efectiva la garantia de
cumplimiento de contrato.

El porcentaje de la multa previamente establecido, sera aplicable al monto total del contrato incluyendo
los incrementos y adiciones, si se hubieren hecho.

Sin embargo, de lo dispuesto en los incisos anteriores en su caso, la multa establecida sera fijada
proporcionalmente de acuerdo al valor total del avance correspondiente dentro de la respectiva
programacion de la ejecucion de las obligaciones contractuales, siempre que éstas puedan
programarse en diversas etapas.

En el contrato de suministro, los porcentajes previamente fijados para la multa, le seran aplicables
Unicamente sobre el valor de los suministros que se hubieren dejado de entregar por el incumplimiento
parcial del contrato.

Las multas anteriores se determinaran con audiencia del contratista”.
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10.5 RECLAMACION DE DANOS, PERJUICIOS Y VICIOS OCULTOS.

El plazo para que se extinga la responsabilidad del contratista por dafios, perjuicios y vicios
ocultos prescribira en el plazo establecido en los articulos 2253 y siguientes del Cédigo Civil.

En cumplimiento al articulo 77 inciso tercero, de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica, que en lo pertinente dice “Si de la resolucion al recurso de revision resulta
gue el acto quedare firme, la institucion contratante podra reclamar dafios y perjuicios en que se
incurra por el retraso en el proceso de adquisiciones y contrataciones”. El ISSS, podra reclamar al
recurrente en concepto de dafios y perjuicios generados por la suspension de la contratacion en
el lapso comprendido entre la interposicion del recurso y su resolucion y cuando la adjudicacion o
acto impugnado quedare firme, comprobandose mediante el analisis del fondo del mismo que
sus argumentos son improcedentes.

EN CASO QUE EL CONTRATISTA NO ENTREGUE EL PRODUCTO CONTRATADO EN EL PLAZO
ESTABLECIDO O LO ENTREGADO NO CUMPLA CON EL ESTANDAR DE CALIDAD Y TENGA
RECHAZO POR DICHA CAUSA Y EL ISSS TENGA QUE REINTEGRAR ALGUN COSTO AL
DERECHOHABIENTE POR ESA CAUSA, DEBERA RESPONDER CANCELANDO AL ISSS, EL MONTO
DEL REINTEGRO EN COMENTO, POR LO QUE AUTORIZA AL ISSS, RETENER DE LAS FACTURAS
QUE LE TUVIERE PENDIENTE DE PAGO, EL MONTO RESPECTIVO EN CONCEPTO DE
COMPENSACION POR EL REINTEGRO EFECTUADO POR EL ISSS AL DERECHOHABIENTE.

EN CASO QUE CORRESPONDA A UN PRODUCTO RECHAZADO POR DEFECTO DE CALIDAD O
FALLAS TERAPEUTICAS PROBADAS, YA PAGADO POR EL ISSS, EL CONTRATISTA AUTORIZA
RETENER DE CUALQUIER FACTURA PENDIENTE, LOS MONTOS YA CANCELADOS POR EL ISSS. Y
ASI MISMO EL COSTO DE ALMACENAJE GENERADO POR NO RETIRAR EL PRODUCTO EN EL
PLAZO ESTABLECIDO.

10.6 RECLAMACION POR VICIOS Y DEFICIENCIAS.

Si durante el plazo de vigencia de la garantia de fabrica otorgada por la contratista, se observare
algun vicio o deficiencia, la UACI hara por escrito al contratista el reclamo respectivo y le exigira
cumplir con lo contratado. Antes de expirar el plazo de la garantia indicada anteriormente y
comprobado que lo contratado no puede ser brindado por no reunir los requisitos de calidad
acordados, la UACI del ISSS, los rechazara y hara efectiva la garantia de cumplimiento de contrato,
guedando el ISSS exento de hacer cualquier pago pendiente y exigira la devolucién de cualquier
pago que haya hecho a la contratista por productos que hayan presentado vicios o deficiencias.

10.7 EXCLUSION DE CONTRATACIONES.

El ISSS, podra inhabilitar a los contratistas en caso de incurrir en las faltas citadas en el Articulo
158 de LACAP.

Articulo 158.-La institucion inhabilitara para participar en procedimientos de contratacion
administrativa, por un periodo de uno a cinco afios segun la gravedad de la falta, al contratista que
incurra en alguna de las conductas siguientes:

a) Afectare reiteradamente los procedimientos de contratacion en que participe o invocare hechos
falsos para obtener la adjudicacion de la contratacion

b) Obtuviere ilegalmente informacion confidencial que lo sitle en ventaja respecto de otros
competidores;
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9)
h)

)

Suministrare dadivas, directamente o por intermedio de otra persona, a los funcionarios o
empleados involucrados en un procedimiento de contratacion administrativa, o acreditarse
falsamente la ejecucion de obras, bienes o servicios en perjuicio de la instituciéon contratante,
Suministrare un bien, servicio u obra de inferior condicion o calidad del pactado o contratado;

Participare directa o indirectamente, en un procedimiento de contratacion, pese a estar excluido
por el régimen de prohibiciones de esta ley,

DEROGADO
DEROGADO

No suscribiere el contrato en el plazo acordado o sefalado, sin causa justificada y
comprobada, e,

Hubiere reincidido en las conductas contempladas en los literales anteriores.
Haber sido sancionado de conformidad al Art. 25 letra c) de la ley de Competencia.

La exclusion deberd hacerse por resolucion razonada y de todo lo actuado, la UACI debera
informar a la UNAC
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MODELO DE DECLARACION
JURADA EN ACTA NOTARIAL

PARA PERSONA NATURAL

En la (Lugar, hora y fecha). ANTE Mi: (nombre y domicilio del notario), comparece el(la) sefior(a)
(Nombre, edad, domicilio, ocupacién, Documento Unico de Identidad del Ofertante y NIT),
actuando en su calidad personal, y ME DICE: Que con el objeto de participar en la (Licitacién
Pablica u otra forma de contratacion) nimero _ (en letras)  denominada “ " en el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social. BAJO JURAMENTO DECLARA: 1) Que toda la
informacién proporcionada en la oferta econémica y técnica que presenta en esta (Licitacion
Publica u otra forma de contratacion) es verdadera; II) Que no incurre en ninguno de los
impedimentos para ofertar, de los establecidos en el articulo veintiséis de la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica, asi como en ninguna de las incapacidades para
contratar, de las reguladas en el articulo veinticinco de la misma Ley; vy, lll) Que el periodo de
validez de la oferta que presenta para (la Licitacion Publica é6 Concurso Publico) previamente
relacionada(o) es por un periodo de (en letras) dias calendario contados a partir de la fecha
de apertura de ofertas. 1V) Que ha recibido del Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), la
base de licitacion, respuestas a consultas y las Adendas numeros (en letras) (si
hubiese), las cuales ha revisado, y acepta plenamente el contenido de tales documentos,
comprometiéndose a darles estricto y fiel cumplimiento en caso de ser adjudicado y contratado.
Asi se expreso el (la) compareciente a quien expliqué los efectos legales de este instrumento y
leido que le fue por mi integramente en un solo acto sin interrupcion, ratifica su contenido y
firmamos. DOY FE.

(Firma compareciente y firma y sello del notario)
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MODELO DE DECLARACION
JURADA EN ACTA NOTARIAL

PARA PERSONA JURIDICA

Enla (Lugar, hora y fecha). ANTE MI: (nombre y domicilio del notario), comparece el(la) sefior(a) (Nombre, edad,
domicilio, ocupacion y Documento Unico de Identidad del Representante Legal o Apoderado de la Persona
Juridica Ofertante), actuando en su calidad de (Representante Legal o Apoderado de la Persona Juridica
Ofertante), del domicilio de ____, con Numero de Identificacion Tributaria (de la Persona Juridica), y ME DICE:
Que con el objeto de participar en la (Licitacion Publica u otra forma de contratacion) numero _ (en letras)
denominada “ " en el Instituto Salvadorefio del Seguro Social. BAJO JURAMENTO DECLARA: I) Que toda
la informacion proporcionada en la oferta econdémica y técnica que presenta en esta (Licitacién Publica u otra
forma de contratacion)es verdadera; Il) Que su representada no incurre en ninguno de los impedimentos para
ofertar, de los establecidos en el articulo veintiséis de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica, asi como en ninguna de las incapacidades para contratar, de las reguladas en el articulo
veinticinco de la misma Ley; y, 1ll) Que el periodo de validez de la oferta que presenta para Licitacion Publica
____(nuamero de referencia y nombre de la Licitacion Publica 6 Concurso Publico) es por un periodo de (en
letras) dias calendario contados a partir de la fecha de apertura de ofertas. IV) Que ha recibido del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), la base de licitacion, respuestas a consultas y las Adendas numeros (en
letras) (si hubiese), las cuales ha revisado, y acepta plenamente el contenido de tales documentos,
comprometiéndose a darles estricto y fiel cumplimiento en caso de ser adjudicado y contratado. Doy fe de ser
legitima y suficiente la personeria con que actla el (la) compareciente por haber tenido a la vista: a) El Testimonio
de la Escritura Publica de Constitucion / Estatutos de Constitucion de la Persona Juridica ofertante, , otorgado en
la ciudad de , alas horas del dia de _(mes)_ de _(afio)__, ante los oficios notariales de -
(nombre del notario)-, inscrita en el Registro de (Comercio u otro Ente) al NUmero en la cual consta: Que (la
persona juridica ofertante) es (naturaleza, sometida al régimen de capital variable si aplica), que su denominacion
y domicilio es la expresada, que el plazo de vigencia la persona juridica ofertante es por _ (plazo de
vigencia) , que dentro de sus finalidades se encuentra (describir alguna de las finalidades de la sociedad);
gue la Representacion Legal Judicial y Extrajudicial, asi como el uso de la firma social corresponde al (cargo del
Representante Legal dentro de la persona juridica), (conjunta o separadamente segun sea el caso), quienes
duraran en el ejercicio de sus cargos por un periodo de ___ afios; b) Credencial extendida (lugar, hora y fecha),
inscrita en el Registro de Comercio, al nimero (de donde corresponda), en la cual consta que en Junta General
(Ordinaria o Extraordinaria), celebrada (lugar, hora y fecha), acta nimero punto se eligid la (forma de
gobierno de la persona juridica), habiendo resultado electo como ___cargo_ a __ (nombre de la persona
electa)__ , quienes duraran en sus funciones por un periodo de ___ ; y c) (si se trata de apoderado debera
detallar el instrumento por medio del cual se le faculta para actuar en tal calidad, consignando lugar y fecha de
otorgamiento, notario responsable, capacidad del otorgante, nimero de inscripcion en el registro respectivo, y
facultades conferidas). Asi se expresd el (la) compareciente a quien expliqué los efectos legales de este
instrumento y leido que le fue por mi integramente en un solo acto sin interrupcion, ratifica su contenido y
firmamos. DOY FE.

(Firma compareciente y firma y sello del notario)
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FORMATO DE COMPROBANTE DE ENTREGA DE OFERTA.
UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL (U.A.C.1.)

Tevi)

USO EXCLUSIVO DE LA UACI
MONTO OFERTADO Uss$

MONTO GARANTIA MANTENIMIENTO DE OFERTA US$

% MONTO OFERTADO uss$

VIGENCIA GARANTIA DIAS

OFERTANTE:

LICITACION PUBLICA O
LICITACION PUBLICA POR INVITACION O

CONTRATACION DIRECTA O
No.

Fecha:

USO EXCLUSIVO DE LA UACI PARA MARCAR HORA DE ENTREGA DE OFERTA

No. DE OFERTA
(segun orden de llegada)

Nombre y firma del responsable que recibe la oferta.

ESTA BOLETA DEBERA SER PRESENTADA AL MOMENTO DE ENTREGAR LA OFERTA
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FORMATO PARA LA
PRESENTACION DE LAS
MUESTRAS

REFERENCIA DE LAS MUESTRAS

La empresa participante entregara todas las muestras debidamente etiquetadas con la
siguiente informacion:

Nombre y No. de la Licitacion Publica en la que participa.
Nombre de la Empresa.

Nombre del Producto y Marca.

Cadigo del producto segln ISSS.

PwnNE

Presentar un listado que detalle cada una de las muestras v el total entregado.

FECHAS Y HORAS PARA ENTREGA DE MUESTRAS

Para la entrega de muestras segun lo solicitado en la Licitacion Puablica No. M-003/2011
denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS”

Fecha: 17,20y 21 de junio de 2011

(ver numeral 1.1. SECCION Il ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LO REQUERIDO)

EN EL DEPARTAMENTO DE GESTION DE COMPRAS, EN EL SIGUIENTE HORARIO:

MANANA: DE 8:00 AM. A 12:00 M.D
TARDE: DE 12:40 P.M. A 4:00 P.M.

NOMBRE Y FIRMA DEL RECEPTOR DE MUESTRAS
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FORMATO PARA SOLICITAR PAGO ELECTRONICO CON ABONO A CUENTA.

Nombre del Suministrante (Segun Escritura Publica de Constitucion)

Numero de cuenta:

Tipo de Cuenta: Ahorro Corriente

Banco: Citibank de El Salvador

Banco HSBC Salvadorefio

Banco Agricola, S.A.

Cddigo de Suministrante:

NUmero patronal:

NIT:

El suministrante debera usar el mismo nimero de cuenta para todos los tramites de pago que le haga el ISSS,

independientemente del nimero de contratos que firme con la institucion.



UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

ANEXO N° 5
(MODELO DE CONTRATO)




UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

MODELO DE CONTRATO

CONTRATO NUMERO

LICITACION PUBLICA NoOo. M-003/2011

NOSOTROS, , mayor de edad, , del domicilio de , departamento de ,
portador de mi Documento Unico de Identidad nimero , actuando en mi calidad de Director
General del INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, quien en adelante se denominara, “EL

INSTITUTO” o “El ISSS”, entidad Auténoma de Derecho Publico, de este domicilio, con Nimero de ldentificacion

Tributaria: Y , mayor de edad, , del domicilio de ,
Departamento de , portador de mi Documento Unico de Identidad nimero , actuando en mi
caracter de de , que puede abreviarse , sociedad , del domicilio de y
con Numero de Identificacion Tributaria , a quien se designara “LA CONTRATISTA”; y en cumplimiento al
Acuerdo de Consejo Directivo del ISSS nimero , asentado en el acta nmero de fecha ,
ratificado , mediante el cual se adjudicé la Licitacion Pablica nimero , denominada *“ ,
por medio de este instrumento convenimos en celebrar el siguiente contrato con nimero , €l cual estara

sujeto a las clausulas siguientes: PRIMERA. OBJETO Y PRECIO: La contratista se obliga para con el ISSS al
suministro oportuno de los medicamentos descritos mas adelante, con el objeto que el Instituto cuente con los
medicamentos necesarios para responder a las necesidades de los derechohabientes del mismo, de conformidad
a lo estipulado en la base de la Licitacion Publica antes referida, la cual fue aprobada mediante Acuerdo del
Consejo Directivo del Instituto No. , asentado en el Acta de fecha , ratificado ,a
lo especificado en las actas de notificacion respectiva y a la oferta de la contratista, los cuales forman parte

integrante del presente contrato y con pleno valor probatorio, de acuerdo al detalle siguiente:

MONTO
NOMBRE MARCA PAIS VALOR TOTAL
CANTIDAD| COMERCIAL |PRODUCTO| ORIGEN| UNITARIO | DE

HASTA

No.| CODIGO| DESCRIPCION

HACIENDO UN MONTO TOTAL QUE INCLUYE EL IMPUESTO A LA TRANSFERENCIA DE
BIENES MUEBLES Y A LA PRESTACION DE SERVICIOS DE HASTA

El monto total del contrato es de hasta , el cual incluye el Impuesto a la
Transferencia de Bienes Muebles y a la Prestacion de Servicios. SEGUNDA: VIGENCIA DEL CONTRATO. El
contrato estara vigente por el plazo de un afio desde la suscripcién del mismo entre ambas partes, acto en el cual
la contratista recibira el contrato legalizado. TERCERA: FORMA Y TRAMITE DE PAGO ELECTRONICO CON
ABONO A CUENTA. a) FORMA DE PAGO. EI ISSS efectuara el pago a la contratista de forma MENSUAL. b)
PAGO ELECTRONICO CON ABONO A CUENTA. Para efectos de pago, el ISSS ha contratado con Citibank de
El Salvador, S.A., Banco HSBC Salvadorefio, S.A., y Banco Agricola S.A., la modalidad de pago con abono a

cuenta, para lo cual la contratista debera proporcionar su nimero de cuenta al que se le efectuaran los abonos,

debiendo ser un numero Unico de cuenta independientemente del nimero de contratos que firme con el Instituto;
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y ¢) DOCUMENTACION DE RESPALDO. Para que el ISSS haga efectivo el pago, la contratista debera adjuntar:
Factura duplicado-cliente con IVA incluido, debidamente firmada y sellada por el responsable de la recepcion.
Fotocopia de contrato suscrito con el ISSS, y para el primer pago anexar Constancia de Recepcion a satisfaccion
de la Garantia de Cumplimiento de Contrato emitida por el Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI
del Instituto. Acta de recepcion original firmada y sellada a satisfaccion del 1ISSS. Ultimo recibo o documento que
demuestre que no se encuentra en mora, por pago de obligaciones del Régimen de Salud del ISSS, y cualquier
otra mora con el Instituto, y en caso de estarlo, la contratista autoriza al ISSS, para que le efectie el descuento en
ese concepto de los pagos que tuviere pendiente a su favor en virtud del presente contrato. La contratista debera
presentar los documentos de respaldo antes indicados en la Secciéon de Tramite de Pago del Departamento de
Tesoreria o en el lugar que la Unidad Financiera Institucional lo autorice. CUARTA: OBLIGACIONES DE LA
CONTRATISTA. 1) En la primera entrega del producto contratado, la contratista deberd remitir simultaneamente
tecnica de analisis y/o estandar de referencia segiin anexo No. 8, esto con la finalidad de que Aseguramiento de la
Calidad de Bienes e Insumos agilice el andlisis de seguimiento de calidad y liberacion del producto. 2) Los costos
de las unidades muestreadas y de los analisis del laboratorio que el ISSS efectie a los productos contratados,
seran cancelados por la contratista. 3) Si durante la inspeccion y analisis de los lotes entregados se encontrare
que el producto no cumple con la calidad requerida por el Instituto, la contratista estd obligado a reponer la
cantidad del producto defectuoso, segun sea notificado y de acuerdo a lo estipulado en el contrato. 4) Si el
Departamento de Farmacoterapia comprueba que el medicamento no responde a la finalidad terapéutica o
constituye un peligro para la salud, se procedera a suspender la recepcion y uso del producto y se iniciara la
extincion del contrato y el tramite legal que corresponda. 5) Cuando se comprueben defectos de calidad en la
entrega, la contratista dispondra de un plazo para reponer el producto, el cual no debe ser superior a 10 dias
héabiles, en casos excepcionales el plazo sera determinado segun el reporte del Departamento Control Farmacias
e Insumos Médicos. Si la contratista no subsanare los defectos comprobados, se tendra por incumplido el contrato
y procedera la imposicion de sanciones y demas consecuencias legales. 6) La contratista al ser notificado por el
Departamento de Contratos y Proveedores, del rechazo realizado por ACABI de los productos entregados en los
almacenes 6 centros de atencidn, retirara el producto rechazado en un periodo no mayor de 10 dias habiles, en
casos excepcionales el plazo serd determinado segun el numeral anterior, caso contrario se aplicara costo de
almacenaje por metro cubico segun el valor actual de mercado, conforme metraje determinado a través del
Departamento de Almacenes y Distribucion. 7) Si durante la ejecucion del contrato ocurre que un producto posee
alerta nacional o internacional sobre la seguridad del medicamento, debera notificar al ISSS, debiendo adjuntar la
documentacion respectiva. 8) Si durante la ejecucion del contrato ocurre que un producto ha sido modificado en su
presentacion, formulacion, forma farmacéutica, via de administracién, contenido del inserto oficial, pais de origen o
fabricaciébn o cambio de fabricante, deberd presentar autorizacion del Consejo Superior de Salud Publica,
debiendo presentar al Departamento de Contratos y Proveedores UACI, la solicitud del caso, a fin que el ISSS
ejecute las medidas legales correspondientes. Asi mismo la contratista se obliga a cumplir con las obligaciones
establecidas en contrato que antecede, en la base de la licitacion publica nimero , en su oferta y en los
demas documentos contractuales, mencionados en el referido contrato_QUINTA: VENCIMIENTO DEL
PRODUCTO. EL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO NO DEBERA SER MENOR A LO ESTIPULADO EN EL
CONTRATO A PARTIR DE LA FECHA DE RECEPCION EN EL LUGAR ESTABLECIDO POR EL INSTITUTO.
Excepcionalmente y en caso que el producto a entregar tenga un vencimiento menor a lo estipulado en el contrato,
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la contratista debera tramitar previamente al vencimiento del plazo de la entrega con el responsable de la
recepcion, la evaluacién de su aceptacion por el Departamento de Control Farmacias e Insumos Médicos. Si se
considera su aceptacion, el Departamento Control Farmacia e Insumos, debera notificar al Departamento de
Contratos y Proveedores — UACI para los efectos legales del caso, debiendo presentar carta compromiso
elaborada en acta notarial para su reposicion; estableciendo que la entrega de reposicién del producto vencido
debera tener un periodo de vencimiento igual al estipulado en el contrato. El cambio del producto debe realizarse,
una vez notificada la solicitud de cambio, en un tiempo no mayor de 4 semanas en el lugar indicado por el ISSS.
En caso de productos sustituidos por defecto de calidad, la contratista debera realizarlo en el periodo que se
establezca en la notificacion, cumpliendo con el periodo de vencimiento el cual no debera ser menor al estipulado
en el contrato a partir de la fecha de recepcion. SEXTA: PRESENTACION DEL PRODUCTO. El producto debera
entregarse en empaque blister, empaque especial 6 en frascos para tratamiento individual seguin el tipo de
producto ofertado y contratado. Todos los medicamentos deberan de incorporar codigo de barras, el cual se
obtendra a través de la Farmacia General ISSS Metro Sur, quien definird el formato correspondiente y la
informacién que los cédigos de barras deberan contener. El cddigo de barra debera estar impreso o en vifieta,
utilizando el estandar de cédigo 128 auto, debido a que actualmente el ISSS cuenta con lectores épticos marca
SYMBOL serie LS 1902T, los cuales poseen caracteristicas de descodificacion, con los siguientes tipos UPC/
EAN/JAN, UPC/EAN con suplementarios NW7, codigo 128, cédigo 39, codigo 39 ASCIl completo, MSI/Plessey,
entrelazado 2 de 5 discreto 2 de 5 UCC/EAN 128 CODABAR, CODIGO 11 CODIGO DE CUPON, Bookland,
variante de RSS. Cabe aclarar que se solicita codigo 128 Auto, ya que este cuenta con codificacion alfanumérica y
algunos lotes estan conformados por letras y nimeros, asi también son c6digos estables que minimizan el error de
chequeo. El cédigo de barra, debera incorporarse en los empaques primarios cuando los medicamentos sean
proporcionados en empaque de tratamiento individual. El cédigo de barra debe contener la siguiente informacion
en el orden en que se presenta: Codigo del ISSS, Cantidad, Numero de Lote y Fecha de Vencimiento. Cuando la
presentacion de los productos no permita colocar el codigo de barra, deberé utilizarse el empaque individual o caja
definida en el (Anexo No. 6). Asimismo, en casos especificos de medicamentos cuyo empaque es blister o frascos
viales, se propone que los medicamentos sean proporcionados en cajas de tratamiento estandar individual
terapéutico, segun Anexo No.6 de la base de la licitacion publica cuyas caracteristicas se detallan a continuacion:
Cartoncillo tipo Newsback o Foldcote, Calibre minimo 0.014", Resistente. Medidas adecuadas al tamafio del
producto y cantidad del mismo que contendrd cada empaque. Es decir, que todos los productos cuya forma
farmacéutica sea sélida (tabletas) seran proporcionados en cajas segun (el citado Anexo No. 6. La rotulacion del
empaque primario y secundario debera comprender lo que se solicita a continuacion: En relacién al Empaque
Primario: Nombre genérico del producto, Nombre comercial del producto, Forma farmacéutica del producto,
Concentracion del principio activo, Via de administracién, Férmula cuali-cuantitativa del producto, Cédigo de barra
del ISSS (si aplica segun area de impresion del producto), Namero de lote, Nombre o Logotipo del fabricante,
Fecha de vencimiento, La leyenda “PROPIEDAD DEL ISSS PROHIBIDA SU VENTA”", impresa o en vifieta
autoadherible no desprendible. Para los productos que sean fabricados con tecnologia de empaque secundario
inviolable, quedaran exentos de la leyenda “PROPIEDAD DEL ISSS PROHIBIDA SU VENTA” en el empaque
primario, Namero de registro en el Consejo Superior de Salud Publica, Otras indicaciones del fabricante (cuando
aplique); En el Empaque Secundario: Nombre genérico del producto, Nombre comercial del producto, Forma
farmacéutica del producto, Presentacion, Concentracion del principio activo, Formula cuali-cuantitativa del
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producto, Cédigo de barra del ISSS, Numero de lote, Niamero de unidades que contiene el empaque secundario,
Fecha de fabricacion, Fecha de expiracién, Nombre del fabricante y pais de fabricacion, Nomero de registro en el
Consejo Superior de Salud Publica, Via de administracion, Otras indicaciones del fabricante segin Reglamento
Técnico Centroamericano de etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano, Condiciones de manejo y
almacenamiento (temperatura de almacenaje, humedad, luz, etc), La leyenda: PROPIEDAD DEL ISSS,
PROHIBIDA SU VENTA, impresa 6 en vifieta autoadherible no desprendible; Empaque colectivo: Cédigo del ISSS
con tamafio de los nimeros no menor a una pulgada de altura, Cédigo de barra del ISSS, Nombre Genérico del
producto, Nombre Comercial del producto, Forma farmacéutica del producto, Presentacién, Niumero de lote,
Numero de unidades que contiene el empaque colectivo, Fecha de fabricacion, Fecha de expiracion, Nombre del
fabricante, Otras indicaciones del fabricante segun Reglamento Técnico Centroamericano de etiquetado de
Productos Farmacéuticos para uso Humano, Numero de registro en el Consejo Superior de Salud Publica,
Numero de registro en la Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutica o en el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSPAS) cuando aplique, Condiciones de manejo y almacenamiento (temperatura de
almacenaje, humedad, luz, numero de estibas recomendadas, etc), La leyenda: PROPIEDAD DEL ISSS,
PROHIBIDA SU VENTA, impresa 6 en vifieta autoadherible no desprendible, Numero de Contrato, Licitacion
Publica N°. El ISSS excepcionalmente podra recibir con autorizacion del Departamento Control Farmacias e
Insumos Médicos, en coordinacién del Almacén correspondiente, productos sin el Cédigo de Barra en casos de
emergencia, caso fortuitos o de fuerza mayor. SEPTIMA: CONDICIONES ESPECIALES PARA LA ENTREGA DE
LOS PRODUCTOS. Cada lote entregado debera ser acompafiado del correspondiente certificado de analisis de
control de calidad, el cual debera tener los siguientes parametros: Nombre del fabricante, Nombre del producto
(Genérico y Comercial), Forma farmacéutica, concentracion del principio activo, Pais de fabricacion del principio
(s) activo (s), Numero de lote, Numero de unidades fabricadas, Fecha de fabricacion, Fecha de expiracion,
Numero y fecha del protocolo de analisis, Resultado por prueba y limites aceptables, Bibliografia de referencia,
Nombre y firma del analista. En las entregas, el nimero de lote que rotula el empaque primario (blister, frasco,
etc.) debera ser exactamente igual en el tipo y nimero de caracteres, al rotulado en el empaque secundario,
colectivo y en la factura. La contratista debera entregar el producto en 6ptimas condiciones, garantizando que el
almacenaje y manejo previo que el producto requiere haya sido el adecuado hasta su entrega al ISSS. Los
productos que requieran cadena de frio, deberan comprobar el cumplimiento de la misma mediante indicadores de
frio/calor, lo cual deberéa ser verificable al momento de la recepcion. El ofertante que resulte adjudicado total o
parcialmente, debera efectuar las entregas bajo modalidad de entregas parciales y locales, de conformidad con lo
programado y en el lugar establecido por el ISSS, considerando la cantidad y nimero de dias establecidos, para
cada una de ellas, en el Anexo No. 7 (Cartel y Distribucion de Entregas). Si el Gltimo dia en que debe hacerse la
entrega correspondiente fuere asueto o feriado legalmente, o no laboral para el Instituto, con base al Contrato
colectivo, el contratante debera efectuar la(s) entrega(s) el primer dia habil laboral, posterior al dia de asueto o
feriado. El ISSS, a partir de la fecha de suscripcion del contrato y de comdn acuerdo con la contratista podra
solicitar anticipos de las cantidades contratadas, debiendo la contratista manifestarse por escrito en el término
maximo de dos dias habiles a partir de la fecha de recibida la solicitud. El ISSS a través del administrador del
contrato, considerando las tendencias de consumo o situaciones imprevistas que sean justificadas técnicamente,
podra designar otro lugar, fecha y cantidad para la entrega del producto contratado, sin que esto signifique una
erogacion adicional para el mismo, ni la realizacion del trdmite de modificativa del contrato. La contratista se obliga
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a realizar la entrega conforme lo requerido. Para validar la reprogramacién, ésta debe ser comunicada a la
contratista, en un plazo no menor de 30 dias calendario de anticipacién a la fecha estipulada para la entrega,
debiéndose realizar toda entrega reprogramada dentro de la vigencia del contrato, conforme al procedimiento
siguiente: Si el Administrador del contrato requiere realizar reprogramaciones en las entregas de lo contratado,
debera comunicarlo por escrito al Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI, para que éste en un
plazo que no exceda de tres dias habiles después de haber recibido dicho requerimiento, efectiie la solicitud de
reprogramacion a la contratista. En caso que la contratista solicite variaciones en los plazos de entrega, debera
realizarla por escrito al administrador del contrato, con al menos 30 dias habiles de anticipacion al vencimiento del
plazo de la entrega. La solicitud de variacion del plazo de entrega debera establecer claramente las nuevas fechas
de entregas, anexando a la misma, la documentacién pertinente a efecto de probar las causas de su peticion. La
documentacién presentada por la contratista, serd evaluada por el administrador del contrato para su aprobacion,
previa opinion tecnica del Departamento de Control Farmacias e Insumos. En el caso que dicha solicitud sea
aprobada, el administrador del contrato debera informar por escrito al Departamento de Contratos y Proveedores
de la UACI. De no aprobarse la variacion del plazo de entrega, no se exime a la contratista de las sanciones
establecidas para tal efecto, en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Piblica. OCTAVA:
RECEPCION DEL PRODUCTO. La recepcién de los productos contratados serd realizada en los lugares
designados por el ISSS en concordancia con el articulo 121 de la LACAP, segun Anexo No XX, a partir de la
suscripcion del contrato, esta deberda de ser hecha efectiva a satisfaccion del ISSS. Los encargados de la
recepcion seran los responsables de administrar sus entregas segun las distribuciones contenidas en el contrato,
quienes informaran cualquier incumplimiento por parte de la contratista al Departamento de Contratos y
Proveedores para que se dé seguimiento a las sanciones respectivas establecidas en la LACAP y estableceran
como fecha de recepcion en el acta correspondiente el dia y la hora en que fue recibido el producto a satisfaccion
del ISSS. Excepcionalmente y con la finalidad de prevenir un desabastecimiento, el Departamento Control
Farmacias e Insumos podra evaluar previa asistencia Técnica, la recepcion de los productos cuya presentacion
varia de lo ofertado por la contratista en la licitacion pero que contenga la formulacién solicitada segun el Listado
Oficial de Medicamento, debiendo presentar al responsable de la recepcion la solicitud autorizada por el
Departamento Control Farmacias e Insumos. NOVENA: GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO. Para
garantizar el cumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud de este contrato, la contratista debera
presentar a satisfaccion del Instituto en la Jefatura del Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI del
ISSS, dentro de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de recibir el contrato
debidamente legalizado, el cual podra ser ampliado por la UACI en caso fortuito o fuerza mayor, una Garantia de
Cumplimiento de Contrato por un monto del 10% sobre el valor del contrato, la cual debera estar vigente a partir
de la suscripcién del presente contrato hasta tres meses después de su vencimiento, la cual
guedara en poder del Instituto. Se aceptaran como garantias de cumplimiento de contrato: fianzas emitidas por
Bancos, Aseguradoras, Afianzadoras o de cualquier otra institucion autorizadas por la Superintendencia del
Sistema Financiero de El Salvador. DECIMA: ADMINISTRADOR DEL CONTRATO. Seran responsables de la
Administracién del contrato las siguientes dependencias: El Departamento de Almacenes y las Farmacias
encargadas de la recepcion local junto con ACABI, seran los responsables de verificar el cumplimiento de las
obligaciones contractuales, es decir que en las entregas del suministro se cumplan con todas las especificaciones
técnicas y clausulas del contrato, debiendo informar cualquier incumplimiento de la contratista al Departamento de



UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

Contratos y Proveedores para que se dé seguimiento a las sanciones respectivas establecidas en la Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Puablica y su Reglamento. DECIMA PRIMERA:
CONSIDERACIONES GENERALES PARA LA ENTREGA DE LOS PRODUCTOS CONTRATADOS. La

contratista debera entregar el producto en optimas condiciones, garantizando que el almacenaje y manejo previo a

la entrega en el ISSS, haya sido el adecuado y de acuerdo a la naturaleza del producto. El ISSS a través del
administrador del contrato, considerando las tendencias de consumo o situaciones imprevistas que sean
justificadas técnicamente, podra designar otro lugar, fecha y cantidad para la entrega del producto contratado, sin
gue esto signifiqgue una erogacion adicional para el mismo, ni la realizacion del trdmite de modificativa del contrato.
La contratista se obliga a realizar la entrega conforme lo requerido. Para validar la reprogramacion, ésta debe ser
comunicada a la contratista, en un plazo no menor de 30 dias calendario de anticipacion a la fecha estipulada para
la entrega, debiéndose realizar toda entrega reprogramada dentro de la vigencia del contrato, conforme al
procedimiento siguiente: Si el Administrador del contrato requiere realizar reprogramaciones en las entregas de lo
contratado, deberd comunicarlo por escrito al Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI, para que
éste en un plazo que no exceda de tres dias habiles después de haber recibido dicho requerimiento, efectie la
solicitud de reprogramacion a la contratista. DECIMA SEGUNDA: VARIACION EN LAS CANTIDADES

CONTRATADAS. Ante las necesidades propias de la institucion, a solicitud del administrador del contrato durante
la vigencia del mismo, la contratista debera estar en la capacidad de aceptar incrementos de los productos
solicitados hasta por un 20% del valor contratado, previa opiniones técnica y juridica favorables, emitidas por la
Division de Abastecimiento y Servicios y Departamento Juridico de Contrataciones, respectivamente, contando
con la aprobacién del Consejo Directivo, para que el area Juridica del ISSS, elabore el instrumento legal
correspondiente, teniendo la contratista que entregar la garantia de cumplimiento de contrato por un monto
equivalente al 10% del valor incrementado. DECIMA TERCERA: MODIFICACIONES CONTRACTUALES. La

Contratista podra solicitar modificaciones al Contrato, siempre que no afecte los intereses Institucionales, las
modificativas deberan ser justificadas y documentadas, debiendo existir opinion favorable: técnica por parte de
Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos —ACABI, quien podra auxiliarse de otras Dependencias si fuera
necesaria y juridica del Departamento Juridico de Contrataciones; asimismo, la modificativa debera ser aprobada
por el Consejo Directivo del ISSS. Dichas solicitudes deberan ser presentadas en el Departamento de Contratos y
Proveedores de la UACI, a partir de la suscripcion del contrato y hasta 45 dias calendarios de anticipacién al
vencimiento del plazo del contrato. OTRAS MODIFICACIONES CONTRACTUALES. Excepcionalmente solo el
administrador del contrato, por causas justificadas y durante la vigencia del contrato, podrd solicitar al
Departamento de Contratos y Proveedores de la UACI, modificaciones contractuales, las cuales deberan ser
justificadas y documentadas, debiendo existir una opinién técnica y juridica favorable previo aprobacién del
Consejo Directivo del ISSS. DECIMA CUARTA: CLAUSULA PENAL: A) CAUSALES DE FINALIZACION DEL
CONTRATO DE BIENES. a) Por entrega de productos diferente a lo contratado. b) Por incumplimiento en los

estandares de calidad establecidos en las presentes Bases. c) Por fallas terapéuticas probadas. d) Por el rechazo
de los bienes hasta dos veces de un mismo producto, por el mismo motivo, en el contrato. e€) Por incumplir a lo
pactado en el contrato suscrito con el ISSS. f) Otras causales que afecten los intereses del ISSS. B) FORMA DE
EXTINCION DEL CONTRATO. El contrato podra extinguirse por las causales siguientes: a) Por la caducidad; b)
Por mutuo acuerdo de las partes contratantes; ¢) Por revocatoria; d) Por las demas causas que se determinen
contractualmente o por las disposiciones del derecho comun, en cuanto fuere aplicable. El ISSS, podra dar por
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extinguido el contrato sin necesidad de tramite judicial y sin responsabilidad alguna de su parte, si la contratista
incurre en algunas de las causales contenidas en las formas de extincion. C) CADUCIDAD DEL CONTRATO. El
contrato también se extingue por las causales de caducidad, sin perjuicio de las responsabilidades contractuales
por incumplimiento de las obligaciones siguientes: a) La falta de presentacion de la Garantia de Cumplimiento de
Contrato o de las especiales o las complementarias de aquella, en los plazos correspondientes y en los casos
previstos en la Ley o en el contrato; b) La mora de la contratista en el cumplimiento de los plazos o por cualquier
otro incumplimiento de sus obligaciones contractuales, y cuando las multas hubiesen alcanzado un monto
equivalente al 12% del valor total del contrato, incluyendo en su caso, modificaciones posteriores; y ¢) Las demas
que determine la Ley o el contrato. D) MULTAS. Cuando la contratista incurriese en mora en el cumplimiento de
sus obligaciones contractuales por causas imputables al mismo, podra declararse la caducidad del contrato o
imponer el pago de una multa por cada dia de retraso, de conformidad al Articulo 85 de la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracién Publica, el cual establece: “Cuando el contratista incurriese en mora en el
cumplimiento de sus obligaciones contractuales por causas imputables al mismo, podra declararse la caducidad
del contrato o imponer el pago de una multa por cada dia de retraso, de conformidad a la siguiente tabla: En los
primeros treinta dias de retraso, la cuantia de la multa diaria sera del (0.1%) del valor total del contrato. En los
siguientes treinta dias de retraso, la cuantia de la multa diaria sera del (0.125%) del valor total del contrato. Los
siguientes dias de retraso, la cuantia de la multa diaria sera del (0.15%) del valor total del contrato. Cuando el total
del valor del monto acumulado por multa, represente hasta el doce por ciento (12%) del valor total del contrato,
procedera la revocacion del mismo, haciendo efectiva la garantia de cumplimiento de contrato. El porcentaje de la
multa previamente establecido, sera aplicable al monto total del contrato incluyendo los incrementos y adiciones, si
se hubieren hecho. Sin embargo, de lo dispuesto en los incisos anteriores en su caso, la multa establecida sera
fijada proporcionalmente de acuerdo al valor total del avance correspondiente dentro de la respectiva
programacion de la ejecucion de las obligaciones contractuales, siempre que éstas puedan programarse en
diversas etapas. En el contrato de suministro, los porcentajes previamente fijados para la multa, le seran
aplicables unicamente sobre el valor de los suministros que se hubieren dejado de entregar por el incumplimiento
parcial del contrato. Las multas anteriores se determinaran con audiencia del contratista”. E) RECLAMACION POR
DANOS, PERJUICIOS Y VICIOS OCULTOS. El plazo para que se extinga la responsabilidad de la contratista por
dafios, perjuicios y vicios ocultos prescribira en el plazo establecido en los articulos 2253 y siguientes del Cédigo
Civil. EN CASO QUE LA CONTRATISTA NO ENTREGUE EL PRODUCTO CONTRATADO EN EL PLAZO
ESTABLECIDO O LO ENTREGADO NO CUMPLA CON EL ESTANDAR DE CALIDAD Y TENGA RECHAZO
POR DICHA CAUSA Y EL ISSS TENGA QUE REINTEGRAR ALGUN COSTO AL DERECHOHABIENTE POR
ESA CAUSA, DEBERA RESPONDER CANCELANDO AL ISSS, EL MONTO DEL REINTEGRO EN COMENTO,
POR LO QUE AUTORIZA AL ISSS, RETENER DE LAS FACTURAS QUE LE TUVIERE PENDIENTE DE PAGO,
EL MONTO RESPECTIVO EN CONCEPTO DE COMPENSACION POR EL REINTEGRO EFECTUADO POR EL
ISSS AL DERECHOHABIENTE. EN CASO QUE CORRESPONDA A UN PRODUCTO RECHAZADO POR
DEFECTO DE CALIDAD O FALLAS TERAPEUTICAS PROBADAS, YA PAGADO POR EL ISSS, LA
CONTRATISTA AUTORIZA RETENER DE CUALQUIER FACTURA PENDIENTE, LOS MONTOS YA
CANCELADOS POR EL ISSS. Y ASI MISMO EL COSTO DE ALMACENAJE GENERADO POR NO RETIRAR EL
PRODUCTO EN EL PLAZO ESTABLECIDO. F) RECLAMACION POR VICIOS Y DEFICIENCIAS. Si durante el
plazo de vigencia de la garantia de fabrica otorgada por la contratista, se observare algin vicio o deficiencia, la
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UACI hara por escrito a la contratista el reclamo respectivo y le exigira cumplir con lo contratado. Antes de expirar
el plazo de la garantia indicada anteriormente y comprobado que lo contratado no puede ser brindado por no
reunir los requisitos de calidad acordados, la UACI del ISSS, los rechazara y hara efectiva la garantia de
cumplimiento de contrato, quedando el ISSS exento de hacer cualquier pago pendiente y exigira la devolucién de
cualquier pago que haya hecho a la contratista por productos que hayan presentado vicios o deficiencias. G)
EXCLUSION DE CONTRATACIONES. EI ISSS inhabilitara a la Contratista en caso de incurrir en las faltas citadas
en el Articulo 158 LACAP, el cual establece: “La institucion inhabilitar4d para participar en procedimientos de
contratacién administrativa, por un periodo de uno a cinco afios segun la gravedad de la falta, al contratista que
incurra en alguna de las conductas siguientes: a) Afectare reiteradamente los procedimientos de contratacion en
gue participe o invocare hechos falsos para obtener la adjudicacion de la contratacion; b) Obtuviere ilegalmente
informacion confidencial que lo sitle en ventaja respecto de otros competidores; c) Suministrare dadivas,
directamente o por intermedio de otra persona, a los funcionarios o empleados involucrados en un procedimiento
de contratacion administrativa, o acreditarse falsamente la ejecucion de obras, bienes o servicios en perjuicio de la
institucion contratante; d) Suministrare un bien, servicio u obra de inferior condicion o calidad del pactado o
contratado; e) Participare directa o indirectamente, en un procedimiento de contratacion, pese a estar excluido por
el régimen de prohibiciones de esta Ley; f) DEROGADO;(2); gy DEROGADO;(2); h) No suscribiere el contrato en
el plazo acordado o sefialado, sin causa justificada y comprobada; e, i) Hubiere reincidido en las conductas
contempladas en los literales anteriores. j) Haber sido sancionado de conformidad al Art. 25 letra c¢) de la ley de
Competencia La exclusion debera hacerse por resolucion razonada y de todo lo actuado, la UACI debera informar
ala UNAC". H) FALTAS DE LA CONTRATISTA. EI ISSS hara efectiva las garantias que la contratista otorgue por
el presente contrato en caso de incurrir en las faltas citadas en el Articulo 33 de la LACAP, el cual establece: “...La
Garantia de Mantenimiento de oferta se hara efectiva en los siguientes casos: a) Si el ofertante no concurre a
formalizar el contrato en el plazo establecido; b) Si no se presentase la Garantia de Cumplimiento de Contrato
dentro del plazo determinado en las bases de licitacion o de concurso; y, ¢) Si el ofertante retirare su oferta
injustificadamente”; y en el Articulo 36 de la LACAP, el cual establece: “Al contratista que incumpla alguna de las
especificaciones consignadas en el contrato sin causa justificada, se le hara efectiva la garantia de cumplimiento
de contrato, sin perjuicio de las responsabilidades en que incurra por el incumplimiento. La efectividad de la
garantia sera exigible en proporcion directa a la cuantia y valor de las obligaciones contractuales que no se
hubieren cumplido”. I) CONSIDERACIONES ESPECIALES. Es entendido y convenido que la contratista ha
examinado y ha comprendido el objeto de la Base de la Licitacién Publica en referencia, y se sujeta a lo dispuesto
en la misma. DECIMA QUINTA: DOCUMENTOS CONTRACTUALES. Se tendran por incorporados como parte

integrante del presente contrato y con pleno valor probatorio los documentos siguientes: a) La Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y su Reglamento; b) La oferta técnica y econémica

presentada por la contratista y sus anexos; c) El Acuerdo de Consejo Directivo del ISSS numero ,

asentado en el acta nimero de fecha , ratificado en la misma fecha, todos con sus respectivos
anexos; d) La Base de la Licitacion Publica nimero , denominada , la cual fue aprobada
mediante No. , asentado en el Acta de fecha , ratificado , SUS anexos;

e) el acta de apertura de ofertas, f) las garantias, g) las notas aclaratorias previas a la firma del contrato si las
hubiere, h) las consultas si las hubiere; i) las resoluciones modificativas, si las hubiere; y j) otros documentos que
emanen del presente contrato. En caso de discrepancia entre el contrato y los documentos contractuales,
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prevalecera el mas conveniente al interés publico que se pretende satisfacer de forma directa o indirecta con la
ejecucion del suministro objeto del presente contrato. DECIMA SEXTA: INTERPRETACION DEL CONTRATO:
De conformidad al articulo 84 inciso uno y dos de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de Administracion
Publica, el ISSS se reserva la facultad de interpretar el presente contrato, de conformidad a la Constitucion de la
Republica, la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de Administracion Puablica y su Reglamento, demas
legislacion aplicable y los principios generales del Derecho Administrativo y de la forma que mas convenga al
interés publico que se pretende satisfacer de forma directa o indirecta con la ejecucion del suministro objeto del
presente instrumento, pudiendo en tal caso girar las instrucciones por escrito que al respecto considere
conveniente. La contratista expresamente acepta tal disposicion y se obliga a dar estricto cumplimiento a las
instrucciones que al respecto dicte el ISSS, las cuales le serdn comunicadas por medio de la Unidad de
Adquisiciones y Contrataciones Institucional del ISSS u otro funcionario o empleado publico del ISSS autorizado
para tal efecto. Es entendido y convenido que la contratista ha examinado y comprendido el objeto de la base de
la referida Licitacion Publica y se sujeta a lo dispuesto en la misma. DECIMA SEPTIMA: LEGISLACION
APLICABLE. Las partes contratantes nos sometemos expresamente a lo regulado en la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica y su Reglamento. DECIMA OCTAVA: DOMICILIO. Para los efectos

legales derivados del presente contrato las partes nos sometemos a la jurisdiccion y competencia de los tribunales

de esta ciudad. La contratista sefiala para oir notificaciones la direccidon siguiente: ,

Departamento . En fe de lo cual suscribimos el presente contrato, en la ciudad de San Salvador, a los
dias del mes de del afio dos mil
DIRECTOR GENERAL- ISSS CONTRATISTA
Enla ciudad de San Salvador, a las horas y minutos del dia de del afo
dos mil . Ante mi, , Notario, del domicilio de , comparecen el de
afios de edad, , del domicilio , Departamento , a quien conozco, portador de
su Documento Unico de Identidad nGmero , quien actia en su calidad de Director General del

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, quien en adelante se denominard, “EL INSTITUTO” o “EL
ISSS”, entidad autonoma de derecho publico, de este domicilio, con Numero de Identificacién Tributaria: ;

y por otra parte el sefior , de afios de edad, , del domicilio , persona a quien
no conozco pero identifico por medio del Documento Unico de , que puede abreviarse ,
sociedad , del domicilio , ¥y con Numero de lIdentificacién Tributaria , a quien se

denominard "LA CONTRATISTA", y ME DICEN: Que reconocen como suyas las firmas, conceptos, condiciones

y obligaciones que aparecen escritas en el contrato que antecede, el cual consta de dieciocho clausulas escritas

en hojas de papel simple, de conformidad al Acuerdo de Consejo Directivo del ISSS ,
asentado en el acta niamero de fecha , ratificado , mediante el cual se adjudico la
Licitacién Publica nimero , denominada ; la vigencia del contrato sera de un afio desde la

suscripcion del mismo entre ambas partes, acto en el cual la contratista recibira el contrato legalizado, con un
monto total del contrato de hasta monto que incluye el Impuesto a la Transferencia de Bienes
Muebles y a la Prestacion de Servicios. Asi mismo la contratista se obliga a cumplir cada una de las clausulas

estipuladas en el Documento Privado que antecede, sometiéndose a las sanciones establecidas en el mismo por
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el incumplimiento a alguna de ellas. Y yo el Notario DOY FE: A) Que las firmas que anteceden son auténticas,
por haber sido puestas de su pufio y letra a mi presencia por los comparecientes, asi mismo que reconocen el
documento antes relacionado y todos los conceptos vertidos en él. B) De ser legitima y suficiente la personeria
con la que actia el , en su caracter de Director General del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, por
haber tenido a la vista: a) La Ley del Seguro Social, contenida en el Decreto Legislativo un mil doscientos sesenta
y tres, de fecha tres de diciembre de mil novecientos cincuenta y tres, publicada en el Diario Oficial nUmero
doscientos veintiséis, tomo ciento sesenta y uno, del dia once del mismo mes y afio, en cuyos articulos uno,
cuatro, nueve y dieciocho literal i), consta, respectivamente, el establecimiento del Seguro Social como una
institucion de derecho publico, que realiza los fines de seguridad social que dicha ley determina; que el
planeamiento, direccion y administracion del Seguro Social, estan a cargo del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, persona juridica que tiene su domicilio principal en la ciudad de San Salvador; que el Presidente de la
Republica nombra al Director General de dicha Institucién, correspondiendo al Director General la representacion
administrativa, judicial y extrajudicial de la misma; b) Transcripcion del Acuerdo Ejecutivo nimero , de
fecha , a través del cual se nombra al , a partir de esa misma fecha, DIRECTOR
GENERAL DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, extendido por el ,
Secretario para Asuntos Legislativos y Juridicos de la Presidencia de la Republica de El Salvador, el dia

, acuerdo publicado en el Diario Oficial numero , Tomo , de fecha ; C)

Certificacion expedida en esta ciudad, a los dias del mes ___ del afio dos mil , por el

, Secretario para Asuntos Legislativos y Juridicos de la Presidencia de la Republica de El Salvador, de la
gque consta que a folios del Libro de Actas de Juramentacién de Funcionarios Publicos, que
lleva la Presidencia de la Republica, se encuentra asentada el Acta de Juramentacion a través de la cual el
, tomd protesta constitucional como DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO
SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, ante el sefior Presidente de la Republica, sefior , el
dia de de dos mil ; en consecuencia el , esta facultado legalmente

para suscribir instrumentos como el que antecede y actos como el presente. C) De ser legitima y suficiente la

personeria con la que actda el sefior , por haber visto a) El Testimonio de la Escritura Piblica de
Constitucion de la Sociedad , que se abrevia , otorgada en esta
ciudad a las horas del dia de de , ante los oficios del notario

, e inscrita al nimero del Libro del Registro de Sociedades que al efecto lleva
el Registro de Comercio, el dia de de , ¥y en la cual consta que la sociedad

, es de naturaleza andénima, de capital variable, que su denominacion es la ya expresada; que su
domicilio es el de la ciudad de , que su plazo es indeterminado, que dentro de su finalidad se encuentra
la celebracidon de actos como el presente; que la representacion legal judicial, extrajudicial y el uso de la firma
social de la sociedad le corresponde al , teniendo facultades para otorgar contratos como el que

antecede y que duraran en sus funciones por un periodo de cinco afios; y b) Credencial de Eleccién de ,

extendida por el , el dia de de dos mil , en la que consta que el
compareciente fue electo de la sociedad , para un periodo de afos, a partir del dia
, dicha credencial se encuentra inscrita al Numero del Libro , del Registro de

sociedades del Registro de Comercio. Por tanto el compareciente se encuentra facultado para celebrar contratos
como el que antecede y actos como el presente. Asi se expresaron los comparecientes a quienes expliqué los



UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

efectos legales de esta acta notarial que consta de hojas de papel simple, y leido que les fue por mi todo

lo escrito integramente en un s6lo acto sin interrupcion, ratifican su contenido y firmamos. DOY FE.
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ANEXO N°. 6

(FORMATO PARA
EMPAQUE DE
MEDICAMENTOS)
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ANEXO Ne° 7

(CARTEL,
DISTRIBUCION DE
ENTREGAS PARA

ALMACENES, LISTAS
Y TRATAMIENTOS
ESTANDAR)
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CARTEL
Corr. codigo Descripcion Cantidad
1 8020405 | DIMENHIDRINATO 50 mg /mL AMPOLLA 5,968
2 8030123 | BECLOMETASONA 250 mcg/ APLICACION 73,008
0
3 8030125 | BUDESONIDA 200 mcg/dosis 146,016
4 8060135 | EPIRRUBICINA 10 mg FRASCO VIAL 3,300
5 8060142 | BICALUTAMIDA 50 mg TABLETA 63,526
6 8060318 | ENOXAPARINA SODICA 20 mg 22,305
0
7 8060319 | NADROPARINA CALCICA 30 mg 22,305
8 8070132 | ATORVASTATINA 10mg TABLETA 7,309,002
9 8080504 |LEVODOPA 200+CARBIDOPA TABLETA 192,222
10 8090211 |ESTRIOL 1 MG/G TUBO 39,240
11 8130007 | PROMETAZINA 25mg /mL AMPOLLA 5,148
12 8141504 | FORMULA HIPOALERGENICA SOYA 1,762
13 8160405 | SUCCINILCOLINA CLORURO 500 mg 918
0
14 8160408 | SUCCINILCOLINA 100mg/ml FRASCO VIAL 459
15 8250107 | HIALURINATO SODICO JERINGA PRELLENADA 480
0
16 8250118 | HILANO GF-20 JERINGA PRELLENADA 800
17 8080107 | MIDAZOLAM 5 MG/ML AMPOLLA 3 ML 167,913
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LISTA DE

BIOEQUIVALENCIA

Corr.

codigo

Descripcién

Cantidad

8080504

LEVODOPA 200+CARBIDOPA TABLETA

192,222

LISTA 1 DE MEDICANMENTOS

Corr. cadigo Descripcion Cantidad
1 8060142 | BICALUTAMIDA 50 mg TABLETA 63,526
LISTA 4 DE MEDICAMENTOS
Corr. codigo Descripcion Cantidad
1 8020405 | DIMENHIDRINATO 50 mg /mL AMPOLLA 5,968
2 8030123 | BECLOMETASONA 250 mcg/ APLICACION 73,008
3 8030125 | BUDESONIDA 200 mcg/dosis 146,016
4 8060135 | EPIRRUBICINA 10 mg FRASCO VIAL 3,300
5 8060318 | ENOXAPARINA SODICA 20 mg 22,305
0
6 8060319 | NADROPARINA CALCICA 30 mg 22,305
7 8070132 | ATORVASTATINA 10mg TABLETA 7,309,002
8 8090211 |ESTRIOL 1 MG/G TUBO 39,240
9 8130007 | PROMETAZINA 25mg /mL AMPOLLA 5,148
10 8160405 | SUCCINILCOLINA CLORURO 500 mg 918
0
11 8160408 | SUCCINILCOLINA 100mg/ml FRASCO VIAL 459
12 8080107 | MIDAZOLAM 5 MG/ML AMPOLLA 3 ML 167,913
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LISTA S DE MEDICANMENTOS

LISTADO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA
SOCIAL (M.S.P.A.S))

ENTIDAD QUE
CODIGO DESCRIPCION CANTIDAD EMITE EL
REGISTRO
8141504 Zg(r)n_wgl()%hg:poalergenlcaabase de soya Polvo Lata de 7.929.00 MSPAS.

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), Area de Control e Higiene de
los Alimentos, Unidad de Atencidn al Ambiente, informacién proporcionada por Coordinador de
Vigilancia de la Calidad de los Alimentos.

**Aclaracion: En el caso de Formulas de Nutricién Enteral que se encuentran inscritas en el
Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) se tomara como vélido el Certificado de Registro
vigente emitido por esta entidad, ya que hasta cuando se requiera realizar la respectiva
revalidacion del documento por la empresa, esta ya no se realizara en el CSSP sino que debera
obtenerse en el MSPAS. (Informacion proporcionada por Coordinador de Vigilancia de la
Calidad de los Alimentos, MSPAS.))

LISTADO DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO
DE LA JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION QUIMICO
FARMACEUTICA (J.V.P.Q.F.)

ENTIDAD QUE EMITE

CODIGO DESCRIPCION CANTIDAD EL REGISTRO
SANITARIO**
Hialurinato de Sodio (16 - 25) mg Solucién, Uso LA.
8250107 Jeringa Prellenada 2 - 2.5 mL 3,740.00 JVP.QF.
O
8250118 | Hilano GF-20 Jeringa Prellenada 2,244.00 J.V.P.Q.F.

Fuente: Secretaria de Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica 28 de Marzo
2008

**Aclaracion: Debido a los periodos de vigencia de los documentos emitidos por la autoridad
competente, se dara validez al Registro de inscripcién en el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) para los productos descritos, por lo tanto podran presentar el Certificado de Registro
vigente emitido por esta entidad o Certificado de Registro emitido por la J.V.P.Q.F.
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TRATAMIENTOS

ESTANDARES
TRATAMIENTOS ESTANDAR INDIVIDUAL
Corr. | codigo Descripcion 1 3 | 4|5 |67 ]10[15/20]28|30]60]090|100
1 |8020405 | DIMENHIDRINATO 50 mg /mL AMPOLLA X

2 8030123 | BECLOMETASONA 250 mcg/ APLICACION X

3 18030125 | BUDESONIDA 200 mcg/dosis X
4 | 8060135 | EPIRRUBICINA 10 mg FRASCO VIAL X
5 8060142 | BICALUTAMIDA 50 mg TABLETA X
6 |8060318 | ENOXAPARINA SODICA 20 mg X
7 8060319 | NADROPARINA CALCICA 30 mg X
8 8070132 | ATORVASTATINA 10mg TABLETA X
9 | 8080504 | LEVODOPA 200+CARBIDOPA TABLETA X
10 |8090211 |ESTRIOL 1 MG/G TUBO X
11 | 8130007 | PROMETAZINA 25mg /mL AMPOLLA X
12 | 8141504 | FORMULA HIPOALERGENICA SOYA X
13 | 8160405 | SUCCINILCOLINA CLORURO 500 mg X
14 | 8160408 \S/ll'JA?_CINILCOLINA 100mg/ml FRASCO X
15 | 8250107 ElquétJLFgNNﬁgg SODICO JERINGA N
16 | 8250118 | HILANO GF-20 JERINGA PRELLENADA X
17 |8080107 | MIDAZOLAM 5 MG/ML AMPOLLA 3 ML X
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ANEXO N° 38

. (MEDICAMENTOS QOUE

 REOQUIEREN ESTANDAR

1 DE REFERENCIA Y
TECNICA DE ANAL ISIS)




UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL - ISSS

ANEXO No. 8

Medicamentos que requieren estandar de referencia y técnica de analisis

: NOMBRE GENERICO : FORMA .
No.| CODIGO (D) CONCENTRACION EARMACEUTICA PRESENTACION
Empaque primario
Tableta individual,
1 8070132 | Atorvastatina (Célcica) |10 mg recubierta Protegido de la luz
Tableta de Liberacion Empaque Primario
2 8080504 | Levodopa + Carbidopa | 200 mg + 50 mg Prolongada Individual
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ANEXO N©° 9

(NORMA Oficial NMexicana
NOM-177-SSA1-199098 )
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NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-177-SSA1-1998, QUE ESTABLECE LAS PRUEBAS Y
PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE. REQUISITOS A QUE
DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUEBAS

LUIS IGNACIO SOLORZANO FLORES, Director General de Insumos para la Salud, con fundamento en
los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 13 apartado A, fraccion 1, 96,
fracciones V y VI, 101, 194, 221, 257, 258, 259, 260, fraccion I, y 391 Bis de la Ley General de Salud; 3o0.
fraccion XI, 40, fracciones I, XI'y XVIII, 41, 44, 45, 46, 47 fracciones | y Il, y 52 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 72, 73, 122 y 211 del Reglamento de Insumos para la Salud; 50. apartado A,
fraccién Y, 57 y 58 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,;
10, fraccion VI, 20, fracciones I, IV y XVI, y 23, fraccién IX, del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, me permito ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que
realicen las pruebas.

CONSIDERADO
Que con fecha 18 de noviembre de 1998, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Insumos para la Salud
presentd al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, el
anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 26 de enero de 1998, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de
la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los
siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacién, los interesados presentaran
sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario.
Que las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas
previamente a la expedicién de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacién, en los términos del
articulo 47 fraccién lll de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, se expide la siguiente: Norma Oficial
Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que
realicen las pruebas
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14. Vigencia
15. Apéndices

1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los criterios y requisitos que deben observarse en la
realizacion de las pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, asi
como los requisitos a que se deberén sujetar los establecimientos que lleven a cabo dichas pruebas.

2. Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional para todos los
establecimientos que realicen las pruebas para demostrar laintercambiabilidad de medicamentos.

3. Referencias

Para la correcta aplicacién de esta Norma, es conveniente consultar las siguientes normas oficiales
mexicanas:

3.1. NOM-059-SSA1-1993, Buenas Préacticas de Fabricacion para Establecimientos de la Industria
Farmacéutica, dedicados ala Fabricacién de Medicamentos.

3.2. NOM-008-SCFI-1994, Sistema General de Unidades de Medida.

4. Definiciones

Para efectos de esta Norma se entiende por:

4.1. Biodisponibilidad, a la proporciéon del farmaco que se absorbe a la circulacion general después de
la administracion de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo;

4.2. Calibracién, al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicidon, o los valores
representados por una medicion material y los valores conocidos correspondientes a un patron de
referencia;

4.3. Corrida analitica, al conjunto de muestras analizadas en forma continua, bajo las mismas
condiciones experimentales;

4.4. Curva de calibracién, al conjunto de concentraciones que describen el rango en el cual se
cuantifica el compuesto por analizar;

4.5. Equivalentes farmacéuticos, a los medicamentos que contienen la misma cantidad de la
misma sustancia o sustancias activas, en la misma forma farmacéutica, que cumplen con las
especificaciones de la FEUM. Cuando en ésta no aparezca la informacion, puede recurrirse a
farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de analisis se realicen conforme a
especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica reconocida
internacionalmente;

4.6. Estabilidad de la muestra, a la propiedad del compuesto por analizar, de conservar sus
caracteristicas, desde el momento del muestreo hasta su analisis;

4.7. Exactitud, ala concordancia entre el valor obtenido experimentalmente y el valor de referencia;

4.8. Linealidad, a la capacidad de un método analitico, en un intervalo de trabajo, para obtener
resultados que sean directamente proporcionales ala concentracion del compuesto en la muestra;

4.9. Limite de deteccién, a la minima concentracion de un compuesto en una muestra el cual puede ser
detectado, pero no necesariamente cuantificado, bajo las condiciones de operacion establecidas;

4.10. Limite de cuantificacién, a la concentracion mas baja del compuesto que puede cuantificarse
cumpliendo con la precision y exactitud establecidas en el método;

4.11. Material de referencia, al material o sustancia en el cual uno o méas valores de sus
propiedades son suficientemente homogéneos y bien definidos, para ser utilizados para la
calibracion de aparatos, la evaluacion de un método de medicion o para asignar valores a los
materiales;

4.12. Matriz bioldgica, al material de origen biolégico en el cual se encuentrala sustancia de interés;

4.13. Medicamento de prueba, al medicamento proveniente de un lote fabricado a escala industrial o de
un tamafio menor, siempre y cuando el equipo, el método de manufactura, la calidad y los perfiles de
disolucién se conserven, que cumple los estandares de calidad oficiales establecidos en la FEUM y se
fabrica conforme ala Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993;
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4.14. Medicamento de referencia, al medicamento indicado por la Secretaria de Salud como tal, que
cuenta con el registro de dicha dependencia, se encuentra disponible comercialmente y es
seleccionado conforme alos siguientes criterios:

4.14.1. Medicamento innovador. En caso de no existir, cualquiera de los siguientes en el orden en que
aparecen:

4.14.1.1. Producto cuya bioequivalencia esté determinada.

4.14.1.2. Producto que cuente con el registro méas antiguo ante la autoridad sanitaria y que haya
demostrado su eficaciay seguridad.

4.14.1.3. Producto con una correlacionin vitro - in vivo establecida.

4.15. Medicamento genérico intercambiable, a la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracidon o potencia, que utiliza la misma via de
administracién y con especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de
cumplir con las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus perfiles de
disolucion o su biodisponibilidad u otros pardmetros, segun sea el caso, son equivalentes a las
del medicamento innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el Catalogo
de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacion genérica;

4.16. Medicamento innovador, a aquel medicamento que cuenta con la patente original a nivel
mundial;

4.17. Muestras control, a las muestras de concentracion conocida que se cuantifican durante la
corrida analitica para corroborar la validez del método;

4.18. Perfil de disolucion, a la determinacion experimental de la cantidad de farmaco disuelto a
diferentes tiempos, en condiciones experimentales controladas, a partir de laforma farmacéutica;

4.19. Placebo, a la sustancia o mezcla de sustancias que no tienen accién farmacoldgica;

4.20. Precisién, al grado de concordancia entre resultados analiticos individuales cuando el
procedimiento se aplica repetidamente a diferentes porciones de una muestra homogénea del producto,
se evalla como repetibilidad y reproducibilidad;

4.20.1. Repetibilidad, a la precision de un método analitico que expresa la variacion dentro de un
mismo laboratorio obtenida entre determinaciones independientes realizadas en las mismas
condiciones;

4.20.2. Reproducibilidad intralaboratorio, a la precision de un método analitico que expresa la
variacion obtenida entre determinaciones independientes realizadas en el mismo laboratorio, pero
en diferentes condiciones de andlisis, tales como dias, equipo, columnas o analistas;

4.21. Protocolo, al documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se
utilizaran para realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en
gue se cumplira con los requerimientos regulatorios;

4.22. Productos bioequivalentes, a los equivalentes farmacéuticos en los cuales no se observa
diferencia significativa en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco, cuando son administrados
ya seaen dosis Unica o dosis multiple bajo condiciones experimentales similares;

4.23. Recuperacion absoluta, a la eficiencia de un método analitico para cuantificar d o los
compuestos por analizar en la muestra bioldgica;

4.24. Rango, al intervalo de un método analitico definido por las concentraciones comprendidas entre
los niveles superior e inferior del compuesto, en el cual se ha demostrado que el método es precis
0, exacto y lineal;

4.25. Selectividad, a la capacidad de un método analitico para cuantificar exacta y especificamente el
compuesto a analizar, en presencia de otros compuestos que pudieran estar presentes en la muestra;
4.26. Sustancia de referencia, a la sustancia de uniformidad reconocida destinada a utilizarse en
comprobaciones analiticas, fisicas, quimicas o microbiolégicas en el transcurso de las cuales
sus propiedades se comparan con las sustancias en evaluacion;

4.27. Tolerancia, a la capacidad del método analitico para obtener resultados precisos y exactos ante
variaciones pequefias pero deliberadas, en sus parametros y condiciones de trabajo y que
proporciona unaindicacion de su confiabilidad durante el uso normal;

4.28. Trazabilidad, a la propiedad del resultado de una medicion o del valor de un estandar, por la cual
ésta puede relacionarse con un material de referencia reconocido a través de una cadena
ininterrumpida de comparaciones, teniendo todas las incertidumbres determinadas, sus
requisitos deben especificarse paraun cierto periodo o desde un cierto momento de partida;

4.29. Validacion, a la evidencia experimental documentada de que un procedimiento cumple con el
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propdésito parael que fue disefiado;
4.30. Voluntario, al sujeto sano o paciente.
5. Simbolos y abreviaturas

Para efecto de esta Norma se entiende por:

+ Mas, menos.

% Por ciento.

IABCO-0 Area bajo la curva de concentracion plasméatica extrapolada a infinito.

IABCO-t IArea bajo la curva de concentracion plasmatica desde la administracién hasta el
tiempo

Aet Excrecién urinaria acumulativa desde la administracion al tiempo t.

Aeco Excrecion urinaria acumulativa extrapolada a infinito.

IANADEVA IAndlisis de varianza.

Cmax Concentracién plasmética maxima.

Cmin Concentracion plasmética minima.

dAe/dt Tasa (velocidad) de excrecién urinaria, expresada como el cambio de la
cantidad excretada con respecto al tiempo.

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos vigente.

mils Unidad de vibracion (centimetros de desplazamiento).

ml Mililitros.

mm Milimetros.

PNO Procedimiento normalizado de operacién.

r Coeficiente de regresion.

Secretaria Secretaria de Salud.

seg Segundos.

t Y2 \Vida media de eliminacion.

tmax Tiempo transcurrido desde la administracién hasta que se produce la
concentracién plasmatica maxima.

TMR Tiempo medio de residencia.

6. Criterios y requisitos generales paralas pruebas

6.1. Criterios generales.

6.1.1. Todos los pasos involucrados en los métodos de andlisis para realizar las pruebas de
intercambiabilidad deben describirse en PNO.

6.1.2. Utilizar como medicamento de referencia el indicado por la Secretaria a través del area
competente, el cual debe estar comercialmente disponible y vigente.

6.1.3. Para aquellos medicamentos que se presentan en mas de una concentracidon, en la misma
forma farmacéutica se puede realizar el estudio de bioequivalencia con una de las concentraciones y
los resultados pueden ser extrapolables para las otras concentraciones, siempre y cuando
exista proporcionalidad en la férmula cualicuantitativa, se observe una farmacocinética lineal, los
procesos de fabricacion estén validados y su perfil de disolucién sea similar

6.1.4. El perfil de disolucion o el estudio de bioequivalencia del medicamento de prueba se debe
realizar con un lote estdndar de produccidn o bien con un lote escalado, que asegure que no se modifica
significativamente la reproducibilidad de los perfiles de disolucién, cuando lotes subsecuentes
del medicamento se elaboren de acuerdo con la NOM-059-SSA1-1993, y que cuente con un certificado
de aprobacion conforme a la FEUM vigente. Cuando en é sta no aparezca la informacion, puede
recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a
especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica reconocida
internacionalmente.

6.1.5. En caso de realizarse la prueba de bioequivalencia se deben realizar perfiles de disolucion,
ambas pruebas deben llevarse a cabo con los mismos lotes del producto de pruebay el de referencia.
6.1.6. Ademas de la comparacion de los perfiles de disolucién o del estudio de bioequivalencia, se
deben realizar las pruebas de valoracion y uniformidad de dosis expresada como uniformidad de
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contenido.

6.1.7.Cuando el medicamento contenga méas de un farmaco, se debe evaluar el perfil de disolucién o

la bioequivalencia para cada uno de ellos.

6.1.8. Las conclusiones de la prueba de intercambiabilidad son validas para todos los lotes
subsecuentes del medicamento de prueba que se elaboren de acuerdo con la NOM-059-SSA1-1993,
gue incluyan la validacion del proceso de produccion. En caso de que el proceso de produccion,
equipo, calidad de los componentes y criterios de aceptacion se modifiquen significativamente, o
bien, haya algun cambio significativo en laformulacién, es necesario realizar nuevamente la prueba.
6.1.9. Deben llevarse registros de recepcion, uso, destino y balance de los medicamentos de prueba

y de referencia.

6.1.10. Los medicamentos de pruebay de referencia deben tener al menos un afio de vigencia antes de
su fecha de caducidad al momento de realizar el estudio.

6.1.11. Los medicamentos de prueba y de referencia deben almacenarse de acuerdo con las
indicaciones de la etiqueta, desde su recepcion hasta dos afios posteriores ala conclusién del
estudio,

o hasta el vencimiento de la fecha de caducidad, lo que ocurra primero.

6.1.12. Los medicamentos de pruebay de referencia deben almacenarse en cantidad suficiente para
realizar tres veces el estudio.

6.1.13. Las pruebas de valoracién y uniformidad de dosis deben realizarse siguiendo los métodos
descritos en la FEUM, en farmacopeas reconocidas internacionalmente o métodos validados.

6.1.14. Los métodos de anédlisis para evaluar las pruebas de intercambiabilidad de medicamentos,
deben ser adecuados para cumplir con el propdsito del estudio y validarse conforme a esta Normay
demas disposiciones aplicables en la materia, asi como estar aprobados por el responsable sanitario.
6.1.15. El porcentaje de valoracion del medicamento de prueba debe estar dentro de los limites
farmacopeicos y no debe diferir en méas del 5% del medicamento de referencia.

6.1.16. Los medicamentos de referenciay de prueba deben cumplir con los criterios de uniformidad de
contenido descritos en el método general de analisis de uniformidad de dosis MGA 0299 de la FEUM.
6.1.17. Utilizar sustancias de referencia trazables con patrones de referencia de reconocimiento
nacional o internacional.

6.1.18. Registrar todos los acontecimientos ocurridos durante la realizacién de las pruebas y
almacenar toda la informacién generada durante el estudio, aun cuando pertenezca a alguna corrida
analitica rechazada.

6.1.19. Los registros deben resguardarse para evitar su alteracién o deterioro, por lo menos durante
tres afios o un afio después de lafecha de caducidad de cualquiera de los medicamentos, lo que ocurra
mas tarde.

6.1.20.Los instrumentos de medicion deben estar calibrados.

7. Criterios y requisitos para la evaluacion de perfiles de disolucion en formas farmacéuticas orales de
liberacién inmediata

7.1. Verificacion y calibracion del equipo de disolucién.

7.1.1. El equipo de disolucion utilizado debe cumplir con las dimensiones y especificaciones
descritas en el método general de analisis MGA 0291 de la FEUM, asi como con la normatividad
aplicable.

7.1.2. Se deben realizar las pruebas de confiabilidad del equipo on tabletas calibradoras cuya
certificacién sea trazable y los resultados de estas pruebas deben estar dentro de los limites de
aceptacion.

7.1.3. Se debe evaluar la magnitud de la vibraciéon del equipo de disolucién en condiciones estéticas, y
dichavibraciéon no debe ser mayor que 0.1 mils (aproximadamente 0.025 mm).

7.2. Perfil de disolucién.

7.2.1. Realizar los perfiles de disolucién con 12 unidades, tanto del medicamento de prueba como
del de referencia, en las mismas condiciones experimentales.

7.2.2. El método de evaluacién del perfil de disolucidon se debe registrar por escrito antes de realizar el
estudio, incluyendo las condiciones experimentales como medio de disolucién, aparato utilizado,
velocidad de agitacion, método de analisis, tiempo de muestreo, forma de muestreo y férmula de
calculo.
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7.2.3.Las condiciones experimentales pararealizar la comparacion del perfil de disolucion deben ser las
establecidas por la FEUM. En caso de que las condiciones no existan en ésta, se aceptan las
descritas en las farmacopeas reconocidas internacionalmente. En caso de que no exista informacion se
deberarealizar la prueba de bioequivalencia.

7.2.4. Para realizar el perfil de disolucién, deben seleccionarse por lo menos cinco tiempos de
muestreo (excepto el tiempo cero) que permitan caracterizar apropiadamente la curva ascendente y la
fase de meseta. Unicamente dos puntos estardn en la meseta de la curva y los otros tres
distribuidos entre la fase ascendente y de inflexién. Cuando el 85% del farmaco se disuelve en un
tiempo menor o igual a 15 minutos, no es necesario caracterizar la curva ascendente, pero los
tiempos de muestreo deben estar suficientemente espaciados alo largo del perfil de disolucién.

7.2.5. Durante la realizacién del perfil de disolucidn, los muestreos deben realizarse, dentro de los
tiempos establecidos en el método de evaluacién (7.2.2) con una variacién que no afecte los
resultados de la prueba. Utilizar una curva de calibracion de la sustancia de referencia para
calcular por interpolacion la concentracion del farmaco disuelto.

7.2.6. El volumen extraido puede o no reemplazarse. Cuando no se reemplace el volumen, no se
debe extraer méas del 10% del medio de disolucién. En cualquier caso, para el calculo de porcentaje
disuelto se debe considerar el volumen de la alicuota y la cantidad extraida en cada muestreo.

7.3. Validacién del método analitico.

7.3.1. El método analitico que se utilice para realizar el perfil de disolucién debe estar debidamente
validado, y cumplir al menos con los siguientes parametros:

7.3.1.1. Parametros de validacion del sistema.

7.3.1.1.1. Linealidad. Se debe demostrar una linealidad del sistema con al menos cinco puntos
(excepto el cero) por duplicado, con un coeficiente de regresién mayor o igual que 0.99 y un error
relativo debido alaregresion no mayor que el 2%.

7.3.1.1.2. Precision. De los datos de linealidad se debe demostrar que el coeficiente de variaciéon del
factor de respuestano debe ser mayor que el 2%.

7.3.1.2. Parametros de validacion del método.

Validar el método analitico para los medicamentos de prueba y de referencia. Si se tienen
disponibles los placebos de los medicamentos, realizar la validacion mediante el porcentaje de
recuperacion; cuando no sea posible obtener los placebos del medicamento de prueba o del de
referencia, realizar la validacion mediante el método de estandar adicionado, esto es, agregar a cada
medicamento cantidades conocidas del farmaco y determinar:

7.3.1.2.1. Linealidad.

El método debe demostrar una linealidad con al menos 5 puntos (que incluya los puntos extremos
excepto el cero) por triplicado, con un coeficiente de regresién mayor o igual que 0.99 y un error
relativo debido alaregresion no mayor que el 3%.

7.3.1.2.2. Exactitud.

El promedio del porcentaje de la recuperacion de los datos de linealidad no debe variar con respecto a
la cantidad nominal en méas de 3% en cada punto.

7.3.1.2.3. Precision.

7.3.1.2.3.1. Repetibilidad. El coeficiente de variacion del porcentaje de recuperacién de los datos de
linealidad no debe ser mayor que el 3%.

7.3.1.2.3.2. Reproducibilidad. Evaluar el efecto de los eventos aleatorios en la precision del método
analitico, tales como los dias, los analistas o los equipos. Debe analizarse una muestra homogénea del
producto, al menos por triplicado para probar cada condicién. El coeficiente de variacién global no
debe ser mayor que el 3%.

7.3.1.2.4. Estabilidad de la muestra.

Determinar las condiciones de temperatura y tiempo entre otros, en las que el compuesto
permanezca estable.

7.3.1.2.5. Selectividad.

Se debe demostrar la slectividad del método para el farmaco ante otros componentes de la
muestra, cualquier interferencia no debe producir un error mayor al aceptado en precision y exactitud.
7.4. Evaluacion de perfiles de disolucion.

7.4.1.El porcentaje disuelto debe calcularse con respecto a ladosis nominal del farmaco.

7.4.2. Se deben reportar los porcentajes disueltos a cada tiempo de muestreo en cada unidad de
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dosificacion, asi como los porcentajes disueltos promedio, los coeficientes de variacion y los
valores maximoy minimo.
7.4.3. Se deben graficar los porcentajes disueltos promedio y los de cada unidad de dosificacién
contra el tiempo.
7.4.4. Si el coeficiente de variacién del porcentaje disuelto es menor o igual que el 20% para el primer
tiempo de muestreo y menor o igual que el 10% para los tiempos subsecuentes, se comparan los
perfiles de disolucion usando el factor de similitud (f) definido en la siguiente ecuacion:
n

f=50Log {[1+ (1/n) 2 (Rt —Pt)2]-0.5 x 100

t=1
Donde:
N = numero detiempos de muestreo.
Rt = porcentaje disuelto promedio en el tiempo t del medicamento de referencia.
Pt = porcentaje disuelto promedio en el tiempo t del medicamento de prueba. Un factor de similitud
entre 50y 100 indica perfiles de disolucién similares.

7.4.5. Si el coeficiente de variacién del porcentaje disuelto en el medicamento de referencia es mayor
que el establecido en el numeral 7.4.4., utilizar una prueba estadistica cientificamente sustentable.

7.5. Informe.

Elaborar un informe de la comparacién de perfiles de disolucién, que incluya lo siguiente:

7.5.1. Descripcién de los medicamentos: denominacién comudn internacional (DCI), denominacion
genérica, denominacion distintiva, forma farmacéutica, dosis, numero de lote, fecha de caducidad y
fabricante.

7.5.2. Condiciones de prueba: aparato utilizado, medio de disolucién, velocidad de agitacion,
temperatura del medio, tiempos de muestreo, volumen de la alicuota tomada, indicando si hubo o no
reposicion del medio de disolucién.

7.5.3. Breve descripcién del método analitico paraladisolucién.

7.5.4. Resumen de los métodos para la valoracion y uniformidad de contenido.

7.5.5. Resumen de la validacién del método analitico.

7.5.6. Resultados analiticos como se describe en los numerales 6.1.14.,6.1.15.y 7.4.

7.5.7. Dictamen.



