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ACTA APROBADA EN SESION DE FECHA 28 DE NOVIEMBRE DE 2022

CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SESION EXTRAORDINARIA

ACTA N° 4080 En la ciudad de San Salvador, en el Salén de Sesiones del Consejo Directivo, a las diez horas

con cincuenta minutos del viernes once de noviembre de dos mil veintidos.

ASISTENCIA: Primer Vicepresidente, doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana

MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO, PROPIETARIOS: licenciado Salvador Alejandro Perdomo,
licenciada Guadalupe Natali Pacas de Monge, licenciado Marlon Arnoldo Avendafio Martinez, sefior Juan Carlos
Martinez Castellanos, Walter Ernesto Pineda Valdez, doctora Aida Magdalena Y (dice Alvarado, doctora Sandra
Janette Bonilla de Bustamante y licenciada Wendy Marisol Lépez Rosales, Subdirectora General y Secretaria
del Consejo Directivo. SUPLENTES: licenciado Miguel Angel Sandoval Reyes, ingeniero Rubén Alejandro
Estupinian Mendoza y doctor Ricardo Antonio Minero Ramos.

INASISTENCIA CON EXCUSA: sefior Oscar Rolando Castro, licenciada Sofia Rodriguez de Ayala,
licenciado Joel Adonay De Paz Flores, doctora Bitia Marthaly Marquez Monge, sefior Alejandro Hernandez
Castro, sefior Edwin Eulise Ortez, doctor Elenilson Antonio Galvez Valencia y doctora Mdnica Guadalupe Ayala

Guerrero, Directora General.

AGENDA: Fue aprobada la agenda siguiente.

RECOMENDACIONES DE LAS COMISIONES ESPECIALES DE ALTO NIVEL

1. Recomendacidn de la Comision Especial de Alto Nivel referente a los recursos de revision acumulados e
interpuestos por las sociedades: a) Laboratorios Vijosa, S.A. de C.V.; y b) Drogueria Herlett, S.A. de
C.V.; por estar en contra de la adjudicacion del cédigo 8100053, a favor de Leterago, S.A. de C.V,,
contenido en la licitacion publica N° 2M23000002, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA”.

2. Recomendacién de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revisién interpuesto por la
sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del cédigo 8010302,
contenido en la licitacion publica N° 2M23000006, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”.

3. Recomendacion de la Comision Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad C. Imberton, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del codigo 8060325, a favor de
Por Su Salud, S.A. de C.V., contenido en la licitacion publica N° 2M23000009, denominada:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”.
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4. Recomendacion de la Comision Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del codigo
8070304, contenido en la licitacién pablica N° 2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”.

5. Recomendacién de la Comision Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Drogueria Santa Lucia, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacién del cédigo 8040417,
a favor de Drogueria Americana, S.A. de C.V., contenido en la licitacién publica N° 2M230000009,
denominada: “ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA”

6. Recomendacién de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revisién interpuesto por la
sociedad Comunicaciones IBW EIl Salvador, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del
cddigo 111002023, a favor de CTE. Telecom Personal, S.A. de C.V., y la declaratoria desierta del cddigo
111002025, contenidos en la licitacion pablica N° 2G23000002, denominada: “CONTRATACION DEL
SERVICIO DE ENLACES DEDICADOS PRINCIPAL Y ENLACES DEDICADOS SECUNDARIO
PARA DIFERENTES DEPENDENCIAS DEL ISSS A NIVEL NACIONAL”.

7. Recomendacién de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revisién interpuesto por la
sociedad Drogueria Saimed, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del cédigo 8010101, a
favor de Activa, S.A. de C.V., contenido en la licitacién publica N° 2M23000006, denominada:
“ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”.

Desarrollo de la sesion:

El licenciado Alvaro Alexander Martinez Portillo, Secretario General ISSS, informé que los archivos
del punto 4 no fueron recibidos, por lo que se sugiere aprobar la agenda sin ese punto, por lo que quedaria solo
7.

Presidid la sesion el doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo
Directivo, quien someti6 a consideracién la agenda presentada, retirando el punto 4, la cual fue aprobada con 7

votos a favor.

RECOMENDACIONES DE LAS COMISIONES ESPECIALES DE ALTO NIVEL

1. Recomendacién de la Comision Especial de Alto Nivel referente a los recursos de revision acumulados e
interpuestos por las sociedades: a) Laboratorios Vijosa, S.A. de C.V. y b) Drogueria Herlett, S.A. de
C.V., por estar en contra de la adjudicacién del codigo 8100053, a favor de Leterago, S.A. de C.V.,
contenido en la licitacion puablica N° 2M23000002, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA”.

Para este punto estuvieron presentes: |
I (0c0s miembros de la Comision Especial de alto Nivel; ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa



ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA
11/NOVIEMBRE/2022

Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos; y licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la
UACI.

La licenciada Ena Miriam Lépez Herrador, miembro de la Comision Especial de Alto Nivel, sometié a
conocimiento y consideracion la recomendacion referente a los recursos de revision acumulados e interpuestos
por las sociedades: a) Laboratorios Vijosa, S.A. de C.V. y b) Drogueria Herlett, S.A. de C.V., por estar en
contra de la adjudicacién del cédigo 8100053, a favor de Leterago, S.A. de C.V., contenido en la licitacion
publica N° 2M23000002, denominada: “ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA
DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA?”, segln el detalle siguiente:

PRECIO
UNITARIO
us$

CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE

MARCA CANTIDAD MONTO TOTAL
SOLICITADA OFERTANTE ORIGEN

N° | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL ADJUDICADA | ADJUDICADO US $

DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%;
8100053 | SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML 49,900
,PROTEGIDO DE LA LUZ

LETERAGO, SA.
DEC.V.

POEN ARGENTINA $4.300000 49,900 $214,570.00

SUB-TOTAL HASTA POR (VA INCLUIDO) | $214,570.00

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2003.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

Segun lo anterior, ||| NG informo6 que, después de analizar los argumentos

expuestos por las sociedades recurrentes y la adjudicada, verificar los aspectos técnicos, administrativos y
documentacién legal y financiera establecida en la base de la licitacion publica en referencia, asi como tomando

en consideracion lo establecido en la LACAP y RELACAP, la CEAN plante las consideraciones siguientes:

e Respecto al recurso de Revisién interpuesto por LABORATORIOS VIJOSA, S.A.DE C.V.

La recurrente en su escrito manifiesta que el codigo 8100053, fue adjudicado a LETERAGO, S.A. DE C.V. por
recomendacién de la CEO, no obstante, ser mayor en precio que el de su representada en un 18.41% y
argumentando erréneamente y sin ninguna investigacion formal previa, que su producto ha presentado falla
terapéutica; siendo a su consideracion dicho argumento subjetivo y discrecional, inicamente por ser un producto
nacional; ademas, es de la opinién que de adquirir un producto extranjero hay riesgo que se incumpla con los

plazos de entrega.

Al respecto, a folio 0000861 se encuentra la oferta econdmica de LETERAGO, S.A. DE C.V., para el codigo
8100053, en el cual se detalla MARCA DEL PRODUCTO: POEN, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION:
ARGENTINA, precio unitario $4.300000, cantidad ofertada 49,900, precio total $ 241,570.00 y a folio
00001174, la oferta econdmica de la recurrente para el cédigo 8100053, que establece MARCA DEL
PRODUCTO: VIJOSA, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: EL SALVADOR, precio unitario $3.99,
cantidad ofertada 49,900, precio total $ 199.101.00.; siendo el precio de la adjudicada mayor al precio ofertado

por la recurrente para el codigo 8100053.



ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA &
11/NOVIEMBRE/2022

De folio 00002440 al 00002464, se encuentra el Acta de Recomendacion de la Comision Evaluadora de Ofertas
y especificamente a folio 00002451, se establece para el codigo 8100053, ofertante LABORATORIOS VIJOSA,
S A.DEC.V,, la “OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO” detallada a continuacion:

= - Licitaci@n Publica M® 2M23000002
[aRage i) 2451 Acta de la Comisién Evaluadora de Ofertas

N CANT.
OFERTANTE CODIGO D‘ESCRIPCION ISSS (S8 0 SOLICITA OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO
T DA

NO SE RECOMIENDA LA COMPRA DE LA
OFERTA MARCA VIJIOSA, A PESAR DE CUMPLIR
COMN LA CALIFICACION TECNICA REQUERIDA Y,

SER DE MEMNOR PRECIO, DEBIDO A QUE POR
EXPERIENCIA EN EL USO DE ESTOS
MEDICAMENTOS EN COMPARACION COMN LA

DORZOLAMIDA MARCA POEN, SE HAN TENIDO RESULTADOS
(CLORHIDRATO): 2%: MO FAVORARBLES EN CUARNTOQ AL PORCENTAJIE
2100053 SOLUICION OFTALMICA; L 149,900 DE REDUCCION DE LA PRESION INTRACCULAR
FRASCO GOTERO 5 ML . QUE ES EL PRINCIPAL FACTOR PARA EVITAR LA
PROTEGIDO DE LA LUZ PROGRESION EN GLAUCOMA. DE NO CONTAR

CON MEDICAMENTO DE BUENA CALIDAD PARA
DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR EN
PACIENTES CON GLAUCOMA, ESTOS PUEDEN
LABDRATORIOS PRESENTAR PROGRESION DE SU ENFERMEDAD
VIJOSA, S.A. DE CAUSANDO SECUELAS COMO BAJA VISION ©
CEGUERA.

En el folio 00002192, se encuentra cuadro emitido por el area de Calificacion de Documentacion Técnica de
Medicamentos, en el cual, se establece para el cddigo 8100053, ofertado por LABORATORIOS VIJOSA, S.A.
DE C.V., ESTATUS: CALIFICADO.

Version
Cadige Dustripessn Fichs  Mombre del suminlstrante) — Hombre del fabricante Mombre Camenclal Prosendacidn F;::!:::| Maren, | BigileeSaniide | ISTATUS
Tacnies
CORMORNTODE [0 BORNTORIS | e o OORIOUMADAZG  FRSEDGOTERDK [ oo o e |
OO lonaoumpnzs, (e s sanecy. (AXRHNENE foqoon o o A FRRBTaT JGAIFGADO
T - TEemi| T

A folio 000002254, se encuentra la nota DDVS-FV-2022-09-00048, de fecha 13 de septiembre de 2022, emitida
por el Departamento de Vigilancia Sanitaria, mediante la cual para el cddigo 8100053, ofertado por
LABORATORIOS VIJOSA, S.A. DE C.V., se establece: SIN INFORME DE FALLA TERAPEUTICA
COMPROBADA, segun el siguiente detalle:

: OBSERVACION DE
: DESCRIPCION MONERE : PAIS DE NOMBRE DEL

CODIGD DESCRIPCION SAFISSS COMERCIAL OFERENTE MARCA ORIGEN FABRICANTE - VIGILANCIA
SANITARIA

D;“f’;‘:"”;‘%‘;'.‘::f‘?“ DORZOLAMIDA 2% | LABORATORIOS i LABORATORICS SIN INFORME DE

$200058 e:,:, u:;,q" ;ml.cn‘ SOLUCION VLIOSA, S.A. DE VINOSA ALV ADOR oy FALLA TERAPEUTICA
i 5o Gatero - OFTALMICA (=78 COMEROBADA
rotegido de la buz

Asimismo, de folio 00002235 al 00002236, se encuentra el INFORME DE EXPERIENCIA DE CALIDAD,
emitido por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos — DACABI, no encontrando
por parte de esta Comisidn Especial en dicho informe, registro de rechazo o defecto de calidad para el cédigo
8100053 ofertado por la recurrente.

En el folio 00002351, se encuentra opinion técnica de fecha 04 de octubre de 2022, suscrita por los especialistas
de la CEO, en la cual literalmente se establece:
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Se recomiends adjudicar la compra a la sociedad LETERAGD, 54, DE CV., a pesar de ser la ofarta cuarta an precio ¥
sobrepasar @l presupuesta asigrade en un 1841%, debido a que el medicamento se utiiza para tratamignto de
pacientes con gladcarma, e cual es ung enfermedad gue ocasiona caguera si no se trata adecuadarmanbs ¥ an vista que
&l medicarmente ofertada marca POEN del pais de origen ARGEMTIMA, ez con el que se cuenta con experigndia
institucional teniends buenas resultados, slenda por lo delicade del tratamiento gue 58 recomionda la campra de la
marca antes mencionada. Adermas, segun el Formulario de Andlisiz da Variacidn de Precios de Oferta proporcionads
pear la Oficina de [nteligencia de Mercada (DIM), el precio de la oferta recomandada se encuentra congiderado dentre
del rango de precios de marcadeo,

Por lo antes citado, esta Comision Especial ha podido corroborar lo siguiente: a) Que el precio de la adjudicada
es mayor que el precio ofertado por la recurrente para el cédigo 8100053; b) Que no consta en ninguno de los
documentos adjuntos al expediente del presente proceso de compra que se adjudico el codigo 8100053 a
LETERAGO, S.A. DE C.V., por ser un producto extranjero, como lo asevera la recurrente; c) Se pudo establecer
que el producto ofertado por la recurrente no tiene informe de falla terapéutica; sino, mas bien, se encontro
opinidn técnica con la que se justifica que la recomendacion de adjudicacion del codigo 8100053 a LETERAGO,
S.A. DE C.V., se debi6 a valoraciones y consideraciones efectuadas por los especialistas y usuarios de la CEO,
debido a resultados obtenidos en su experiencia con las marca; de acuerdo a lo establecido en el romano V,
numeral 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral 6.1 de la base de la
licitacion publica 2M23000002.

e Respecto al recurso de Revision interpuesto por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.

La recurrente manifiesta que es comin que todo medicamento produzca reacciones adversas, sin embargo, para
argumentar que una marca es de mala calidad, se necesita una amplia investigacion tanto clinica como aplicar
los respectivos protocolos de la farmacovigilancia; es por ello que, al revisar el expediente respectivo, no
encontraron problemas de calidad o rechazos no superados para el cddigo ofertado, tampoco han sido notificados
de los mismos si los hubieren; ademas la diferencia del precio entre la oferta adjudicada y la de su representada
es de $138,272.90, monto que puede ser utilizado por el Instituto para proveerse de otros medicamentos

necesarios para el derechohabiente.

Al respecto, de folio 00002440 al 00002464, se encuentra el Acta de Recomendacion de la Comisién Evaluadora
de Ofertas y especificamente a folio 00002451, se establece para el codigo 8100053, ofertante DROGUERIA
HERLETT, S.A. DE C.V., la “OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO” detallada a continuacion:

NO SE RECOMIENDA LA COMPRA DE LA
OFERTA MARCA GAMMA, A PESAR DE CUMPLIR
CONM LA CALIFICACION TECNICA REQUERIDA Y

SER DE MENOR PRECIO, DEBIDC A QUE POR
DROGUERIA EXPERIENCIA EN EL USO DE ESTOS

HERLETT, S A DE MEDICAMENTOS EN COMPARACION CON LA
C.v. DORZOLAMIDA MARCA POEN, SE HAN TENIDO RESULTADOS
{CLORHIDRATQO}; 2%4; NO FAVORABLES EN CUANTO AL PORCENTAJE
8100053 SOLUCION OFTALMICA; UM 49,900 DE REDUCCIGN DE LA PRESION INTRAOCULAR
FRASCO GOTERO 5 ML, QUE ES EL PRINCIPAL FACTOR PARA EVITAR LA
PROTEGIDO DE LA LUZ PROGRESION EN GLAUCOMA. DE NO CONTAR

CON MEDICAMENTO DE BUENA CALIDAD PARA
DISMIMUIR L& PRESION INTRACCULAR EN
PACIENTES CON GLAUCCOMA, ESTOS PUEDEN
PRESENTAR PROGRESION DE SU ENFERMEDAD
CAUSANDO SECUELAS COMO BAJA VISION O
CEGUERA.
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En el folio 00002192, se encuentra cuadro emitido por el area de Calificacion de Documentacion Técnica de
Medicamentos, en el cual, se establece para el cdigo 8100053, ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A.
DE C.V., ESTATUS: CALIFICADO.

Veriion
Codige Dstripeisn Ficha  [Mombredel suminlstrante|  Mombre del fabricante Momire Camerclal Presemtacidn H;::;::' Bdaren, Righilee S0nlario ESTATUS
Taenics
CFTH- CAIAXI FRASCO
CLORHIDRATO DE DROGUERIA GAMMA LABORATORIES, |GAMMA GLALICOM 20
BIO005 i RaOLAMIDA 2 % e |HERLETT, 8. DE GV S DE SOLUCION OFTALMIGA EPE;_DPE]BLANEOX ELSALYADOR (GANMA  |F023214062018 | CALIFICADO

Asimismo, de folio 00002235 al 00002236, se encuentra el INFORME DE EXPERIENCIA DE CALIDAD,
emitido por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos — DACABI, no encontrando
por parte de esta Comision Especial en dicho informe, registro de rechazo o defecto de calidad, para el codigo
8100053 ofertado por la recurrente.

En ese orden de ideas, a folio 000002254, se encuentra la nota DDVS-FV-2022-09-00048, de fecha 13 de
septiembre de 2022, emitida por el Departamento de Vigilancia Sanitaria, mediante la cual para el codigo
8100053, ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., se establece: SIN INFORME DE FALLA
TERAPEUTICA COMPROBADA, segn el siguiente detalle:

: i UBSERVALION DE
N DESCRIPCION NOMBRE Co PAIS DE NOMBRE DEL
CODIGa DESCRIPCION 5AFIS55 COMERCIAL OFERENTE MARCA ORIGEN FABRICANTE - VIGILANCIA
SANITARIA
Dorzolamida {Clorhidrato);
23; Solucidn Oftalmica; GAMMA GLAUCOM DROGUERLA, e GAMNA SIM INFORDAE DE
B100053 Frasen Goters 5 mL 2% SOLUCION HERLETT, 5.4, DE GAMBIA, SALVADOR LABORATORIES, FALLA TERAFEUTICA
) * OFTLAMECA C.W. S.A DECY. COpa PROBADA
Protegido de la Luz

Asimismo, en el folio 00002351, se encuentra opinidn técnica de fecha 04 de octubre de 2022, suscrita por los

especialistas de la CEO, en la cual literalmente se establece:

Se recormiends adjudicar la compra a la sociedad LETERAGD, SA. DECV., a pesar de ser la oferta cuarta @n precio ¥
sabrepasar @l presupuesta asgrade en un 18.41%, debido a que el medicamento se utiliza para tratamisnto de
pacientes con glaucarma, lo cual es una enlermedad gue ocasiona ceguera si no se trata adecuadarnanbs ¥ an vista que
el medicamente ofertada marca POEN del pais de origen ARGEMTIMA, ez con el que 5B cuenta ©on experiendia
institucional terdends buenas resultades, slendo por lo delicado del tratamiante gue 5@ recomionda la compra de la
marca antes mencionada, Adernds, seguin el Formulario de Andlisis de Variacidn de Precios de Oferta proporcionads
por la Oficina de Inteligancia de Mercada (DIM), el precia de la oferta recomendada se encuentra congiderads dentre
del range de precios de marcadeo,

Al respecto, a folio 0000861 se encuentra la oferta econdmica de LETERAGO, S.A. DE C.V., para el codigo
8100053, en el cual se detalla MARCA DEL PRODUCTO: POEN, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION:
ARGENTINA, precio unitario $4.300000, cantidad ofertada 49,900, precio total $ 241,570.00 y a folio
00001285, la oferta econdmica de la recurrente para el cédigo 8100053, que establece MARCA DEL
PRODUCTO: GAMMA, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: EL SALVADOR, precio unitario $1.5290,
cantidad ofertada 49,900, precio total $ 76,297.10; siendo el precio de la adjudicada mayor al precio ofertado

por la recurrente para el codigo 8100053.
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En otro de sus argumentos, la recurrente manifiesta que la oferta de la adjudicada no debid ni ser considerada
como elegible, en razén que ésta, en su oferta econdmica establecio que el cédigo ofertado era 8100063 y no el
8100053 que corresponde a la Dorzolamida, asimismo segun el Art. 39-A LACAP, debid darse

prioridad a los bienes fabricados y/o producidos en el pais cuando estos sean comparados con los fabricados en
el extranjero; finalmente la recurrente manifiesta que la constancia de clasificacién de riesgo del sistema
financiero presentada en la oferta no refleja la forma d evaluaciéon A, B, C, D y E, por lo tanto no tendria

ponderacion en lo financiero.

En el folio 00000861, se encuentra la oferta econémica de la adjudicada y efectivamente como lo manifiesta la

recurrente, en el cédigo ISSS establecié: 8100063, siendo el cédigo correcto 8100063, segun el siguiente detalle:

OESCRIPCION TIPO DE OFERTA | CANTIDAD PRECIOS EN DOLARES INCLUYENDO IVA

—~ OFERTADA UNITARIO (US §) TOTAL (US §)

CODIGO DEISSS 8100063 £} 1 OHDIA 7 BASICA aggop [$ 2,300000 214.570,00 |/
S DORZOLAMIDA [CLORHIDRATOY); 2%; SOLUCIGN OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML,

DESCRIPCION CODIGO DEL 1555 PROTEGIDO DE LA LUZ

DESCRIPCION COMERCIAL GLAUCOTENSIL D SOLUCION OFTALMICA ESTERIL *

NUMERQ DE REGISTRO DE CSSP O DNM F0S0003102001

REPRESENTADO LETERAGO, S.A. DE C.V.

NOMBRE DEL FABRICANTE LABORATORIOS POEN S.A.U,

No obstante lo antes citado, si bien es cierto, esta Comisién pudo corroborar dicho error en el cédigo ISSS, el
mismo no invalida la oferta presentada por la adjudicada, ya que aunque se haya establecido el cédigo 8100063,
en la DESCRIPCION CODIGO DEL ISSS, detalla: “DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; SOLUCION
OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML, PROTEGIDO DE LA LUZ” yenla DESCRIPCION COMERCIAL:
“GLAUCOTENSIL D SOLUCION OFTALMICA ESTERIL”.

En el romano IV. OFERTA ECONOMICA Y EVALUACION FINANCIERA, numeral 2. EVALUACION
FINANCIERA DE LAS OFERTAS, de la base de la licitacion, se encuentran los elementos que seran valorados

en la evaluacién financiera, segln el siguiente detalle:

- INDICE Y
AREA DE FORMA DE .
- PONDERACIO | FORMULA PONDERACION
ANALISIS N MAXIMA EVALUACION
LIQUIDEZ RELACION DE (ACTIVO SUPERIOR O IGUAL A 355%
ACTIVOSY | CIRCULANTE/ 2 -
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AREA DE THDICE ¥

EORMA DE
POMDERACIS | FORMULA BONDERACICHN
AMALISIS BRI EMALLIACICN
PRAEIVIS DE FRE W zo%
CORTO FLAZO | CTIRCULANTER PAEMNOR DE 2 HASTA L
IMEMORES AL - " -
AFRCY) B5% INFERIOR A 1 o
SOFEIOR O IGUAL & P
4 WECES EN UM ARC
COsSTOE O 51 EL RARGO ES
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LA CALIFICACION FINAMCIERA QUE SE OETEMGS COM LOS DOCUMEMTOS FINARCIERDS
CORAESPODMNMENTES & LOS PERIODOS Z020-2021 PRESENTADOS EN SU OFEATA, SE
TOMARA COMOD 55U EVALLUACICM FINANCIERS AMNUAL PARA LODS PROCESDS DE COMPRA
ENLOS QUE PARTICIFE POSTERIORMENTE.

A folio 00000724 se encuentra constancia del sistema financiero — DAVIVIENDA- emitido para la empresa
LETERAGO, S.A. DE C.V,, en la que textualmente se establece:

Por este medio hacemos constar que la empresa LETERAGO, S.A. DE C.V. con NIT
06142505071078 posee = en nuestra  instifucion  cuenta  comiente  No.
05451001 5_’3’%&_5-ﬁﬁche]ddq de forma satisfactoria.

En folio 00002262 se encuentra informe de fecha 23 de septiembre de 2022, emitido por la Analista Financiero
de la Unidad Financiera Institucional, mediante el cual, presenta los resultados obtenidos de las sociedades
participantes en la Licitacion Publica 2M23000002; siendo calificada la empresa LETERAGO, S.A. DE C.V.
con 59.71 %y la recurrente con 58.63%, en ese sentido, siendo la calificacion financiera minima establecida en
dicho proceso de compra el 50%, las dos sociedades cumplen con la calificacion requerida.
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En ese sentido, de los argumentos expuestos por la recurrente esta Comision ha podido corroborar lo siguiente:
a) Que en el expediente del presente proceso de compra, no se encontraron informes o antecedentes de

rechazos no superados, ni reporte de falla terapéutica del medicamento ofertado; por lo que, no se han efectuado
notificaciones al respecto a dicha sociedad; b) Que el precio de la adjudicada es mayor al precio ofertado por la
recurrente; ¢) Que si bien es cierto, la adjudicada en su oferta econémica establecio: CODIGO DE ISSS: 8100063
siendo lo correcto 8100053, en la DESCRIPCION CODIGO DEL ISSS estipulé para el mismo,
“DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML,
PROTEGIDO DE LA LUZ”, en ese sentido dicho error a consideracion de esta Comision no invalida su oferta;
es por ello que, no se comparte la opinidn de la recurrente; d) Con el informe emitido por la Unidad Financiera
Institucional, se establecio que en la evaluacion financiera la empresa LETERAGO, S.A. DE C.V., obtuvo una
ponderacion de 59.71 %, es decir, que aunque la constancia del sistema financiero presentada por la adjudicada
de DAVIVIENDA, no especificaba la calificacién de “CLIENTE RIESGO” a que pertenecia, en la sumatoria
de la metodologia de anélisis establecida en el romano IV, numeral 2, de la base de la licitacion, dicha sociedad
obtuvo una ponderacion mayor a la minima requerida en el presente proceso de compra, por lo que fue

considerada como una de las ofertas elegibles.

No obstante lo antes citado, esta Comision Especial, con el objeto de desvirtuar o respaldar lo manifestado por
los especialistas de la CEO en nota de fecha 04 de octubre de 2022 (folio 00002351), requiri6 a la Dra. Gladys
Villatoro Canales, Glaucomatéloga del Consultorio de Especialidades — usuario - opinién técnica respecto a la
“DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML,
PROTEGIDO DE LA LUZ”, marca POEN, pais de fabricacion ARGENTINA; manifestando mediante nota de
fecha 09 de noviembre lo siguiente: “La presentacion de esta casa farmacéutica genera buena tolerancia y
adherencia al tratamiento pues es menos irritante para la superficie ocular, por el tipo frasco es mas facil de
aplicar la gota y en la cantidad exacta, lo que genera mejor cumplimiento y evita que el paciente se quede sin
tratamiento o0 que deba despacharse frascos extra para completar el mes”; en ese contexto, esta Comision
Especial con fundamento en lo establecido en el romano V, numeral 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral 6.1 de la base de la licitacion publica 2M23000002,

considera que la oferta de la adjudicada es la mejor opcién de compra, por los motivos antes expuestos.

POR TANTO, con fundamento en los criterios de recomendacién de la base de la Licitacién Pablica y a los
principios de legalidad, igualdad y congruencia procesal, asi como a lo establecido en los Articulos 41 literal c)
y 43 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP) relacionado al 73 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica (RELACAP), esta
Comision Especial de Alto Nivel, se permite RECOMENDAR AL CONSEJO DIRECTIVO lo siguiente:
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Confirmar la adjudicacion del codigo 8100053, a favor de LETERAGO, S.A. DE C.V., contenido en la
licitacion publica N° 2M23000002, denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA”; segun el detalle siguiente:

CODIGO RECURRIDO Y ADJUDICADO A LETERAGO, S.A.DE C.V.

PRECIO
UNITARIO
us$

CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE

MARCA CANTIDAD MONTO TOTAL
SOLICITADA OFERTANTE ORIGEN

N° | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL ADJUDICADA | ADJUDICADO US $

DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%;
1 8100053 SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 49,900
ML, PROTEGIDO DE LA LUZ

LETERAGO, S.A.

DECV. POEN ARGENTINA $4.300000 49,900 $214,570.00

Segun Acuerdo de Consejo Directivo #2022-2003.0CT., contenido en el Acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022, de conformidad al numeral 6, sub numeral 6.1 del romano V, de la base de la Licitacion Pablica N°
2M23000002.

El licenciado Perdomo consulto si la calificacion financiera que muestran, es quitando la ponderacion

que tenia la calificacidn de riesgo o si se le sumo.

La [ =50 di6 que la ponderacion de riesgo era el 10%. Informé que, dentro
del expediente no se encuentra la evaluacién, el desglose del precio que realizaron, no obstante, se le dej6 porque

debido a que si se le quita el 10% a 59.71% este llega como al 53% y la nota minima es 50%.

El licenciado Perdomo observé que si tenia un valor de 10% no llegaba a 50%.
La licenciadalj B respondio que no se encontré porcentaje y por esta razon se dejo de esta
manera. Inform6 que hay un cuadro dentro del 100% la evaluacién financiera, para hacer constar el 10%,

documentacidn interna no hay, solamente detallaba en el documento que era un buen cliente.

El licenciado Perdomo consulté si cuentan con la base de licitacion.

La licenciada | S informo que la tiene en el documento que se les hace llegar y esta hablaba
que solamente contaba con el 10%, dependiendo los valores porque se valor6 la actividad, solvencia, rentabilidad
y la clasificacion de constancia de riesgo y la totalidad constaba del 10% y debido a que no se encontro y el

producto se habia recomendado por opinidn técnica, si se le quitaba el 59% menos el 10%.

El licenciado Perdomo consulto si el 10% estaba compuesto por varios items y de ser asi, por cuales

ftems.

Le GG contesto que efectivamente estaba compuesto por diferentes items, el
10% solamente constaba la constancia de calificacion que es la que podia parecer que fuera como cliente riesgo

D y cliente riesgo C, cada uno de ellos tenia una ponderacion, si era riesgo A llegaba al 10%, si era cliente riesgo
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B llegaba al 8%, si era cliente C llegaba el 5% y aquel que no poseia era riesgo D, llegaban al 0% y ellos aun asi
se les evalud con un 0% y logré llegar a la sumatoria con la ponderacion de actividad, solvencia y rentabilidad,
llegando al 59.71%.

El licenciado Perdomo preguntd si ese 59% es la nueva valoracion y de cuénto era antes.

La licenciad [N respondid que esa era la valoracion, tenia que era buen cliente y la

clasificacion de riesgo se le puso 0% y este representa el 10% evaluado de la totalidad.

El licenciado Perdomo aclaré que la pregunta es que si el 59.71% fue ya sin considerar el 10% que lo
hizo la CEO y lo han ajustado al 59.71%.

El ingeniero Palacios Duran contesto que el 59.71% es ya restandole el 10%.

La licenciada || N 20reg6 que es el informe presentado por la Unidad Financiera, es el 59%

y la adjudicada llegaba al 58% y la recurrente llegaba a un porcentaje que por centésimas era mas alto.

El sefior Pineda Valdez manifestd que la evaluacion del especialista primero les consultan a ellos, pero

luego detallan que consultan a otros 2 médicos, consulto si estos son parte de los que evaluaron la primera vez.

La licenciada || S respondio que no y que la CEO estaba conformada por el ||z
I icluyveron I o uicnes dieron la opinion. Explico que, en esta

adjudicacion todos los recurrentes dijeron que les estaban indicando que tienen falla terapéutica, por lo que se
hizo constar en la recomendacion, que estan dando opinion respecto su experiencia y para reforzar esto como
CEAN solicitaron otra opinién de un usuario, siempre del Consultorio de Especialidades, que es especialista en

glaucoma, para poder fortalecer la opinidn técnica con la que se adjudicd la primera vez.

El sefior Pineda Valdez expresé que, aun cuando este no es el caso, que al preguntarle a otro especialista
que no forma parte del a CEO cuando adjudicd, puede dar una opinion diferente. Solicité que si hay fallas
terapéuticas es necesario que estas sean detalladas para que este respaldado. Dijo que al existir medicamentos
con falla terapéutica es prudente que exista un archivo, un consolidado en el que se guarde cuéles son estas fallas
para que pueda servir de insumo para este tipo de casos y de igual manera al momento que se le indiquen a los

pacientes y al contar con un banco de datos de estos puede servir como respaldo.

La licenciada [ ac'ar6 que si hay un informe de vigilancia sanitaria, en el cual se pudo
respaldar el recurso y no aparecia mala experiencia, reporte con incumplimiento del medicamento, seguramente

dentro de la calificacion no aparece, se basaron en la opinién de la CEO en la que detallaba que no se habian
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tenido los resultados.

El sefior Pineda Valdez consider6 que si el especialista indica que hay falla terapéutica, es

prudente que quede detallado cuales son estas.

El ingeniero Palacios Duran respondid que la CEO no habla de fallas terapéuticas, ellos hablan de falla
técnica y quienes hablan de fallas terapéuticas son los recurrentes. Informo que la opinion de la CEO habla de

fallas al usar el producto y la recurrente manifiesta que lo que hay son fallas terapéuticas.

La licenciada | S presento 1a opinion técnica que emitieron y manifestaban que por el uso
y la experiencia de estos medicamentos, en comparacién con la marca POEN, que es la adjudicada, se han tenido
resultados no favorables en cuanto a la reduccion de la presidn intraocular que es el principal factor que evalla

la progresion del glaucoma y debido a estos los recurrentes indican que es falla terapéutica.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacion la recomendacion de la Comision Especial de Alto Nivel, referente a los recursos de revision
interpuestos por las sociedades Laboratorios Vijosa, S.A. de C.V.y Drogueria Herlett, S.A. de C.V. La cual fue

aprobada con 7 votos a favor.

El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:

ACUERDO #2022-2287.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE FECHA DIEZ DE NOVIEMBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS, QUE APARECE COMO ANEXO NUMERO UNO DE LA PRESENTE ACTA, NOMBRADA
PARA ANALIZAR LOS RECURSOS DE REVISION INTERPUESTOS POR LABORATORIOS VIJOSA,
S.A. DE C.V. Y DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.,, POR ESTAR EN CONTRA DE LA
ADJUDICACION DEL CODIGO 8100053, A FAVOR DE LETERAGO, S.A. DE C.V., CONTENIDO EN
LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000002, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA”; SEGUN EL DETALLE
SIGUIENTE:

CODIGO RECURRIDO Y ADJUDICADO A LETERAGO, S.A.DE C.V.

PRECIO

ol o CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD MONTO TOTAL
17| Genlty DESCRIECIONEEGUNICARIED soLicTADA | OFERTANTE |MARCA | oRiGEN UNl'JT;\?'O ADJUDICADA | ADJUDICADO US §
DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; LETERAGO SA
1| 8100053 | SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 49900 00, SA- | POEN | ARGENTINA | $4.300000 49900 $214,570.00
ML , PROTEGIDO DE LA LUZ V.

CONTENIDO EN EL ACTA N° 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, SEGUN ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2022-2003.0CT, ANTE LO CUAL, LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL
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HACE LAS SIGUIENTES CONSIDERACIONES:

RESPECTO AL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LABORATORIOS
VIJOSA, SA. DE C.V.; PRIMERO. LA RECURRENTE EN SU ESCRITO MANIFIESTA QUE EL
CODIGO 8100053, FUE ADJUDICADO A LETERAGO, S.A. DE C.V. POR RECOMENDACION DE LA
CEO, NO OBSTANTE, SER MAYOR EN PRECIO QUE EL DE SU REPRESENTADA EN UN 18.41% Y
ARGUMENTANDO ERRONEAMENTE Y SIN NINGUNA INVESTIGACION FORMAL PREVIA, QUE
SU PRODUCTO HA PRESENTADO FALLA TERAPEUTICA; SIENDO A SU CONSIDERACION DICHO
ARGUMENTO SUBJETIVO Y DISCRECIONAL, UNICAMENTE POR SER UN PRODUCTO NACIONAL;
ADEMAS, ES DE LA OPINION QUE DE ADQUIRIR UN PRODUCTO EXTRANJERO HAY RIESGO QUE
SE INCUMPLA CON LOS PLAZOS DE ENTREGA. AL RESPECTO, A FOLIO 0000861 SE ENCUENTRA
LA OFERTA ECONOMICA DE LETERAGO, S.A. DE C.V., PARA EL CODIGO 8100053, EN EL CUAL
SE DETALLA MARCA DEL PRODUCTO: POEN, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: ARGENTINA,
PRECIO UNITARIO $4.300000, CANTIDAD OFERTADA 49,900, PRECIO TOTAL $ 241,570.00 Y A
FOLIO 00001174, LA OFERTA ECONOMICA DE LA RECURRENTE PARA EL CODIGO 8100053, QUE
ESTABLECE MARCA DEL PRODUCTO: VIJOSA, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: EL
SALVADOR, PRECIO UNITARIO $3.99, CANTIDAD OFERTADA 49,900, PRECIO TOTAL $199.101.00.;
SIENDO EL PRECIO DE LA ADJUDICADA MAYOR AL PRECIO OFERTADO POR LA RECURRENTE
PARA EL CODIGO 8100053. DE FOLIO 00002440 AL 00002464, SE ENCUENTRA EL ACTA DE
RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS Y ESPECIFICAMENTE A FOLIO
00002451, SE ESTABLECE PARA EL CODIGO 8100053, OFERTANTE LABORATORIOS VIJOSA, S.A.
DE C.V., LA “OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO” DETALLADA A CONTINUACION:

= - Licitaci@n Publica M® 2M23000002
[aRage i) 2451 Acta de la Comisién Evaluadora de Ofertas

N CANT.
OFERTANTE CODIGO D‘ESCRIPCION ISSS (S8 0 SOLICITA OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO
T DA

NO SE RECOMIENDA LA COMPRA DE LA
OFERTA MARCA VIJIOSA, A PESAR DE CUMPLIR
COMN LA CALIFKCACION TECNICA REQUERIDA Y,

SER DE MEMOR PRECIO, DEBIDO A QUE POR
EXPERIENCIA EN EL USO DE ESTOS
MEDICAMENTOS EN COMPARACION CON LA

DORZOLAMIDA MARCA POEN, SE HAN TENIDO RESULTADOS
(CLORHIDRATO), 2% MO FAVORARBLES EN CUARNTOQ AL PORCENTAJIE
2100053 SLANCION OFTALMICA; (810 A49,900 DE REDUCCION DE LA PRESION INTRAOCULAR
FRASCO GOTERO 5 ML . QUE ES EL PRINCIPAL FACTOR PARA EVITAR LA
PROTEGIDO DE LA LUZ PROGRESION EN GLAUCOMA. DE NGO COMNTAR
CON MEDICAMENTO DE BUENA CALIDAD PARA

DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR EN
— . PACIENTES COMN GLAUCOMA, ESTOS PUEDEMN
LABORATORIOS PRESEMTAR PROGRESION DE SU EMFERMEDAD
VIAOSA, S.A. DE CAUSANDO SECUELAS COMO BAJA VISION ©
CEGUERA.

SEGUNDO. EN EL FOLIO 00002192, SE ENCUENTRA CUADRO EMITIDO POR EL AREA DE
CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS, EN EL CUAL, SE
ESTABLECE PARA EL CODIGO 8100053, OFERTADO POR LABORATORIOS VIJOSA, S.A. DE C.V.,
ESTATUS: CALIFICADO.

CLORKIDRATO DE EIF 0?;;1
D:)Hilﬂll.r‘tMIDl. 2% RS

T =

LABORATORITS . [oRIOUAMDA T, |FRASED GOTERO X N
VL0 S becy [VEORATORIGSVUOSA oy ok coviimen (st ELSALVADOR VAOBA  |FONIBNEOIT [GALIFIGADO

100033

A FOLIO 000002254, SE ENCUENTRA LA NOTA DDVS-FV-2022-09-00048, DE FECHA 13 DE
SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDA POR EL DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA,
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MEDIANTE LA CUAL PARA EL CODIGO 8100053, OFERTADO POR LABORATORIOS VIJOSA, S.A.
DE C.V., SE ESTABLECE: SIN INFORME DE FALLA TERAPEUTICA COMPROBADA, SEGUN EL
SIGUIENTE DETALLE:

OBSERVACION DE

: " DESCRIPCIGN NOMERE L PAIS DE NOMEBRE DEL
O DESCH 1 WG ILACIA
comeEa IPCION SAFISSS COMERCIAL OFERENTE MARCA ORIGEN FABRICANTE eAnITARIA
Drorzalamida {Clorhidrato);
s Satuciom ORdinlcs, DORZOLAMIDA 25 | LABORATORIOS EL LASORATORIOS SIN INFORM E DE
BET00052 Fra t 5 ml EQLUCION WVIDDSA, S A DE WIMDSA SALMADDS VLOSA FaALLA TERAPEUTICA
sco Gotera . OFTALMICA £ COMPROBADA
Protegido de la buz

ASIMISMO, DE FOLIO 00002235 AL 00002236, SE ENCUENTRA EL INFORME DE EXPERIENCIA DE
CALIDAD, EMITIDO POR EL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES
E INSUMOS - DACABI, NO ENCONTRANDO POR PARTE DE ESTA COMISION ESPECIAL EN DICHO
INFORME, REGISTRO DE RECHAZO O DEFECTO DE CALIDAD PARA EL CODIGO 8100053
OFERTADO POR LA RECURRENTE.

TERCERO. EN EL FOLIO 00002351, SE ENCUENTRA OPINION TECNICA DE FECHA 04 DE
OCTUBRE DE 2022, SUSCRITA POR LOS ESPECIALISTAS DE LA CEO, EN LA CUAL
LITERALMENTE SE ESTABLECE:

Se recamiends adjudicar [a eompra a la sociedad LETERAGO, 84 DE CV., a pesar de ser la ofarta cuarta ¢n precio v
sabrepasar & presupuesto asignade en un 18.41%, debido a que el medicamento se utilza par tratamiento de
pacientes con glaucama, |o cual es una enlermedad que ocasiona ceguera si no se trata adecuadamants ¥ an vista que
&l medicarmento ofertada marca POEN del pais de origen ARGEMTIMA, ez con el que 58 cuentd con experiendi
institucicnal teriends buenas resultades, siends por Lo delicade del tratamiente que se recomienda @ compra de la
miarca antes mencionada, Adermds, segun el Formulario de Andlisis da Variacidn de Pracies oo Oferta proporcionado
por la Oficina de Inteligancis de Mercada (OIM), el precia de la oferta recomendada se encuentra congiderado dentro
del range de pracios de mancado,

CUARTO. POR LO ANTES CITADO, ESTA COMISION ESPECIAL HA PODIDO CORROBORAR LO
SIGUIENTE: A) QUE EL PRECIO DE LA ADJUDICADA ES MAYOR QUE EL PRECIO OFERTADO POR
LA RECURRENTE PARA EL CODIGO 8100053; B) QUE NO CONSTA EN NINGUNO DE LOS
DOCUMENTOS ADJUNTOS AL EXPEDIENTE DEL PRESENTE PROCESO DE COMPRA QUE SE
ADJUDICO EL CODIGO 8100053 A LETERAGO, S.A. DE C.V., POR SER UN PRODUCTO
EXTRANJERO, COMO LO ASEVERA LA RECURRENTE; C) SE PUDO ESTABLECER QUE EL
PRODUCTO OFERTADO POR LA RECURRENTE NO TIENE INFORME DE FALLA TERAPEUTICA;
SINO, MAS BIEN, SE ENCONTRO OPINION TECNICA CON LA QUE SE JUSTIFICA QUE LA
RECOMENDACION DE ADJUDICACION DEL CODIGO 8100053 A LETERAGO, S.A. DE C.V., SE
DEBIO A VALORACIONES Y CONSIDERACIONES EFECTUADAS POR LOS ESPECIALISTAS Y
USUARIOS DE LA CEO, DEBIDO A RESULTADOS OBTENIDOS EN SU EXPERIENCIA CON LAS
MARCA; DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN EL ROMANO V, NUMERAL 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1 DE LA BASE DE LA LICITACION
PUBLICA 2M23000002.
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RESPECTO AL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR DROGUERIA HERLETT, S.A. DE
C.V.; PRIMERO. LA RECURRENTE MANIFIESTA QUE ES COMUN QUE TODO MEDICAMENTO
PRODUZCA REACCIONES ADVERSAS, SIN EMBARGO, PARA ARGUMENTAR QUE UNA
MARCA ES DE MALA CALIDAD, SE NECESITA UNA AMPLIA INVESTIGACION TANTO CLINICA
COMO APLICAR LOS RESPECTIVOS PROTOCOLOS DE LA FARMACOVIGILANCIA; ES POR ELLO
QUE, AL REVISAR EL EXPEDIENTE RESPECTIVO, NO ENCONTRARON PROBLEMAS DE CALIDAD
O RECHAZOS NO SUPERADOS PARA EL CODIGO OFERTADO, TAMPOCO HAN SIDO
NOTIFICADOS DE LOS MISMOS SI LOS HUBIEREN; ADEMAS LA DIFERENCIA DEL PRECIO ENTRE
LA OFERTA ADJUDICADA Y LA DE SU REPRESENTADA ES DE $138,272.90, MONTO QUE PUEDE
SER UTILIZADO POR EL INSTITUTO PARA PROVEERSE DE OTROS MEDICAMENTOS
NECESARIOS PARA EL DERECHOHABIENTE.

AL RESPECTO, DE FOLIO 00002440 AL 00002464, SE ENCUENTRA EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS Y ESPECIFICAMENTE A FOLIO 00002451, SE
ESTABLECE PARA EL CODIGO 8100053, OFERTANTE DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V,, LA
“OBSERVACION/INCUMPLIMIENTO” DETALLADA A CONTINUACION:

NO SE RECOMIENDA LA COMPRA DE LA
OFERTA MARCA GAMMA, A PESAR DE CUMPLIR
COM LA CALIFICACION TECNICA REQUERIDA Y

SER DE MEMNCR PRECIO, DEBIDC A QUE POR

DROGUERIA EXPERIENCIA EN EL USO DE ESTOS
HERLETT, S.A. DE MEDICAMENTOS EN COMPARACION CON LA
cv. DORZOLAMIDA MARCA POEN, SE HAN TENIDO RESULTADOS
{(CLORHIDRATO); 2%; NO FAVORABLES EN CUANTO AL PORCENTAJE
8100053 SOLUCION OFTALMICA: UM 49,900 DE REDUCCION DE LA PRESION INTRAOCULAR
FRASCO GOTERC S ML, QUE ES EL PRINCIPAL FACTOR PARA EVITAR LA
PROTEGIDO DE LA LUZ PROGRESION EN GLAUCOMA. DE NO CONTAR

CON MEDICAMENTO DE BUENA CALIDAD PARA
DISMIMNUIR L& PRESION INTRACCULAR EN
PACIEMTES COM GLAUCOMA, ESTOS PUEDEN
PRESENTAR PROGRESION DE SU ENFERMEDAD
CAUSANDO SECUELAS COMO BAJA VISION ©

CEGUERA.

EN EL FOLIO 00002192, SE ENCUENTRA CUADRO EMITIDO POR EL AREA DE CALIFICACION DE
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS, EN EL CUAL, SE ESTABLECE PARA EL
CODIGO 8100053, OFERTADO POR DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., ESTATUS: CALIFICADO.

Veriion
Codige Duseripeien Flcha  |Mombredel suminlstronte|  Wombre dol fabricanie Mombre Camerclal Prosentackin F;::;:;. Maren, | Poghle Sonitnria | ESTATUS
Tacniea

CFIW:
M000s
Revat

GAJA X1 FRASCO

CLORHIDRATO DE GLOPEJLANCO X [ELSALYADOR [GAMMA  [FUZ1214062018 |CALIFICADO
il

DORZOLAMIDA 2 %

DROGUERIA GAMMA LABORATORIES, |GAMMA GLAUCOM 2%
HERLETT, A, DECV.[SADECY SOLUCION OFTALMICA

8100053

SEGUNDO. ASIMISMO, DE FOLIO 00002235 AL 00002236, SE ENCUENTRA EL INFORME DE
EXPERIENCIA DE CALIDAD, EMITIDO POR EL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE BIENES E INSUMOS — DACABI, NO ENCONTRANDO POR PARTE DE ESTA COMISION
ESPECIAL EN DICHO INFORME, REGISTRO DE RECHAZO O DEFECTO DE CALIDAD, PARA EL
CODIGO 8100053 OFERTADO POR LA RECURRENTE.

EN ESE ORDEN DE IDEAS, A FOLIO 000002254, SE ENCUENTRA LA NOTA DDVS-FV-2022-09-00048,
DE FECHA 13 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDA POR EL DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA
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SANITARIA, MEDIANTE LA CUAL PARA EL CODIGO 8100053, OFERTADO POR DROGUERIA
HERLETT, S.A. DE C.V., SE ESTABLECE: SIN INFORME DE FALLA TERAPEUTICA COMPROBADA,
SEGUN EL SIGUIENTE DETALLE:

OBSERVALION DE
. VIGILANCIA
SANITARIA

" DESCRIPCIGN NOMBRE
COMERCIAL OFERENTE

PAIS DE NOMBRE DEL

MARCA ORIGEN FABRICANTE

CODIGO DESCRIPCION S5AFIS55

Dorrolamida (Clorhidrato);
23%; Solucidn Oftabmica;
Frases Goters 5 ml,
Protegido de la Luz

GAEMDMMA G LA ON DROGUERLS, GAaMNA SIM IMFORBAE DE
256 SOLLCIGN HERLETT, 5.4, DE (LIRS SALVADOR LABORATORIES, FALLA TERAFEUTICA
OFTLAMIECA [ oA S.A DECMW. COpa PEOE A DA,

B1O0O053

ASIMISMO, EN EL FOLIO 00002351, SE ENCUENTRA OPINION TECNICA DE FECHA 04 DE
OCTUBRE DE 2022, SUSCRITA POR LOS ESPECIALISTAS DE LA CEO, EN LA CUAL
LITERALMENTE SE ESTABLECE:

Se recomiends adjudicar la compra a la sociedad LETERAGD, 54, DECV., a pesar de ser la ofarta cuarta an precio ¥
sabrepasar el presupussto asigrade en un 18.41%, debido a que el medicamento se uiiliza para tratamisnto de
pacientes con glaucarma, o cual es una enlermedad gue ocasiona ceguera si ne se trata adecuadarnants v an vista gue
el medicamente afertada marca POEN del pais de origen ARGEMTIMA, ez con el que 58 cuenta con experiencia
institucional terdendo buenas resultades, slendo por lo delicado del tratamiente gue se recomionda la campra de la
marca antes mencionada. Adernas, seqln el Formulario de Andlisis de Variacidn de Precios de Oferta proporcionads
por la Oficina de Inteligancia de Mercada (21M), el precia de la oferta recomeandada se encuentra congiderado dentre
del range de precios de marcado,

TERCERO. AL RESPECTO, A FOLIO 0000861 SE ENCUENTRA LA OFERTA ECONOMICA DE
LETERAGO, S.A. DE C.V., PARA EL CODIGO 8100053, EN EL CUAL SE DETALLA MARCA DEL
PRODUCTO: POEN, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: ARGENTINA, PRECIO UNITARIO $4.300000,
CANTIDAD OFERTADA 49,900, PRECIO TOTAL $241,570.00 Y A FOLIO 00001285, LA OFERTA
ECONOMICA DE LA RECURRENTE PARA EL CODIGO 8100053, QUE ESTABLECE MARCA DEL
PRODUCTO: GAMMA, PAIS DE ORIGEN O FABRICACION: EL SALVADOR, PRECIO UNITARIO
$1.5290, CANTIDAD OFERTADA 49,900, PRECIO TOTAL $ 76,297.10; SIENDO EL PRECIO DE LA
ADJUDICADA MAYOR AL PRECIO OFERTADO POR LA RECURRENTE PARA EL CODIGO 8100053.
EN OTRO DE SUS ARGUMENTOS, LA RECURRENTE MANIFIESTA QUE LA OFERTA DE LA
ADJUDICADA NO DEBIO NI SER CONSIDERADA COMO ELEGIBLE, EN RAZON QUE ESTA, EN SU
OFERTA ECONOMICA ESTABLECIO QUE EL CODIGO OFERTADO ERA 8100063 Y NO EL 8100053
QUE CORRESPONDE A LA DORZOLAMIDA, ASIMISMO SEGUN EL ART. 39-A LACAP, DEBIO
DARSE PRIORIDAD A LOS BIENES FABRICADOS Y/O PRODUCIDOS EN EL PAIS CUANDO ESTOS
SEAN COMPARADOS CON LOS FABRICADOS EN EL EXTRANJERO; FINALMENTE LA
RECURRENTE MANIFIESTA QUE LA CONSTANCIA DE CLASIFICACION DE RIESGO DEL SISTEMA
FINANCIERO PRESENTADA EN LA OFERTA NO REFLEJA LA FORMA D EVALUACION A, B, C, D
Y E, POR LO TANTO NO TENDRIA PONDERACION EN LO FINANCIERO. EN EL FOLIO 00000861, SE
ENCUENTRA LA OFERTA ECONOMICA DE LA ADJUDICADA Y EFECTIVAMENTE COMO LO
MANIFIESTA LA RECURRENTE, EN EL CODIGO ISSS ESTABLECIO: 8100063, SIENDO EL CODIGO
CORRECTO 8100063, SEGUN EL SIGUIENTE DETALLE:
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OESCRIPCION 1IPG DE OFERTA CANTIDAD PRECIOS EN DOLARES INCLUYENDO IVA
— OFERTADA UMNITARIO (US 5) TOTAL (US S)

CODIGO DEIssS, 81000633  © | (1 ODA 7 BASICA 49900 3 4,300000 214.570,00 |/
e DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 296; SOLUCIGN OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML,

DESCRIPCION CODIGO DEL 1555 PROTEGIDO DE LA LUZ

DESCRIPCION COMERCIAL GLAUCOTENSIL D SOLUCION OFTALMICA ESTERIL -

NUMEROQ DE REGISTRO DE CSSP 0 DNM FO90003102001

REPRESENTADO LETERAGO, S.A. DE C.V.

NOMBR E DEL FABRICANTE LABORATORIOS POEN S.A.U. -/

CUARTO. NO OBSTANTE LO ANTES CITADO, SI BIEN ES CIERTO, ESTA COMISION PUDO
CORROBORAR DICHO ERROR EN EL CODIGO ISSS, EL MISMO NO INVALIDA LA OFERTA
PRESENTADA POR LA ADJUDICADA, YA QUE AUNQUE SE HAYA ESTABLECIDO EL CODIGO
8100063, EN LA DESCRIPCION CODIGO DEL ISSS, DETALLA: “DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO);
2%; SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML, PROTEGIDO DE LA LUZ” Y EN LA
DESCRIPCION COMERCIAL: “GLAUCOTENSIL D SOLUCION OFTALMICA ESTERIL”.

EN EL ROMANO IV. OFERTA ECONOMICA Y EVALUACION FINANCIERA, NUMERAL 2.
EVALUACION FINANCIERA DE LAS OFERTAS, DE LA BASE DE LA LICITACION, SE
ENCUENTRAN LOS ELEMENTOS QUE SERAN VALORADOS EN LA EVALUACION FINANCIERA,
SEGUN EL SIGUIENTE DETALLE:

< INDICE Y
AREA DE FORMA DE .

P PONDERACIO | FORMULA PONDERACION
ANALISIS N MAXIMA EVALUACION

LIQUIDEZ RELACION DE (ACTIVO SUPERIOR O IGUAL A 359

!i ACTIVOS Y CIRCULANTE/ 2
N . INDICE ¥
AREA DE FORMA DE
AMALISIS Pz”ﬁ::ﬁﬂﬁ FORMULA EVALUACISN PONDERACIGN

PASIWOS DE PASIVC - 20%
CORTO PLAZC | CIRCULANTER MEMCIR DEZ HASTA L
IMENORES & 1

AR BEM

INFERNDR A 2 o

SUPERMDR O HGUAL A

4 WVECES EM UM ARO =5
COSTOS DE 5 EL BAMGO E5 | -
ACTACION DE | WENTAS / INFERIOR A 4 VECES,
ACTIVITIAD INVENTARNDS | PROMEDID FE ASHENARA EN WALORES
DE FORMA ESCALOMALDY Par) CROM P
15% INVENTARIOS | PROPORCIONALMENT | PSS EREIaNALs
AL COSTD E A LA DISTANCIA
ENTRE EL PARAMETRO
ESPERADC
MAYOR O IGLAL Al -
205 0
1 g & MENDOR DEL 2000
IPATRIMOHNIO
sOLvEMCs, | AUTOMORMIA ¥ RCTIVG HASTA 10% 163
20% TOTALIMAOD MENOH DEL 10% o
HASTA 5%
MEHGH DEL 6% o
SUFERIOA AL 3% 100
5 POSITIVG ¥ MEMOR
AL 3, SE ASIGMARA
REMTA&SILDAL - EM FORMA _—
IUTILDAD AL ES
DHEL CARITAL METAS ESCALONADA WALORES

SOICIAL CADITAL PROPORCIGHALMENT FRUPUR;"—"‘"‘-E
SOCHALIL DD E A LA DISTANCLA,
raw EMTRE EL PARAMET RO
REMTABILIDAD ESPERADC
2 NEGATIVOS %
SUPERICR AL 3% 10%
UTILIDAD

HENTABRILIDWAD B POETIVE Y MENDR

METAS . .
DE :g:r.r-s wERTAS AL 3:-:::2'::"”‘ VALGAES
MNETAS X100

ESCoaL s AlA
PROPOACIOMNALMENT
E A LA DASTARCIA

PROPORCICHALE
5




ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA 18

11/NOVIEMBRE/2022

THDICE ¥
PONDERKCIC FORMULA
[ERIEETETY

SARER DE
ANALISIS

FOrRMA DIE

EVALLIACICN PO DERSCION

EMTRE EL FARAMETRD
ESFERADO

% NEGATIVOS ost
COMSTARCTA CLIENTE RIESGO A 1%
‘—H'-gﬂé";:'?‘s‘ég CLASIEICACIO CLIENTE RIESGD B %
DELSISTEMA | M DE RIESGO | comsTancis
CREITICL EM

Fr::h.:?ngp::j ELSISTEMA | DELSISTEMA | CLIENTE RIESGO C ==

- - ] FNANCIERD

e U FirlARCIEAS

FPERICDO DE 0% CLIENTE RIESGC D ¥ E
WG«E WL MO O MO PRESEMTA, o%
MATOR DE UM REFERENCIAS

AR

2% Establecimiento de la Calficacién Fimanciera Minima: Fara efecios de considarars én
&| process de recomendacsdn de= sdjudicacion de =sts lidtacidn por parie de ls Corsidn
Evaluadora de Cdertas, el ofertante debard de obtener was CALFHCACIOMN TOTAL minims

ded SO al splicar la metodologia de andisis consid erads en &l spartads aribenar,

LA CALIFICACION FINANCIERA QUE SE DETEMNGS COM LOS DOCUMENTOS FINANCIERDS
CORRESPONIMENTES & LOS PERICODGS FR20-20Z1 PRESEMTADCE EM SU OFERATHA, ZE
TOMARA COMOD SU EVALUAZIORN FIMAMCIERS ANLUEL PARA LDS PROCESDS DE COMPRA
ENLOS QUE PARTICIPE POSTERMORMENTE.

QUINTO. A FOLIO 00000724 SE ENCUENTRA CONSTANCIA DEL SISTEMA FINANCIERO -
DAVIVIENDA- EMITIDO PARA LA EMPRESA LETERAGO, S.A. DE CV. EN LA QUE
TEXTUALMENTE SE ESTABLECE:

Por este medio hacemos constar que la empresa LETERAGO, S.A. DE C.V. con NIT
06142505071078 posee en nuestra institucion  cuenta  comiente  No.
05451001 53%§-Iﬁnqhejddq de forma safisfactoria.

EN FOLIO 00002262 SE ENCUENTRA INFORME DE FECHA 23 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDO
POR LA ANALISTA FINANCIERO DE LA UNIDAD FINANCIERA INSTITUCIONAL, MEDIANTE EL
CUAL, PRESENTA LOS RESULTADOS OBTENIDOS DE LAS SOCIEDADES PARTICIPANTES EN LA
LICITACION PUBLICA 2M23000002; SIENDO CALIFICADA LA EMPRESA LETERAGO, S.A. DE C.V.
CON 59.71 % Y LA RECURRENTE CON 58.63%, EN ESE SENTIDO, SIENDO LA CALIFICACION
FINANCIERA MINIMA ESTABLECIDA EN DICHO PROCESO DE COMPRA EL 50%, LAS DOS
SOCIEDADES CUMPLEN CON LA CALIFICACION REQUERIDA.

SEXTO. EN ESE SENTIDO, DE LOS ARGUMENTOS EXPUESTOS POR LA RECURRENTE ESTA
COMISION HA PODIDO CORROBORAR LO SIGUIENTE: A) QUE EN EL EXPEDIENTE DEL
PRESENTE PROCESO DE COMPRA, NO SE ENCONTRARON INFORMES O ANTECEDENTES DE
RECHAZOS NO SUPERADOS, NI REPORTE DE FALLA TERAPEUTICA DEL MEDICAMENTO
OFERTADO; POR LO QUE, NO SE HAN EFECTUADO NOTIFICACIONES AL RESPECTO A DICHA
SOCIEDAD:; B) QUE EL PRECIO DE LA ADJUDICADA ES MAYOR AL PRECIO OFERTADO POR LA
RECURRENTE; C) QUE SI BIEN ES CIERTO, LA ADJUDICADA EN SU OFERTA ECONOMICA
ESTABLECIO: CODIGO DE ISSS: 8100063 SIENDO LO CORRECTO 8100053, EN LA DESCRIPCION
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CODIGO DEL ISSS ESTIPULO PARA EL MISMO, “DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%;
SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 ML, PROTEGIDO DE LA LUZ”, EN ESE SENTIDO
DICHO ERROR A CONSIDERACION DE ESTA COMISION NO INVALIDA SU OFERTA; ES

POR ELLO QUE, NO SE COMPARTE LA OPINION DE LA RECURRENTE; D) CON EL INFORME
EMITIDO POR LA UNIDAD FINANCIERA INSTITUCIONAL, SE ESTABLECIO QUE EN LA
EVALUACION FINANCIERA LA EMPRESA LETERAGO, S.A. DE C.V. OBTUVO UNA
PONDERACION DE 59.71 %, ES DECIR, QUE AUNQUE LA CONSTANCIA DEL SISTEMA
FINANCIERO PRESENTADA POR LA ADJUDICADA DE DAVIVIENDA, NO ESPECIFICABA LA
CALIFICACION DE “CLIENTE RIESGO” A QUE PERTENEC{A, EN LA SUMATORIA DE LA
METODOLOGIA DE ANALISIS ESTABLECIDA EN EL ROMANO IV, NUMERAL 2, DE LA BASE DE
LA LICITACION, DICHA SOCIEDAD OBTUVO UNA PONDERACION MAYOR A LA MINIMA
REQUERIDA EN EL PRESENTE PROCESO DE COMPRA, POR LO QUE FUE CONSIDERADA COMO
UNA DE LAS OFERTAS ELEGIBLES.

SEPTIMO. NO OBSTANTE LO ANTES CITADO, ESTA COMISION ESPECIAL, CON EL OBJETO DE
DESVIRTUAR O RESPALDAR LO MANIFESTADO POR LOS ESPECIALISTAS DE LA CEO EN NOTA
DE FECHA 04 DE OCTUBRE DE 2022 (FOLIO 00002351), REQUIRIO A LA DRA. GLADYS VILLATORO
CANALES, GLAUCOMATOLOGA DEL CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES — USUARIO - OPINION
TECNICA RESPECTO A LA “DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; SOLUCION OFTALMICA;
FRASCO GOTERO 5 ML, PROTEGIDO DE LA LUZ”, MARCA POEN, PAIS DE FABRICACION
ARGENTINA; MANIFESTANDO MEDIANTE NOTA DE FECHA 09 DE NOVIEMBRE LO SIGUIENTE:
“LA PRESENTACION DE ESTA CASA FARMACEUTICA GENERA BUENA TOLERANCIA Y ADHERENCIA
AL TRATAMIENTO PUES ES MENOS IRRITANTE PARA LA SUPERFICIE OCULAR, POR EL TIPO FRASCO
ES MAS FACIL DE APLICAR LA GOTA Y EN LA CANTIDAD EXACTA, LO QUE GENERA MEJOR
CUMPLIMIENTO Y EVITA QUE EL PACIENTE SE QUEDE SIN TRATAMIENTO O QUE DEBA
DESPACHARSE FRASCOS EXTRA PARA COMPLETAR EL MES”’; EN ESE CONTEXTO, ESTA COMISION
ESPECIAL CON FUNDAMENTO EN LO ESTABLECIDO EN EL ROMANO V, NUMERAL 6. CRITERIOS
PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1 DE LA BASE DE LA LICITACION
PUBLICA 2M23000002, CONSIDERA QUE LA OFERTA DE LA ADJUDICADA ES LA MEJOR OPCION
DE COMPRA, POR LOS MOTIVOS ANTES EXPUESTOS.

POR TANTO, CON FUNDAMENTO EN LOS CRITERIOS DE RECOMENDACION DE LA BASE DE LA
LICITACION PUBLICA Y A LOS PRINCIPIOS DE LEGALIDAD, IGUALDAD Y CONGRUENCIA
PROCESAL, ASI COMO A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 41 LITERAL C) Y 43 DE LA LEY
DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP)
RELACIONADO AL 73 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES
DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (RELACAP), ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, SE
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PERMITE RECOMENDAR AL CONSEJO DIRECTIVO LO SIGUIENTE:

CONFIRMAR LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8100053, A FAVOR DE LETERAGO, S.A.

DE C.V., CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000002, DENOMINADA:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA DERMATOLOGIA Y OFTALMOLOGIA”; SEGUN
EL DETALLE SIGUIENTE:

y PRECIO
5 ’ CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD MONTO TOTAL
N° | copico DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA | OFERTANTE |MARCA | oRigeN U":E?'o ADJUDICADA | ADJUDICADO US $
DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%; LETERAGO SA
1| 8100053 | SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 49900 RAGO.SA- | POEN | ARGENTINA | $4300000 49900 $214570.00
ML , PROTEGIDO DE LA LUZ V-

SEGUN ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2003.0CT., CONTENIDO EN EL ACTA N° 4074,
DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, DE CONFORMIDAD AL NUMERAL 6, SUB NUMERAL 6.1 DEL
ROMANO V, DE LA BASE DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000002.

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8100053, A FAVOR DE
LETERAGO, S.A. DE C.V.,, CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000002,
DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA DERMATOLOGIA Y
OFTALMOLOGIA”; SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

PRECIO
UNITARIO
us$

CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE

MARCA CANTIDAD MONTO TOTAL
SOLICITADA OFERTANTE ORIGEN

N° | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL ADJUDICADA | ADJUDICADO US §

DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO); 2%;
1 8100053 SOLUCION OFTALMICA; FRASCO GOTERO 5 49,900
ML, PROTEGIDO DE LA LUZ

LETERAGO, SA.

DECV POEN ARGENTINA $4.300000 49,900 $214,570.00

SEGUN ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2003.0CT., CONTENIDO EN EL ACTA N° 4074,
DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, DE CONFORMIDAD AL NUMERAL 6, SUB NUMERAL 6.1 DEL
ROMANO V, DE LA BASE DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000002; Y 2°) RATIFICAR ESTE
ACUERDO EN LA PRESENTE SESION.

2. Recomendacidn de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revisién interpuesto por la
sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del codigo 8010302,
contenido en la licitacion publica N° 2M23000006, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”.

Para este punto estuvieron presentes: |
I (o miembros de la Comision Especial de Alto Nivel:
ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos; y

licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la UACI.
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La licenciada || icmbro de la Comision Especial de Alto Nivel, someti6 a
conocimiento y consideracion la recomendacion sobre el recurso de revision interpuesto por la sociedad
Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del codigo 8010302, contenido en la
licitacion publica N° 2M23000006, denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, segtn el detalle siguiente:

- . - CANTIDAD
CORR. CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA
1 8010302 Aminosidina Sulfato; 250 mg; Tableta o Capsula; Empaque Primario Individual 405,800

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2006.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

Por lo anterior, la licenciada || | | BB informé que, después de analizar los argumentos expuestos
por la sociedad recurrente, verificar los aspectos técnicos, administrativos y documentacion legal y financiera
establecida en la base de la licitacidn publica en referencia, asi como tomando en consideracion lo establecido
en la LACAP y RELACAP, la CEAN planted las consideraciones siguientes:

1. Sobre la Licitacion Publica como forma de contratacion.
De conformidad con el articulo 59 LACAP, la forma de contratacién por “Licitacion Publica” es el
procedimiento por el cual se promueve competencia, invitando publicamente a todas las personas naturales o

juridicas interesadas en proporcionar obras, bienes y servicios que no fueren los de consultoria.

2. Sobre el Recurso de Revision.

Es necesario tener en cuenta lo expuesto por la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de
Justicia, en la sentencia con referencia 167-S-2003 en el sentido que:

“La LACAP prevé que una vez finalizado el procedimiento de licitacion, en caso de desavenencia con el
resultado del mismo por parte de uno de los ofertantes, opera la interposicion del recurso de revision, el cual
se configura como un tipico recurso de reconsideracion, por medio del cual el administrado titular de un
derecho subjetivo o0 un interés legitimo, impugna un acto administrativo ante la autoridad que lo emitio, por
considerar que los datos objetivos que aparecen en el expediente administrativo fueron apreciados de manera
incorrecta o no se tomaron en debida consideracidn las reglas vigentes en el ordenamiento juridico; buscando
con ello que la administracion examine nuevamente su decisidn, a efecto de obtener su modificacion, sustitucion

0 revocacion”.

3. Teniendo claridad en la procedencia del recurso de revision, abordaremos los aspectos vinculados a la peticion

de la sociedad recurrente, de conformidad las razones que alega:
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i. En principio se alega que ha existido por parte de la Comision Evaluadora de Ofertas la aplicacion de un
criterio discrecional, al recomendar la declaratoria de desierta del codigo 8010302 “Aminosidina Sulfato; 250

mg; Tableta o Capsula; Empaque Primario Individual”.

De lo anterior, se procedio a verificar en las Bases de Licitacion si existia facultad, dentro de los criterios de
recomendacion y adjudicacion, para que la Comision Evaluadora de Ofertas procediera hacer una
recomendacion en este sentido, a fin de establecer si existe discrecionalidad o si tal actuar se encuentra reglado.
En tal sentido, a fs. 503 del Expediente Administrativo, se encuentran los Criterios para Recomendacion y
Adjudicacién, sefialando el 6.1 que: “El ISSS recomendarda o adjudicara la oferta que cumpla con los términos

legales y administrativos, la evaluacion financiera y la evaluacion técnica, y sea la oferta de mentor precio...”.

En concordancia a tal escenario, el art. 56 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica, en adelante LACAP, reconoce que: “Concluida la evaluacion de las ofertas, la Comision de Evaluacion
de Ofertas elaborara un informe basado en los aspectos sefialados en el articulo anterior, en el que harg al
titular la recomendacion que corresponda, ya sea para que acuerde la adjudicacion respecto de las ofertas que

técnica y econdmicamente resulten mejor calificadas, o para que declare desierta la licitacidn o el concurso. ”

Asimismo, el art. 46 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica,
en adelante RELACAP, establece que: “La Comision Evaluadora de Ofertas en su caso, debera verificar que las
ofertas deberan tomar en cuenta Unicamente los factores y criterios indicados en los instrumentos de contratacion
que correspondan”

Bajo este contexto, en principio, se tiene normativa bajo la cual la Comision Evaluadora de Ofertas puede emitir
una recomendacion tendiente a que se declare desierta la Licitacion publica, en tanto, se procede a verificar si
en el presente caso, tal recomendacion se fundamentd en el cumplimiento de la Bases de Licitacion y la

normativa correspondiente.

ii. Es asi que, en el Acta de Recomendacion emitida en este procedimiento de licitacion, que corre agregada a

fs. 3313 del expediente, se encuentra la siguiente recomendacion:
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0003313

- - IFESTT T LT

. @ T | sALVADORERS
T IEL SECLUIR
ERRARSE | SOCIAL
UNIDAD DE ADQUISICIONES ¥ CONTRATACIONES INSTITUCIONAL ol

DEPARTAMENTO DE GESTION DE COMPRAS

Los miembros de la Comisién Evaluadora de Ofertas nombrados para la LICITACION PUBLICA Mo, 2M23000006 dencminada
“ADQNSICKON DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GEMERAL ¥ ODONTOLOGIA®, recomizndan al Consejo recomiendan al
Ceonsejo Directiva DECLARAR DESIERTA la compra de los cadigos:

CANTIDAD
CORR. COmMGD DESCRIPCION SEGUM CARTEL SOLICITADA
i BO10302 Arminosiding Sulfata; 250 fng; Tableta o Chpsula; Efmpague Prirmaia lndevidual 405,200
2 Bis0012 Clorhpdiding Gluconato 012 %, Solucidn Frasco 200 - 250 mL, protegido de L luz. S2and
En virtud de que los ofertantes presentan los siguientes incumplinmiantos:
Mo, DE -
cODIG DESCRIPCION SEGUN TIFD DE
DFEHT OFERTANTE o CARTEL OFERTA INCLUMPLIMIENTO/OBSERVACION
LA DENDOMINACION DEL FABRICANTE OFERTADD NO
CORRESPOMDE A LA DEMOMINACION DEL FABRICAMTE
SOMETIDD AL PROCESD DE CALIFICACION, DE ACUERDD A
INFORME PACPORCIOMADD POR DACARI - AREA DE
CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE
MEDICAMENTOS EN INFORME DE FECHA 24 DE AGOSTO
DE 2022 ¥ & COARED DE FECHA 05 DE QCTUBRE DE 2022
FARMEX Clerhaxiding Gluconato 0.12 DE ACLARACION EMITIDD POR DICHA AREA,
] INTERNACIONAL, B150002 | % Sclucién Frasco 200 - 250 | PRINCIPAL | POR LO QUE SE CONSIDERARA COMO OFERTA NO
5.4, DECV mL. protegido ce la e, ELEGIBLE PARA RECOMENDACION, CON BASE A PARRAFO

COMTEMIDG EM EL NUMERAL 3. EVALUACION DE LA
OFERTA TECHICA DE LOS CRITERIOS PARA LA EVALUACION
TECHKCA GUE EXPRESA; SE CONSIDERARA COMO OFERTA
MO ELEGIBLE PARA RECOMENDACKON 5| OFERTA UN
PRODUCTD DIFERENTE COM EL QUE QBTUVO EL ESTATUS
CALIFICADD, POR EIJEMPLD: CON DIFEREMTE MARCA,
FABRKZAMNTE, PAIS DE FABRNCACHIN O PRESENTACIIN.
- _ MO CALIFICADD, SEGUM ESTATUS DE CALFICACION
. “ﬁf‘%‘;‘ﬁi“@;ﬁf prinCipaL | PROPORCIONADO POR DACABI - AREA DE CALIFICACION
Emnac}ue a— Inl:li'.r'-:‘l-ual DE DOCUMENTACION TECNICA DE MERICAMENTOS EN
IMFORME DE FECHA 24 DE AGDETO DE 2022,

GRUPD PAILL, 5.4,

v DEC.W.

Analizando el contenido de esta recomendacidn se advierte, que lo que motivo indicar la declaratoria de desierta
de la Licitacion Publica, en relacion al codigo 8010302, correspondiente al medicamento Aminosidina Sulfato;
250 mg, Tablet o Capsula, empaque primario individual, fue porque se encuentra en estatus de “no calificado”,
segun informe proporcionado por DACABI- area de calificacién de documentacion técnica de medicamentos en

informe de fecha 24 de agosto de 2022.

En atencién a lo cual, se advierte que en las Bases de Licitacion en el apartado |11 relacionado a la Oferta Técnica
y Especificaciones de lo solicitado, en el sub-nimero 3 denominado “Evaluacion de la oferta técnica”, establece
gue la calificacion que debera obtener el ofertante sera el 100% para continuar en el proceso de evaluacién

y para consideracion de la oferta econémica.

Que ademas, seran considerados para recomendacion y adjudicacion en la presente gestion de compra, aquellos
productos ofertados que tenga estatus de CALIFICADO, detallados en el informe emitido para los codigos
de la gestion de compras por el area de Calificacion de Documentacion Técnica de Medicamentos, del

Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos-Division de Abastecimiento (DACABI).
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De manera grafica se encuentra en la base de licitacidn que la evaluacién técnica se debe realizar de la siguiente

manera.
3.1 ESTATUS DE CALIFICACION PRUPDHCI?NADD
POR DACABlI - AREA DE CALIFICACION DE | PONDERACION REQUISITO
DOCUMENTACION TECMNICA DE MEDICAMENTOS
T . . ) . informe  emitido
a}) Producto ofertado con estatus "calificado 100% por el area de
- I Calificacion de
. . w | Documentacidn
b} Producto ofertado con eatatu?; Nalcalm:ado Q| 0% Téenica de
“gin registro en el drea de calificaciéon” ! Medicameritas-
| DACABI

CALIFICACION TECNICA TOTAL = %OBTENIDO EN EL NUMERAL 3.1

En este punto, es clara la Base de Licitacion, es decir, si el producto ofertado no esta bajo el estatus de
“Calificado” no se podra continuar con el proceso de Licitacion ni se considerara su oferta econémica; en
concordancia con ello, también se establece en el Criterio 6.1 que no pude ser recomendado ni adjudicada la

oferta que no cumpla con la evaluacién técnica ya desarrollada.

iii. Con lo anterior, se ha verificado por parte de esta Comision de Alto Nivel que a fs. 2924 del expediente
administrativo, se encuentra agregado el informe remitido por DACABI, de fecha 24 de agosto de 2022, en el
cual se remite el estatus de los proveedores que han sometido al procedimiento de Calificacion de
Documentacién Técnica de Medicamentos para los codigos incluidos en la Licitacion Pablica N° 2M23000006
denominada “Adquisicién de Medicamentos para Medicina General y Odontoldgica.”, en el que efectivamente
se advierte que el codigo 8010302 AMINOSIDINA SULFATO 250 MG TABLETA, del suministrarte PAILL

S.A. DE C.V., se encontraba a esa fecha bajo el estatus de no calificado.

Por lo cual, considerando que el recurrente afirma que: “... es el caso que mi representada al momento de la
evaluacion contaba con estatus de “calificado” de los codigos ofertados tal como comprobamos con el informe
No. SDI-003112C-2022 emitido el uno de septiembre de 2022, por el Departamento de Aseguramiento de la
Calidad de Bienes e Insumos “Calificacion Técnica de Medicamentos” ...”, se procedi6 a solicitar informe a la
citada dependencia a fin de conocer si existia o no estatus de “calificado” el codigo 8010302 AMINOSIDINA
SULFATO 250 MG TABLETA, del suministrarte PAILL S.A. DE C.V.

Acto, seguido el dia ocho de noviembre del presente afio, se recibié dicho informe en el cual se detalla que:
GRUPO PAILL S.A. DE C.V., para el codigo 8010302 presenté documentacion al proceso de calificacion el
26 de octubre de 2020 (nimero de expediente SDI-011273C-2020), desde esa fecha el proveedor no actualiz6
documentacidn a dicho proceso para el codigo en mencién.

El rea de Calificacién de Medicamentos de DACABI, periédicamente notifica a cada proveedor el reporte de

estatus global de todos los productos que ha sometido al proceso de calificacion, detallando en dicho
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reporte las observaciones pertinentes a subsanar, asi como los documentos vencidos y los préximos a vencer,
con la finalidad de que lo proveedores dispongan el tiempo necesario para actualizar la documentacion y poder

ser considerados en los diferentes procesos de compras.

Se hace un detalle de las cuatro notificaciones realizadas por DACABI, a la Sociedad PAILL S.A. DE C.V,,
respecto a la fecha de expiracion del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura del Codigo 8010302, es
decir, el 30 de abril de 2022.

Que la citada empresa actualiz6 documentacion del Codigo 8010302 hasta el 31 de agosto de 2022, el cual se

evalué el 1 de septiembre del mismo afio, obteniendo hasta ese momento el status de calificado.

Con lo anterior, se concluye que el Cédigo 8010302 de GRUPO PAILL S.A. DE C.V,, tenia estatus NO
CALIFICADO a la fecha de la apertura de ofertas de la LP 2M23000006 (22 DE AGOSTO DE 2022) y asi se
detallé en el informe remitido por el area de Calificacion de Medicamentos de DACABI, es decir, el estatus de

calificado lo obtuvo posterior a la apertura de ofertas.

iv. Entonces, habiéndose corroborado que no existe cumplimiento en la evaluacion técnica establecida en la
Base de Licitacion Publica de este proceso de compras, es pertinente, analizar si es procedente la excepcion
alegada por el recurrente, establecida en el sub-numeral 6.13, que regula que : “Excepcionalmente podran ser
considerados para recomendacion y adjudicacion, las ofertas con nimero y plazos de entrega diferente a los
solicitados, cuando: ...a) de cuente con una tnica oferta elegible de producto evaluado con estatus de
Calificado”

Es asi, que de la sola lectura de dicha disposicion se advierte que en el presente caso no nos encontramos en el
escenario que habilita dicha excepcidn, pues la misma se habilita en los casos que las oferta se presente con
ntmero y plazos diferentes a los solicitados, lo cual no es acorde al motivo por el cual se ha declarado desierta
esta licitacién publica, sino mas bien por un incumplimiento en la evaluacion técnica del Cédigo 8010302 de
GRUPO PAILL S.A. DE C.V., la cual ha sido completa responsabilidad de tal sociedad.

Y en segundo lugar, no se constituia como oferta elegible, pues como se ha relacionado, no hay cumplimiento
a lo establecido en el sub-numeral 6.1 de las Bases de Licitacion Publica, al no contar con el 100% del

cumplimiento de la calificacion técnica total.

v. Por todo lo anterior, no se logré acreditar veracidad en los argumentos planteados por la recurrente en el
presente proceso de compra, es decir, para esta Comision de Alto Nivel, no existen elementos minimos que
permitan revocar la declaratoria desierta del codigo 8010302 de GRUPO PAILL S.A. DE C.V., pues al no contar

con evaluacién técnica o estatus de calificado a la fecha de la apertura de oferta, no se puede poner en riesgo la
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salud de los derechohabientes del ISSS, aunado que tal actuacion se ha cefiido a la normativa aplicable y que

no existe informe de desabastecimiento al respecto.

CONCLUSION:

Por lo que esta comision Especial de Alto Nivel, de conformidad a lo establecido en el art. 3 Ley de
Procedimientos Administrativos; 1, 5, 43, 45 inc. 2, 55, 56 y 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones
de la Administracion Publica (LACAP), relacionados con el art. 3 y 46 del Reglamento de dicha Ley, respecto
del recurso de revision interpuesto la sociedad GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., por estar en contra de la
declaratoria desierta del cddigo 8010302, contenido en la licitacién publica N° 2M23000006, denominada:
“ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, al
Consejo Directivo, RECOMIENDA.:

Confirmar la declaracidn de desierta del codigo 8010302, contenido en la licitacion publica N° 2M23000006,
denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y
ODONTOLOGIA”, segun el detalle siguiente:

- - . CANTIDAD
CORR. CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA
1 8010302 Aminosidina Sulfato; 250 mg; Tableta o Capsula; Empaque Primario Individual 405,800

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2006.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacién aprobar la recomendacion de la Comisidn Especial de Alto Nivel, referente al recurso de revision

interpuesto por la sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V. La cual fue aprobada con 7 votos a favor.

El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:

ACUERDO #2022-2288.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE FECHA DIEZ DE NOVIEMBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS, QUE APARECE COMO ANEXO NUMERO DOS DE LA PRESENTE ACTA, NOMBRADA
MEDIANTE EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2173.0CT., CONTENIDO EN ACTA N°
4078 DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, PARA ANALIZAR EL RECURSO DE REVISION
PRESENTADO POR SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., POR ESTAR EN CONTRA DE LA
DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8010302, CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA
N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA
GENERAL Y ODONTOLOGIA”, SE HACEN LAS SIGUIENTES CONSIDERACIONES:
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I) ANTECEDENTES.

MEDIANTE RESOLUCION DEL CONSEJO DIRECTIVO #2022-2006.0CT., CONTENIDO EN ACTA N°
4074 DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, FUE EMITIDA DECLARATORIA DESIERTA DEL
CODIGO 8010302, CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”. ACUERDO
QUE FUE DEBIDAMENTE NOTIFICADO A TODOS LOS INTERVINIENTES DENTRO DEL PROCESO
DE COMPRA.

EL RECURSO DE REVISION PRESENTADO POR SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., FUE
DEBIDAMENTE ADMITIDO.

I1) ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD RECURRENTE.

EN SU ESCRITO DE RECURSO SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., EN LO MEDULAR EXPRESO
LO SIGUIENTE:

ACTO RECURRIDO

ACUERDO #2022-2006.0CT., CONTENIDO EN ACTA NO. 4074, SESION CELEBRADA EL 14 DE
OCTUBRE DE 2022, DONDE SE RESOLVIO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006,
DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y
ODONTOLOGIA”, DECLARANDO DESIERTO TAL PROCEDIMIENTO DE LICITACION, EN
RELACION AL CODIGO 8010302 “AMINOSIDINA SULFATO; 250 MG; TABLETA O CAPSULA;
EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL.

RAZONES DE HECHO:
AL RESPETO SE HAN TOMADO EN CONSIDERACION LAS SIGUIENTES ARGUMENTACIONES:

“[...] LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS APLICANDO UN CRITERIO DISCRECIONAL QUE
PUEDE DEJAR DESABASTECIMIENTOS EN EL 1SSS RECOMENDO DECLARAR DESIERTOS EL
ANTERIOR CODIGO PORQUE SUPUESTAMENTE NO SE CUMPLIO POR PARTE DE MI
REPRESENTADA CON LA EVALUACION TECNICA.

RESULTA MI REPRESENTADO ESTABA HABILITADA PARA LA COMERCIALIZACION DE LOS
PRODUCTOS A PARTIR DEL 31 DE AGOSTO DE 2022, FECHA EN QUE LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS APROBO LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA A GRUPO PAILL, Y
QUE ESTA CIRCUNSTANCIA SE HIZO SABER AL ISSS PARA EFECTO DE CALIFICACION DE LOS
PRODUCTOS”.

“[...] SI BIEN ES CIERTO LA BASE DE LICITACION PREVE EN EL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1, QUE “EL ISSS RECOMENDARA O
ADJUDICARA LA OFERTA QUE CUMPLA CON LOS TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS,
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LA EVALUACION FINANCIERA Y LA EVALUACION TECNICA, Y SEA LA OFERTA DE MENOR
PRECIO”, NO OBSTANTE, ESTA REGLA GENERAL TIENE REGULADA EXCEPCIONES EN LA
MISMA BASE DE LICITACION, ESPECIFICAMENTE EN EL SUB NUMERAL 6.13 REGULA
TEXTUALMENTE LO SIGUIENTE: “EXCEPCIONALMENTE PODRAN SER CONSIDERADOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, LAS OFERTAS CON NUMERO Y PLAZOS DE ENTREGA
DIFERENTES A LOS SOLICITADOS CUANDO: --- A) DE CUENTE CON UNA UNICA OFERTA
ELEGIBLE DE PRODUCTO EVALUADO CON ESTATUS DE “CALIFICADO”.

“[...] Y ES EL CASO QUE MI REPRESENTADA AL MOMENTO DE LA EVALUACION CONTABA CON
ESTATUS DE “CALIFICADO” DE LOS CODIGOS OFERTADOS TAL COMO PROBAMOS CON EL
INFORME N° SDI-003112C-2022 EMITIDO EL UNO DE SEPTIEMBRE DE 2022, POR EL
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS
“CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS”.

“[...] POR LO ANTES EXPUESTO, DECLARAR DESIERTO EL CODIGO 8010302 “AMINOSIDINA
SULFATO; 250 MG; TABLETA O CAPSULA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL” SIN TOMAR EN
CONSIDERACION LA EXCEPCION DEL SUB NUMERAL 6.13 LITERAL A) DEL NUMERAL 6
CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, DE LA BASE DE LICITACION,
QUEBRANTA EL PRINCIPIO DE LEGALIDAD Y HACE QUE EL ACTO RECURRIDO RESPECTO DE
LA DECLARATORIA DE DESIERTO DEVENGA EN ILEGAL, Y SIENDO ENTONCES QUE “LAS
BASES DE LICITACION SON PARTE DE NUESTRO ORDENAMIENTO POSITIVO”, ES DECIR, SON
LAS NORMAS GENERALES QUE REGULAN EL PROCESO ADMINISTRATIVO DE LA GESTION DE
COMPRA DENOMINADA LICITACION.”.

FUNDAMENTACION DEL RECURSO:
“[...] ESTE RECURSO DE REVISION ESTA BASADO EN LOS ARTICULOS 76 Y 77 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, EN LOS CUALES SE
DETERMINA LOS PROCEDIMIENTOS A SEGUIR, ASI COMO EL TIEMPO ESTIPULADO PARA SU
PRESENTACION Y PARA SU REVISION, ACLARANDO QUE ESTE RECURSO SE FUNDAMENTE EN
LA ILEGALIDAD DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8010302 “AMINOSIDINA SULFATO; 250 MG;
TABLETA O CAPSULA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL”.
FINALMENTE, EN LA PARTE PETITORIA DEL RECURRENTE SE SOLICITA LO SIGUIENTE:
“... POR TODAS LAS RAZONES DE HECHO EXPUESTAS, AMPARADAS EN LOS ARTICULOS 55, 74,
76 'Y 77 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA,
CON TODO RESPETO PIDO:

o SE ADMITA EL PRESENTE ESCRITO DE RECURSO

e ME TENGA POR PARTE EN EL CARACTER EN QUE ACTUA

e SE CONFORME LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL QUE DETERMINE QUE SE OMITIO
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EVALUAR LA OFERTA'Y LAS ACLARACIONES QUE HICIERE GRUPO PAILL S.A. DEC.V., SE
TOMEN EN CUENTA LOS ARGUMENTOS DEL PRESENTE RECURSO Y SE PROCEDA A LA
REVOCACION DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO Y SE ADJUDIQUE EN LEGAL
FORMA A GRUPO PAILL S.A. DE C.V., EL SUMINISTRO DEL CODIGO 8010302 “AMINOSIDINA
SULFATO; 250 MG; TABLETA O CAPSULA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL”.

¢ SENALO PARA OIR NOTIFICACIONES: 8VA AV. SUR Y 10° CALLE ORIENTE #470, SAN
SALVADOR, FAX: 2231-1641.

I11) ANALISIS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL.

ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, LUEGO DE REVISAR LOS DOCUMENTOS
SOMETIDOS A NUESTRO ANALISIS, EL RESPECTIVO EXPEDIENTE DE LICITACION PUBLICA N°
2M23000006, AL AMPARO DE LAS FACULTADES CONFERIDAS, HACEMOS LAS SIGUIENTES
CONSIDERACIONES:

I. EN PRINCIPIO SE ALEGA QUE HA EXISTIDO POR PARTE DE LA COMISION EVALUADORA DE
OFERTAS LA APLICACION DE UN CRITERIO DISCRECIONAL, AL RECOMENDAR LA
DECLARATORIA DE DESIERTA DEL CODIGO 8010302 “AMINOSIDINA SULFATO; 250 MG;
TABLETA O CAPSULA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL”.

DE LO ANTERIOR, SE PROCEDIO A VERIFICAR EN LAS BASES DE LICITACION SI EXISTIA
FACULTAD, DENTRO DE LOS CRITERIOS DE RECOMENDACION Y ADJUDICACION, PARA QUE
LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS PROCEDIERA HACER UNA RECOMENDACION EN
ESTE SENTIDO, A FIN DE ESTABLECER SI EXISTE DISCRECIONALIDAD O SI TAL ACTUAR SE
ENCUENTRA REGLADO.

EN TAL SENTIDO, A FS. 503 DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO, SE ENCUENTRAN LOS
CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SENALANDO EL 6.1 QUE: “EL ISSS
RECOMENDARA O ADJUDICARA LA OFERTA QUE CUMPLA CON LOS TERMINOS LEGALES Y
ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION FINANCIERA Y LA EVALUACION TECNICA, Y SEA LA OFERTA
DE MENTOR PRECIO...".

EN CONCORDANCIA A TAL ESCENARIO, EL ART. 56 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y
CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, EN ADELANTE LACAP, RECONOCE
QUE: “CONCLUIDA LA EVALUACION DE LAS OFERTAS, LA COMISION DE EVALUACION DE OFERTAS
ELABORARA UN INFORME BASADO EN LOS ASPECTOS SENALADOS EN EL ARTICULO ANTERIOR, EN
EL QUE HARA AL TITULAR LA RECOMENDACION QUE CORRESPONDA, YA SEA PARA QUE ACUERDE
LA ADJUDICACION RESPECTO DE LAS OFERTAS QUE TECNICA Y ECONOMICAMENTE RESULTEN
MEJOR CALIFICADAS, O PARA QUE DECLARE DESIERTA LA LICITACION O EL CONCURSO.”
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ASIMISMO, EL ART. 46 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES
DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, EN ADELANTE RELACAP, ESTABLECE QUE: “LA
COMISION EVALUADORA DE OFERTAS EN SU CASO, DEBERA VERIFICAR QUE LAS OFERTAS
DEBERAN TOMAR EN CUENTA UNICAMENTE LOS FACTORES Y CRITERIOS INDICADOS EN LOS
INSTRUMENTOS DE CONTRATACION QUE CORRESPONDAN”

BAJO ESTE CONTEXTO, EN PRINCIPIO, SE TIENE NORMATIVA BAJO LA CUAL LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS PUEDE EMITIR UNA RECOMENDACION TENDIENTE A QUE SE
DECLARE DESIERTA LA LICITACION PUBLICA, EN TANTO, SE PROCEDE A VERIFICAR SI EN EL
PRESENTE CASO, TAL RECOMENDACION SE FUNDAMENTO EN EL CUMPLIMIENTO DE LA
BASES DE LICITACION Y LA NORMATIVA CORRESPONDIENTE.

Il. ES ASI QUE, EN EL ACTA DE RECOMENDACION EMITIDA EN ESTE PROCEDIMIENTO DE
LICITACION, QUE CORRE AGREGADA A FS. 3313 DEL EXPEDIENTE, SE ENCUENTRA LA
SIGUIENTE RECOMENDACION:

0003313

IFSTTTLITO

D8R8 1 | savaDORERO
R FEL SEGLITC
FEERRREE | SOCiAL

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO DE GESTION DE COMPRAS

Los miembros da (@ Comislén Evaluadora de Ofertas nombrados parz la LICITACION POBLICA No. 2M23000006 dencminada
“ADQUISICIGN DE MEDICAMENTOS PARA MEDICIMA GEMERAL ¥ ODONTOLOGIA", recomiendan al Consejo recomiendan al
Consejo Directiva DECLARAR DESIERTA la compra de los cadigos:

CANTIDAD
CORR. CODIGD DESCRIPCION SEGUM CARTEL SOLICITADA
1 BD1O30Z aminosidina Sulfato; 250 mg; Tableta o Capsula;, Ermpagque Primara ndividual 405,800
ais0012 Clorhepdiding Gluconato 012 %, Sobucidn Frasco 200 - 250 mL, protegido de L luz. 52,900

Em virtud de que los ofertantes presentan los siguientes incumplimientos:

No. BE "
coOnG DESCRIPCION SEGUN TIPQ DE

DF:HT CFERTANTE o CARTEL OFERTA INCIJMPIJMIEHTQIDESEWAEIQN
LA DEWNOMINACION DEL FASRICANTE OFERTADD MO
CORAEEPOMDE A LA DEMOMIMACION DEL FABRICANTE
SOMETIDS AL PROCESD DE l:ﬁLIFIL'.HCI'Ile. DE ACUERDC A
INFORME PROPORCIOMADD POR DACARI - ARER DE
CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECMICA DE
MEDICAMEMNTOS EN IMFORME DE FECHA 24 DE AGOSTO
DE 2022 ¥ A CORREDQ DE FECHA 05 DE QCTUBRE DE 2022

FARMEX Clerhaxiding Gluconato 012 DE ACLARACION EMITIDD POR DICHA AREA,

8 INTERMACIONAL, | 8150012 | % Solucidn Frasco 200 - 250 | PRINCIPAL | POR LD QUE SE COMSIDERARA COMO OFERTA NO
5.4, DE CV miL, protegido de La lue, ELEGIELE PARA RECOMENDACION, CON BASE A PARRAFD

CONTEMIDD EN EL NUMERAL 3. EVALUACION DE LA
CFERTA TECKICA DE LOS CRITERIOS FARA LA EVALLACION
TECHICA GUE EXPRESA: SE COMNSIDERARA COMO OFERTA
MO ELEGIBLE PARA RECOMENDACKIN 51 OFERTA UM
PRODUCTO DIFERENTE CON EL GUE OBTUVO EL ESTATUS
CALIFICADO, POR EJEMPLD: COM DIFEREMTE MARCA,
FABRICANTE, PAIS DE FABRICACIHIN O PRESENTACIOMN.

MO CALIFICADD, SEGUN ESTATUS DE CALIFICACION
PROPORCIONADD POR DACAB! = AREA DE CALIFICACION
DE DOCUMENMTACION TECHICA DE MEDICAMENTOS EM
INFORME DE FECHA 24 DE AGOSTO DE 2022,

Amingcsiding Sulfato; 250
BO010E02 mig; Tableta o Cdpsula; PRINCIPAL
Ernpanue Prirmario Individual

GRUPD PAILL, 5.4,

v DECY.
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ANALIZANDO EL CONTENIDO DE ESTA RECOMENDACION SE ADVIERTE, QUE LO QUE MOTIVO
INDICAR LA DECLARATORIA DE DESIERTA DE LA LICITACION PUBLICA, EN RELACION AL
CODIGO 8010302, CORRESPONDIENTE AL MEDICAMENTO AMINOSIDINA SULFATO; 250

MG, TABLET O CAPSULA, EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL, FUE PORQUE SE ENCUENTRA EN
ESTATUS DE “NO CALIFICADO”, SEGUN INFORME PROPORCIONADO POR DACABI- AREA DE
CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS EN INFORME DE FECHA 24
DE AGOSTO DE 2022.

EN ATENCION A LO CUAL, SE ADVIERTE QUE EN LAS BASES DE LICITACION EN EL APARTADO
Il RELACIONADO A LA OFERTA TECNICA Y ESPECIFICACIONES DE LO SOLICITADO, EN EL
SUB-NUMERO 3 DENOMINADO “EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA”, ESTABLECE QUE LA
CALIFICACION QUE DEBERA OBTENER EL OFERTANTE SERA EL 100% PARA CONTINUAR
EN EL PROCESO DE EVALUACION Y PARA CONSIDERACION DE LA OFERTA ECONOMICA.

QUE ADEMAS, SERAN CONSIDERADOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION EN LA
PRESENTE GESTION DE COMPRA, AQUELLOS PRODUCTOS OFERTADOS QUE TENGA
ESTATUS DE CALIFICADO, DETALLADOS EN EL INFORME EMITIDO PARA LOS CODIGOS DE
LA GESTION DE COMPRAS POR EL AREA DE CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE
MEDICAMENTOS, DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E
INSUMOS-DIVISION DE ABASTECIMIENTO (DACABI).

DE MANERA GRAFICA SE ENCUENTRA EN LA BASE DE LICITACION QUE LA EVALUACION
TECNICA SE DEBE REALIZAR DE LA SIGUIENTE MANERA:

3.1 ESTATUS DE CALIFICACION PROPORCIONADO
POR DACABI - AREA DE CALIFICACION DE | PONDERACION REQUISITO
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Informe  emitido
a} Producto ofertado con estatus "calificado” 100% por el &rea de

- I Calificacion de
! Documentacian

b) Producto ofertado con estatus 'Nulcaliﬁ:adt}" o | 0% Técnica de
“sin registro en el drea de calificacion” | Medicamentas-
| DACAB!

CALIFICACION TECNICA TOTAL= %OBTENIDO EN EL NUMERAL 3.1

EN ESTE PUNTO, ES CLARA LA BASE DE LICITACION, ES DECIR, SI EL PRODUCTO OFERTADO
NO ESTA BAJO EL ESTATUS DE “CALIFICADO” NO SE PODRA CONTINUAR CON EL PROCESO
DE LICITACION NI SE CONSIDERARA SU OFERTA ECONOMICA; EN CONCORDANCIA CON
ELLO, TAMBIEN SE ESTABLECE EN EL CRITERIO 6.1 QUE NO PUDE SER RECOMENDADO NI
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ADJUDICADA LA OFERTA QUE NO CUMPLA CON LA EVALUACION TECNICA YA
DESARROLLADA.

I11. CON LO ANTERIOR, SE HA VERIFICADO POR PARTE DE ESTA COMISION DE ALTO NIVEL
QUE A FS. 2924 DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO, SE ENCUENTRA AGREGADO EL INFORME
REMITIDO POR DACABI, DE FECHA 24 DE AGOSTO DE 2022, EN EL CUAL SE REMITE EL ESTATUS
DE LOS PROVEEDORES QUE HAN SOMETIDO AL PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS PARA LOS CODIGOS INCLUIDOS EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000006 DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGICA.”, EN EL QUE EFECTIVAMENTE SE ADVIERTE QUE EL
CODIGO 8010302 AMINOSIDINA SULFATO 250 MG TABLETA, DEL SUMINISTRARTE PAILL S.A.
DE C.V., SE ENCONTRABA A ESA FECHA BAJO EL ESTATUS DE NO CALIFICADO.

POR LO CUAL, CONSIDERANDO QUE EL RECURRENTE AFIRMA QUE: “... ES EL CASO QUE MI
REPRESENTADA AL MOMENTO DE LA EVALUACION CONTABA CON ESTATUS DE
“CALIFICADO” DE LOS CODIGOS OFERTADOS TAL COMO COMPROBAMOS CON EL INFORME N°
SDI1-003112C-2022 EMITIDO EL UNO DE SEPTIEMBRE DE 2022, POR EL DEPARTAMENTO DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS “CALIFICACION TECNICA DE
MEDICAMENTOS” ...”, SE PROCEDIO A SOLICITAR INFORME A LA CITADA DEPENDENCIA A FIN
DE CONOCER SI EXISTIA O NO ESTATUS DE “CALIFICADO” EL CODIGO 8010302 AMINOSIDINA
SULFATO 250 MG TABLETA, DEL SUMINISTRARTE PAILL S.A. DE C.V.

IV. ENTONCES, HABIENDOSE CORROBORADO QUE NO EXISTE CUMPLIMIENTO EN LA
EVALUACION TECNICA ESTABLECIDA EN LA BASE DE LICITACION PUBLICA DE ESTE
PROCESO DE COMPRAS, ES PERTINENTE, ANALIZAR SI ES PROCEDENTE LA EXCEPCION
ALEGADA POR EL RECURRENTE, ESTABLECIDA EN EL SUB-NUMERAL 6.13, QUE REGULA QUE

“EXCEPCIONALMENTE PODRAN SER CONSIDERADOS PARA RECOMENDACION Y
ADJUDICACION, LAS OFERTAS CON NUMERO Y PLAZOS DE ENTREGA DIFERENTE A LOS
SOLICITADOS, CUANDO: ...A) DE CUENTE CON UNA UNICA OFERTA ELEGIBLE DE PRODUCTO
EVALUADO CON ESTATUS DE CALIFICADO”

ES ASI, QUE DE LA SOLA LECTURA DE DICHA DISPOSICION SE ADVIERTE QUE EN EL PRESENTE
CASO NO NOS ENCONTRAMOS EN EL ESCENARIO QUE HABILITA DICHA EXCEPCION, PUES LA
MISMA SE HABILITA EN LOS CASOS QUE LAS OFERTA SE PRESENTE CON NUMERO Y PLAZOS
DIFERENTES A LOS SOLICITADOS, LO CUAL NO ES ACORDE AL MOTIVO POR EL CUAL SE HA
DECLARADO DESIERTA ESTA LICITACION PUBLICA, SINO MAS BIEN POR UN
INCUMPLIMIENTO EN LA EVALUACION TECNICA DEL CODIGO 8010302 DE GRUPO PAILL S.A.
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DE C.V,, LA CUAL HA SIDO COMPLETA RESPONSABILIDAD DE TAL SOCIEDAD.

Y EN SEGUNDO LUGAR, NO SE CONSTITUIA COMO OFERTA ELEGIBLE, PUES COMO SE

HA RELACIONADO, NO HAY CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN EL SUB-NUMERAL 6.1 DE
LAS BASES DE LICITACION PUBLICA, AL NO CONTAR CON EL 100% DEL CUMPLIMIENTO DE LA
CALIFICACION TECNICA TOTAL.

V. POR TODO LO ANTERIOR, NO SE LOGRO ACREDITAR VERACIDAD EN LOS ARGUMENTOS
PLANTEADOS POR LA RECURRENTE EN EL PRESENTE PROCESO DE COMPRA, ES DECIR, PARA
ESTA COMISION DE ALTO NIVEL, NO EXISTEN ELEMENTOS MINIMOS QUE PERMITAN
REVOCAR LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8010302 DE GRUPO PAILL S.A. DE C.V.,
PUES AL NO CONTAR CON EVALUACION TECNICA O ESTATUS DE CALIFICADO A LA FECHA DE
LA APERTURA DE OFERTA, NO SE PUEDE PONER EN RIESGO LA SALUD DE LOS
DERECHOHABIENTES DEL ISSS, AUNADO QUE TAL ACTUACION SE HA CENIDO A LA
NORMATIVA APLICABLE Y QUE NO EXISTE INFORME DE DESABASTECIMIENTO AL RESPECTO.

CONCLUSION:

POR LO QUE ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN EL ART. 3 LEY DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS; 1, 5, 43, 45 INC. 2,
55, 56 Y 77 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA (LACAP), RELACIONADOS CON EL ART. 3 Y 46 DEL REGLAMENTO DE DICHA LEY,
RESPECTO DEL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO LA SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE
C.V., POR ESTAR EN CONTRA DE LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8010302,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, AL CONSEJO DIRECTIVO,
RECOMIENDA:

CONFIRMAR LA DECLARACION DE DESIERTA DEL CODIGO 8010302, CONTENIDO EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

CANTIDAD
SOLICITADA

1 8010302 Aminosidina Sulfato; 250 mg; Tableta o Capsula; Empaque Primario Individual 405,800

CORR. cODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8010302,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
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MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE
SIGUIENTE:

- . - CANTIDAD
CORR. CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA
1 8010302 Aminosidina Sulfato; 250 mg; Tableta o Capsula; Empaque Primario Individual 405,800

SEGUN EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2006.0CT., CONTENIDO EN EL ACTA N°
4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022; Y 2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE
SESION.

3. Recomendacidn de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revisién interpuesto por la
sociedad C. Imberton, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del cddigo 8060325, a favor
de Por Su Salud, S.A. de C.V., contenido en la licitacion publica N° 2M23000009, denominada:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”.

Para este punto estuvieron presentes: | N
I, (0clos miembros de la Comision Especial de Alto
Nivel; ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos;

y licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la UACI.

La doctora | icbro de la Comision Especial de Alto Nivel, sometid

a conocimiento y consideracion la recomendacion referente al recurso de revision interpuesto por la sociedad C.
Imberton, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del codigo 8060325, a favor de Por Su Salud,
S.A. de C.V., contenido en la licitacion publica N° 2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, segin el detalle siguiente:

n PRECIO
o % 5 CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD MONTO TOTAL
X CoDIce DESCRIECIONISSS SOLICITADA OFERTANTE MaRCA ORIGEN UNlIJTSA g o ADJUDICADA us$
Rivaroxaban 20 mg  comprimido
2 | 8060325 |recubierto con pelicuia  Empaque | 675500 | PORSUSALUD.SADE | gayer ALEMANIA | $1.0870 675,500 $734,268.50
primario individual. o

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

Por lo anterior, la doctora || | |  JEEE informo que, después de analizar los argumentos expuestos
por la sociedad recurrente y la adjudicada, verificar los aspectos técnicos, administrativos y documentacion legal
y financiera establecida en la base de la licitacion publica en referencia, asi como tomando en consideracion lo
establecido en la LACAP y RELACAP, la CEAN planted las consideraciones siguientes:
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Sobre la Licitacion Pablica como forma de contratacion:
De conformidad a lo establecido en el articulo 59 LACAP, la forma de contratacion por “Licitacién Publica” es
el procedimiento por el cual se promueve competencia, invitando publicamente a todas las personas

naturales o juridicas interesadas en proporcionar obras, bienes y servicios que no fueren los de consultoria.

Sobre el Recurso de Revision:

La Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en la sentencia emitida a las catorce
horas cinco minutos del dia quince de diciembre de dos mil cuatro, con ndmero de referencia 167-S-2003
expreso: “La LACAP prevé que una vez finalizado el procedimiento de Licitacion, en caso de desavenencia con
el resultado del mismo por parte de uno de los ofertantes, opera la interposicion del recurso de revision, el cual
se configura como un tipico recurso de reconsideracion, por medio del cual el administrado titular de un
derecho subjetivo o un interés legitimo, impugna un acto administrativo ante la autoridad que lo emitio, por
considerar que los datos objetivos que aparecen en el expediente administrativo fueron apreciados de manera
incorrecta o no se tomaron en debida consideracion las reglas vigentes en el ordenamiento juridico; buscando
con ello que la administracion examine nuevamente su decision, a efecto de obtener su modificacion, sustitucion

0 revocacion”.

Teniendo claridad en la procedencia del recurso de revision, abordaremos los aspectos vinculados a la peticion
de la sociedad recurrente C. IMBERTON, S.A. DE C.V.:

Se reviso el expediente de Licitacion, verificando la existencia de la opinion técnica a la cual hace referencia en
su escrito de revision, la Sociedad C. IMBERTON S.A. DE C.V. por lo que esta CEAN considero procedente
consultar dicha opinion con el Jefe del Servicio de Cardiologia del Consultorio de Especialidades, Dr. FREDIS
EULALIO MOLINA y contar también con la opinién de otro especialista experto en el tema y relacionado a
dicha especialidad, que utilice el farmaco en mencion, habiendo recibido la colaboracion de la [l
I (< dico Internista a cargo de la clinica de anticoagulacion de dicho
consultorio, a quienes se les explico el motivo de nuestra visita y manifestaron:

“En el consultorio de Especialidades del Instituto Salvadoreiio del Seguro Social, San Salvador, a las nueve
horas del dia nueve de noviembre del afio dos mil veintidds. Reunidos los miembros de la Comision Especial de
Alto Nivel, nombrada por Consejo Directivo del Instituto mediante Acuerdo #2022-2178.0CT., para efectos de
analizar el recurso de revision interpuesto por la sociedad C. IMBERTON, S.A. DE C.V., por estar en contra
de la adjudicacion del cddigo 8060325, Rivaroxaban 20 mg comprimido recubierto con pelicula, empaque
primario individual a la Sociedad POR SU SALUD, S.A. DE C.V en la LICITACION PUBLICA nimero
2M23000009,  denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA, junto al Doctor Fredis Eulalio Molina, Jefe del Servicio de Cardiologia, destacado en
el Consultorio de Especialidades del 15SS y | EGcTcNGEGEGEGE. :dico internista a
cargo de la clinica de anticoagulacién del Consultorio de Especialidades del ISSS, a quienes se les explica los

motivos de la visita y se le solicita al Doctor Molina expresar cuales fueron las razones técnicas que motivaron



ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA 36

11/NOVIEMBRE/2022

a la CEO para adjudicar el medicamento Rivaroxaban a la Sociedad POR SU SALUD, S.A. DE C.V., quien
manifiesta: Que el Instituto tiene mas de cinco afios de utilizar Rivaroxaban (Xarelto) y no ha demostrado a la
fecha falla terapéutica, es un anticoagulante oral directo (NACO) Unico institucional, que si ese tipo

de medicamento falla no se tiene otra opcion terapéutica, por lo que la Institucion debe minimizar el riesgo de
falla terapéutica al utilizar formulaciones genéricas (no innovadora) con la que no se tiene experiencia
institucional ni en otras instituciones prestadoras de servicio a nivel nacional en este momento; por lo que con
XARELTO no se tiene duda de eficacia y seguridad para el paciente, ya que es la molécula innovadora, ademas
que la diferencia de precio unitario con RIVACRIST de ABBOTT radica en veintilin centavos, y comparando la
formula innovadora aln se esta dentro del presupuesto asignado para la compra de dicho cddigo. Los estudios
que presenta ABBOTT son Unicamente de bioequivalencia e intercambiabilidad in vitro e in vivo en cincuenta
y dos sujetos sanos, no siendo estudios de eficacia y seguridad en pacientes que adolecen de alguna enfermedad,
a diferencia del producto XARELTO que brinda seguridad en el sentido que pacientes con falla cardiaca no
vayan a desarrollar eventos cerebrovasculares (ECV ) ademas de la experiencia institucional, se tiene la
evidencia cientifica consistente entre algunos: “ESTUDIO ROCKET-AF, Rivaroxaban vs Warfarina en
pacientes con fibrilacion auricular” y el estudio “COMPASS Rivaroxaban con o sin aspirina para prevencion
secundaria de eventos cardiovasculares”. Seguidamente se le concede la palabra a la ||| KEKGcKcKNGG_
I cuien manifiesta: como encargada de la clinica de anticoagulacion, concuerda con los aspectos
expresados por el Doctor Molina y que la formula XARELTO al momento es la opciéon mas segura para los
pacientes del Instituto. Y no habiendo mas que hacer constar damos por terminada la presente acta que

s

firmamos.’

Teniendo la opinidn técnica de la jefatura del Servicio de Cardiologia del ISSS, y de la médico internista
encargada de la clinica de anticoagulacién como principales usuarios de este medicamento, debe destacarse que:
El derecho a la salud esta reconocido en el art. 65 de la Constitucién de la Republica de EI Salvador, el cual
establece que “la salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas

estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento”.

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social se erige, de acuerdo con lo establecido en el art. 50 de la Cn., como
uno de los pilares fundamentales del sistema publico de salud, el cual tiene como misién brindar de manera
integral atencién en salud y las prestaciones econémicas correspondientes a los asegurados, con calidad,
eficiencia y ética profesional, teniendo a la base una vocacién de solidaridad social, transparencia y
sustentabilidad financiera. El objeto del instituto es velar por la conservacién y restablecimiento de la salud de
la poblacion laboralmente activa del pais, la cual se rige por la Ley del Seguro Social (LSS), de ahi que, con
base a lo dispuesto en el art. 48, inciso 1° de la LSS, en caso de enfermedad, las personas cubiertas por el ISSS
tienen derecho a recibir los servicios médicos, quirdrgicos, farmacéuticos, hospitalarios, etc., necesarios y
adecuados para sus padecimientos desde el punto de vista cientifico y médico, de manera oportuna, continua y

efectiva, con el objeto de que recuperen plenamente la salud o, al menos garantizar una mejor calidad de vida.
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De acuerdo con la citada disposicidn legal, si bien el ISSS brinda los referidos servicios de salud a sus asegurados
de acuerdo con las condiciones y limites prescritos en los reglamentos que contemplan estas

prestaciones, en virtud de los derechos a la salud y a una vida digna, tiene la obligacién de realizar las gestiones
y actuaciones pertinentes para mejorar la calidad y efectividad de los servicios (médicos, quirdrgicos,

farmacéuticos, etc.) que ofrece.

Ahora bien, la Sociedad C. IMBERTON, S.A DE C.V. en efecto ofrece un producto que cumple con los
requisitos establecidos en las bases de licitacion y es menor en precio gque el producto adjudicado a la Sociedad
POR SU SALUD, S.A. DE C.V., sin embargo, en relacién a esta formulacion genérica (Rivacrist, de Abbott) no
se tiene experiencia de su uso a nivel institucional ni en otras instituciones prestadoras de servicios de salud del
territorio nacional, por ello no fue considerada para su adjudicacion como farmaco para ser prescrito
posteriormente a los pacientes que adolecen de enfermedades de tipo cardiacas, ademas Unicamente presentan
en su escrito de recurso de revision estudios de bioequivalencia e intercambiabilidad “in vitro e in vivo en
cincuenta y dos sujetos sanos”, no siendo estudios que demuestren su eficacia clinica y la seguridad del
medicamento como nueva férmula para los pacientes que adolecen enfermedades cardiacas graves. La
experiencia de comercializacion que refiere la sociedad C. IMBERTON S.A. DE C.V. consiste en su inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Argentina, desde noviembre 2020, segun certificado N°
59342; y su experiencia clinica hospitalaria solo se limita en hospitales de la red pablica del Ministerio de Salud
de la Republica de Panama4, a diferencia del producto XARELTO que con la experiencia institucional de su uso
por mas de 5 afios, no ha presentado hasta la fecha falla terapéutica en los pacientes que han consumido dicho
farmaco, siendo obligaciéon del instituto velar y garantizar el menor riesgos para los pacientes por falla
terapéutica al utilizar formulaciones genéricas que no poseen experiencia ni respaldo en el tiempo de su uso, no
pudiendo el instituto arriesgar la salud de sus derechohabientes, debiendo garantizar a los mismos la posibilidad
del mejor estado de salud posible, seleccionado medicamentos de los cuales se disponga de experiencia sélida y
adecuada sobre su uso, eficacia y seguridad, obtenida en estudios clinicos y sobre los que se hayan obtenido
pruebas de su rendimiento en el uso general en los diferentes entornos médicos, contando el producto XARELTO
con los estudios necesarios, entre ellos: “ESTUDIO ROCKET-AF, Rivaroxaban vs Warfarina en pacientes con
fibrilacion auricular” y el estudio “COMPASS Rivaroxaban con o sin aspirina para prevencion secundaria de
eventos cardiovasculares”. que lo acreditan como formulacion innovadora que responde a las necesidades

institucionales actuales y especialmente de los derechohabientes.

Considerando todo lo anterior, se desvirtan los argumentos expuestos por la empresa recurrente, C.
IMBERTON, S.A DE C.V., ya que fueron verificados al revisar lo solicitado en la base de la licitacion, la
documentacion de lo ofertado por la empresa recurrente, asi como los aspectos técnicos manifestados por los
especialistas y la informacion proporcionada en el escrito de digase por la empresa adjudicada, no encontrando

esta Comision motivos para acceder a lo solicitado por la empresa recurrente C. IMBERTON, S.A DE C.V.
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Por todo lo antes expuesto, esta Comision Especial de Alto Nivel, de conformidad con el articulo 3 de la Ley de
Procedimientos Administrativos; 1, 5, 43, 45 inciso 2° y 77 de la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion publica (LACAP), relacionados con el articulo 3 del Reglamento de dicha
Ley, respecto del recurso de revision interpuesto por la sociedad C. IMBERTON, S.A DE C.V. por estar en
contra de la adjudicacion del codigo 8060325, efectuada a favor de la sociedad POR SU SALUD S.A. DE C.V,,
en la LICITACION PUBLICA némero 2M23000009 denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, RECOMIENDA:

Confirmar la adjudicacion del codigo 8060325, efectuada a favor de la sociedad POR SU SALUD S.A. de
C.V,, en la licitaciéon publica N° 2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, segin detalle siguiente:

. PRECIO
s . CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD | MONTOTOTAL
N [copce DESCRIECIONISSS SOLICITADA OFERTANTE MaRCA ORIGEN ”Nl'JTsAgm ADJUDICADA uUs$
Rivaroxaban 20 mg  comprimido
2 | 8060325 | recubierto con pelicula  Empaque | 675500 PORSUSQLVUD'S-ADE BAYER ALEMANIA $1.0870 675,500 $734,268.50
primario individual. o

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0OCT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacién la recomendacion de la Comisién Especial de Alto Nivel, referente al recurso de revision interpuesto

por la sociedad C. Imberton, S.A. de C.V. La cual fue aprobada con 7 votos a favor.

El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:

ACUERDO #2022-2289.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE FECHA DIEZ DE NOVIEMBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS, QUE APARECE COMO ANEXO NUMERO TRES DE LA PRESENTE ACTA, NOMBRADA
MEDIANTE ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2178. OCT.- ASENTADO EN ACTA #4078,
DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, PARA ANALIZAR EL RECURSO DE REVISION
INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD C. IMBERTON, S.A. DE C.V. EN CONTRA DE LA
ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325, A FAVOR DE LA SOCIEDAD POR SU SALUD, S.A.DE C.V.,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE
SIGUIENTE:
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PRECIO
UNITARIO
uss$

CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE

CANTIDAD | MONTO TOTAL
SOLICITADA OFERTANTE MARCH ORIGEN

N° | cODIGO DESCRIPCION ISSS ADJUDICADA us$

Rivaroxaban 20 mg  comprimido
8060325 | recubierto con pelicula Empaque 675,500
primario individual.

POR SU SALUD, S.ADE
CV.

N

BAYER ALEMANIA $1.0870 675,500 $734,268.50

Y RESPECTO DE LAS CONSIDERACIONES SIGUIENTES:

EL CODIGO 8060325, FUE ADJUDICADO A LA SOCIEDAD POR SU SALUD, S.A. DE C.V., MEDIANTE
EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO DEL ISSS #2022-2007.0CT., ASENTADO EN ACTA N° 4074,
DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, EL CUAL FUE NOTIFICADO EL DIA 18 DE OCTUBRE DEL
CORRIENTE ANO.

EN VISTA QUE EL RECURSO DE REVISION PRESENTADO POR LA SOCIEDAD C. IMBERTON, S.A.
DE C.V., FUE ADMITIDO MEDIANTE EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2177.0CT.
CONTENIDO EN ACTA N° 4078, DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, SIENDO EL PLAZO MAXIMO
PARA RESOLVER EL RECURSO DE REVISION EL DIA MARTES 15 DE NOVIEMBRE DEL
CORRIENTE ANO.

ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD RECURRENTE C. IMBERTON, S.A. DE C.V.

1. ANTECEDENTE DE ADJUDICACION Y ACTO IMPUGNADO

QUE MI MANDANTE RECIBIO NOTIFICACION DEL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO DEL
INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL NUMERO 2022-2007.0CT, CONTENIDO EN ACTA
NUMERO 4074, DE LA SESION EXTRAORDINARIA DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, ORIGINADO
DE LA LICITACION PUBLICA 2M23000009, DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”; MEDIANTE LA CUAL SE HACE SABER EL RESULTADO DE
DICHO PROCESO DE CONTRATACION, QUE ADJUDICA A POR SU SALUD, SA. DE C.V. (EN ADELANTE
“PSS”) EL CODIGO 8060325 (EN ADELANTE “EL CODIGO”), A PESAR DE SER SEGUNDO EN PRECIO,
POR CONSIDERARLO PRODUCTO INNOVADOR, SEGUN RECOMENDACION DE LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS (CEO), ASI:

CANTIDAD WONTO
MARCA PAIS DE ORIGEN PRE°'°(:)'"TAR'° ADJUDICAD TOTAL, US
A ($)

DESCRIPCION
15SS

SOCIEDAD

No. CODIGO OFERTANTE

CANTIDAD SOLICITADA

Rivaroxaban 20 mg
comprimido

2 8060325 recubierto con 675,500
pelicula  empaque
primario individual

POR SU SALUD,

SA DECV. BAYER ALEMANIA $1.0870 675,500

$734,268.50

B) SE RECOMIENDA AL SEGUNDO EN PRECIO, PRODUCTO INNOVADOR CON FUNCIONES
ANTICOAGULANTE Y SUFICIENTE EVIDENCIA EN LA PREVENCION DE COMPLICACIONES
CARDIOVASCULARES Y CARDIOPULMONARES. EL PRECIO UNITARIO OFERTADO ESTA A -54% DEL
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PRESUPUESTO ASIGNADO ($2.4142) FARMACO INDICADO PARA PACIENTES CON CARDIOPATIAS
Y/O AFECCIONES CARDIOPULMONARES, CON POTENCIALES DESENLACES FATALES. RAZON POR
LA CUAL NO SE ACONSEJA REALIZAR CAMBIOS BRUSCOS EN MEDICAMENTOS.

TRATANDOSE DE PRODUCTOS PREVIAMENTE CALIFICADOS, ES DECIR, PREVIAMENTE
EVALUADOS EN SUS CARACTERISTICAS: PRINCIPIO ACTIVO, FORMA FARMACEUTICA,
CONCENTRACION, PRESENTACION FARMACEUTICA, EMPAQUES, MARCAS, FABRICANTE Y PAIS DE
FABRICACION; SIENDO QUE EL PRODUCTO OFERTADO POR MI MANDANTE MANTIENE ESTATUS
DE “CALIFICADO” POR HABER APROBADO TODOS LOS REQUISITOS SOLICITADOS EN LA FICHA
TECNICA DE MEDICAMENTOS N° CFTM-8060325-REV.005 (EN ADELANTE “FTM”); LOS
INTEGRANTES DE LA CEO SE EXTRALIMITARON AL REALIZAR APRECIACIONES DE NATURALEZA
TECNICO-MEDICAS QUE MAS BIEN CORRESPONDE REALIZAR AL DEPARTAMENTO DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS (DACABI) DEL 1SSS, QUIEN
EFECTIVAMENTE EVALUA LA DOCUMENTACION TECNICA CORRESPONDIENTE QUE PERMITE
REALIZAR EL ANALISIS Y SUS RESPECTIVAS CONCLUSIONES, A EFECTO DE GARANTIZAR QUE UN
MEDICAMENTO ES SEGURO, EFICAZ Y DE CALIDAD, LO CUAL INDEBIDAMENTE HA CUESTIONADO
LA RECOMENDACION DE LA CEO EN LA QUE SE BASO LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325.
TRATANDOSE DE UNA RESOLUCION QUE AFECTA LOS DERECHOS DE MI REPRESENTADA, POR
ESTE MEDIO INTERPONGO, EN TIEMPO Y FORMA, RECURSO DE REVISION (ART. 76 LACAP), PARA
ANTE EL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, COMO
FUNCIONARIO QUE DICTO EL ACTO DEL QUE SE RECURRE (ARTS. 18 Y 77 LACAP),
ESPECIFICAMENTE CONTRA EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO
SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL NUMERO 2022-2007.0CT, (EN ADELANTE “EL ACTO
IMPUGNADO"”), EN CUANTO ADJUDICA A POR SU SALUD, S.A. DE C.V. EL CODIGO 8060325,
DEJANDO DE RECOMENDAR LA MEJOR OFERTA DE MI MANDANTE, POR SER MAS CONVENIENTE
PARA SATISFACER LOS INTERESES INSTITUCIONALES EN LOS TERMINOS DEL DOCUMENTO BASE,
POR LOS MOTIVOS SIGUIENTES: II. RAZONES DE HECHO Y DERECHO A) NATURALEZA DE LA
RECOMENDACION DE LA CEO. LLAMAMOS A LA ATENCION DEL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO
AL HECHO QUE LA CEO REALIZA UNA ACTIVIDAD DE NATURALEZA “CONSULTIVA”; ES DECIR,
AUNQUE EL TITULAR O LA AUTORIDAD COMPETENTE ADJUDIQUEN EN EJERCICIO DE UNA
“POTESTAD REGLADA”, CONFORME AL ART. 56 LACAP, ESTAN FACULTADOS PARA NO ACEPTAR
LA RECOMENDACION DE LA CEO, CONSIGNANDO Y RAZONANDO POR ESCRITO SU DECISION. EL
MISMO DOCUMENTO BASE RECONOCE LO ANTERIOR EN NUMERAL 6.6 DE ROMANO V
“INDICACIONES ESPECIFICAS SOBRE LAS ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE LA PRESENTE
LICITACION”, QUE DICE: “CON BASE AL ART. 56 LACAP, EL CONSEJO DIRECTIVO DEL ISSS PODRA
ACEPTAR, MODIFICAR O RECHAZAR LA RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA DE
OFERTAS DEBIENDO, ENTONCES, FUNDAMENTARSE LA DECISION DE ESTE HONORABLE CONSEJO



ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA 41

11/NOVIEMBRE/2022

DIRECTIVO EN EL CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS Y DEMAS TERMINOS DEL
DOCUMENTO BASE, PERO SIN DESMEDRO DE LA LEGALIDAD QUE IMPLICA OBSERVANCIA AL
PRINCIPIO DE IGUALDAD, SIN PERJUICIO DE LA RECOMENDACION DE LA CEO, PARA

ADJUDICAR A MI MANDANTE EL CODIGO Y CUMPLIR ASi LOS FINES INSTITUCIONALES QUE
PERSIGUE. B) TRATO DESIGUAL EN LA EVALUACION DE OFERTAS. IMPORTA MENCIONAR QUE
EL ERRONEO RAZONAMIENTO UTILIZADO POR LA CEO TORNA INJUSTA LA EVALUACION DE
OFERTAS, POR TRATARSE DE MERAS CONJETURAS MEDIANTE LAS CUALES SUPONEN QUE EL
PRODUCTO OFERTADO POR MI MANDANTE NO OFRECE SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD,
CONSIDERANDO - SIN BASE CIENTIFICA- QUE SOLAMENTE EL PRODUCTO QUE FUE ADJUDICADO
OFRECE ~ “SUFICIENTE  EVIDENCIA” EN LA PREVENCION DE COMPLICACIONES
CARDIOVASCULARES Y CARDIOPULMONARES, SIN SIQUIERA RELACIONAR, NI APORTAR DICHA
EVIDENCIA, ES DECIR, CONSTITUYENDO UNA MERA AFIRMACION SUBJETIVA QUE BIEN PUEDE
SER OBSERVADA CON EVENTUAL RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA Y/O PATRIMONIAL POR
PARTE DE LAS INSTITUCIONES DE FISCALIZACION DE LA HACIENDA PUBLICA (EJ. CORTE DE
CUENTAS DE LA REPUBLICA), PUES, POR EL CONTRARIO, EXISTE EVIDENCIA OBJETIVA DE (I)
BIOEQUIVALENCIA Y DE (1) INTERCAMBIABILIDAD DEL RIVAROXAVAN, ENTRE LAS MARCAS DE
ABBOTT (RIVACRIST) Y DE BAYER (XARELTO), COMO SE DESARROLLA MAS ADELANTE. EL EFECTO
DE MANTENER DICHA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE CIENTIFICA, Y, EN CONSECUENCIA, DE
MANTENER LA ADJUDICACION EN BASE A RECOMENDACION DE LA CEO, CONLLEVA UN TRATO
DESIGUAL PARA EL RESTO DE PARTICIPANTES DE ESTE PROCESO DE LICITACION PUBLICA, EN
ESPECIAL PARA Ml MANDANTE, QUIEN PRESENTA LA OFERTA MAS CONVENIENTE POR CUMPLIR
CON TODOS LOS TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION FINANCIERA Y LA
EVALUACION TECNICA, Y SER LA DE MENOR PRECIO: PUESTO QUE SI SOLAMENTE LA OFERTA DEL
MEDICAMENTO INNOVADOR (V.G. XARELTO) PUEDE SER CONSIDERADA PARA ADJUDICACION,
DESCALIFICARIA DE TAJO A TODOS LOS DEMAS OFERTANTES CON PRODUCTOS CON ESTATUS DE
CALIFICADO, GENERANDO UNA ESPECIE DE MONOPOLIO DEL SUMINISTRO, COMO CUANDO SE
TRATA DE PRODUCTOS PROTEGIDOS POR PATENTES O DERECHOS DE AUTOR, HACIENDO
NUGATORIO TODO PROCESO PREVIO DE CALIFICACION ASI COMO TAMBIEN EL ACTUAL PROCESO
DE EVALUACION. MANTENER DICHA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE CIENTIFICA
CONLLEVARIA UNA GRAVE INOBSERVANCIA A LA ESTRUCTURA DE LOS CRITERIOS DE
EVALUACION, ATENTANDO CONTRA EL PRINCIPIO DE IGUALDAD QUE RIGE LOS PROCESOS DE
ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (ART. 1 INC. 2 LACAP),
SEGUN SE DEFINE EN ART. 4 DE LA LEY DE ETICA GUBERNAMENTAL DE LA MANERA SIGUIENTE:
“LA ACTUACION DE LAS PERSONAS SUJETAS A ESTA LEY DEBERA REGIRSE POR LOS SIGUIENTES
PRINCIPIOS DE LA ETICA PUBLICA: C) TRATAR A TODAS LAS PERSONAS POR IGUAL EN
CONDICIONES SIMILARES, ASi, PARA EL CASO, TRATANDO A TODAS LAS OFERTAS CON ESTATUS
CALIFICADO POR IGUAL. EL DERECHO DE IGUALDAD EN SU RANGO CONSTITUCIONAL HA SIDO
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DESARROLLADO POR LA SALA DE LO CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA 2:
“CON RELACION A LA IGUALDAD, ESTE TRIBUNAL HA EXPRESADO QUE “EN OCASIONES LA
IGUALDAD APARECE COMO EXIGENCIA DE EQUIPARACION; DE MANERA QUE SE DA UN

TRATO IGUAL A CIRCUNSTANCIAS O SITUACIONES NO IDENTICAS QUE, SIN EMBARGO, SE ESTIMA
DEBEN CONSIDERARSE IRRELEVANTES PARA EL DISFRUTE O EJERCICIO DE DETERMINADOS
DERECHOS O PARA LA APLICACION DE UNA MISMA DISPOSICION. EN ESTA ESFERA, LO QUE
IMPORTA AL LLEVAR A CABO CUALQUIER JUICIO DE EQUIPARACION ES ESTABLECER EL CRITERIO
DE RELEVANCIA A TENOR DEL CUAL SE VAN A CONSIDERAR LOS DATOS COMO ESENCIALES O
IRRELEVANTES PARA PREDICAR LA IGUALDAD ENTRE SITUACIONES O PERSONAS DISTINTAS’
CRITERIO DE RELEVANCIA QUE INSISTIMOS SE OBSERVA EN EL ESTATUS CALIFICADO QUE
OSTENTAN LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS OFERTADOS EN EL PROCESO DE LICITACION
PUBLICA EN CUESTION, INCLUIDO EL OFERTADO POR MI MANDANTE PARA EL CODIGO 8060325,
COMO OBRA EN ARCHIVOS DEL ISSS (ART. 4 LPA) SEGUN LO SIGUIENTE:

DIVISION DE ABASTECIMIENTO
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS
CALSFTICACION DE DOCIMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Fecha de amuandn de ta nolificacin 1008 2022 1102 12

. © | INSTITUTO SALVADORENO DFL SEGURO SOCIAL
1SSS

Informe No. 8D)-002675C-2022
Sustituyw a (nforma No. SDI002636C-2022

PROVEEDOR 50000270 C IMBERTOM SA DECV
CODIGO 8060325 Rrvaraxaban 20 mg Compnmdo recubieno con pelicu's, Empaque primatoindividual
Humerode | FTMNo | D Lab o Pais de Marca Registro Estatus
Cabficacion Comerciall | Fabiicante | Fabneacion Sannane
Presentacion
005833 CFIM.  [RIVAROXABA! Rvecnst 20mg | ABBOTT | ARGENTINA | RIVACRIST [FOO180601202) CALIFICADO
8000325 N2OWG Compreragos | LABORATOR! 2
Rev.005 |COMPRIMIDD| Recubierton ES
CAJAX 30 (ARGENTINA,
CC:IPRWIOOS A sl

BASTA ACUDIR AL APARTADO 3 “EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA”, A PAGINA 17 DEL
DOCUMENTO BASE, PARA ADVERTIR QUE EL CRITERIO DE EVALUACION 3.1 “ESTATUS DE
CALIFICACION PROPORCIONADO POR DACABI AREA DE CALIFICACION DE DOCUMENTACION
TECNICA DE MEDICAMENTOS” ESTA DISENADO DE FORMA TAL QUE PREMIA CON 100% A LA
OFERTA QUE CUENTA CON DICHO ESTATUS Y CASTIGA AL QUE NO POSEA DICHO ESTATUS CON
UN 0%, NO SIENDO SUJETA EN ESTE ULTIMO CASO A RECOMENDACION/ADJUDICACION, ES DECIR,
TRATANDOSE DE UN CRITERIO TECNICO DE CUMPLE O NO CUMPLE, ASI:
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La calificacion que deberd obtener el ofertante sera del 10G% para continuar en ¢l proceso de
evaluacion y para consideracion de la oferta econemaa

La evaluacion se realizard de la siguiente mangra

- —————— -

p <
| 3.1 ESTATUS DE CALIFICACION PROPORCIONADO
'POR OACABI - AREA DE CALIFICACION DE PONDERACION REQUISITO
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Iinlorme  emitde

a) Producto ofertada con estatus “calificado” 100% ‘por e 4rea e
’ T —— o - - * Calficacson de
b of N Dacumentacitin
Pradutte ofettade con eststus “Na ecslificado” o Té d
LA By o T e ik B . ox ecniLa ]
“sin registro e o\ dveh d@ catificacién’ | Medicamentos-

A

| DACAB!

CALIFICACION TECNICA TOTAL = XOBTENIDO EMN EL NUMERAL 3.1

Cnterios para la Evaluacion Tecnica. -

Serdn ¢CnRreados Bara recomendanon ¥ adudaien 20 2 predgote gesngn de corpra,
agquelics produdies ofstadas que tengan estilus CALIFYCADO, detallados en elinforme ermitido
para\os cédigos de fa gestion de compras por ¢! dtea C¢ Calicacon de Dosumentacion Tecntsa
de Medcamertos. de! Departamento de Aseguramento ce ia Cabdad de Biends € insumos-
Division de Abastecimiento

EL ENFASIS EN ESTE CRITERIO LO AMPLIA EL MISMO DOCUMENTO BASE CUANDO MAS ADELANTE,
A PAG. 16, LITERALMENTE EXPRESA LO SIGUIENTE: «*“LA CALIFICACION DE LOS PRODUCTOS ES
EL PROCEDIMIENTO A TRAVES DEL CUAL EL ISSS VERIFICA QUE LOS MEDICAMENTOS A SER
ADQUIRIDOS POR EL INSTITUTO CUMPLAN CON LAS DISPOSICIONES DE LOS ENTES
REGULADORES NACIONALES, DICHAS DISPOSICIONES SE ENCUENTRAN DETALLADAS EN LOS
DOCUMENTOS DENOMINADOS FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO E INSTRUCTIVO DE
CALIFICACION PUBLICADOS EN LA PAGINA WEB DEL ISSS. AL FINAL DE DICHO PROCEDIMIENTO
SE OBTIENE EL ESTADO DE “CALIFICADO” SI EL PRODUCTO APRUEBA TODOS LOS REQUISITOS
SOLICITADOS, O “"NO CALIFICADO” SI EL PRODUCTO NO APRUEBA TODOS LOS REQUISITOS
SOLICITADOS>>. ESPECIAL ATENCION MERECE LA CONDICION PARA OBTENER EL ESTADO DE
“CALIFICADO” QUE NO ES OTRA QUE EL PRODUCTO APRUEBE TODOS LOS REQUISITOS
SOLICITADOS; CUMPLIENDOSE ASI EL MANDATO DE CONTENIDO MINIMO DE LAS BASES (ART. 44
LETRA “F” LACAP) CON LA INDICACION DE “LA CANTIDAD, ESPECIFICACIONES O
CARACTERISTICAS TECNICAS DE LAS ADQUISICIONES DE LAS OBRAS, BIENES O SERVICIOS, SIN
HACER REFERENCIA EN SU CASO A MARCAS DE FABRICA, NUMEROS DE CATALOGO O TIPOS DE
EQUIPO DE UN DETERMINADO FABRICANTE “JUSTAMENTE EL CASO QUE HA OCURRIDO, DEBIDO
A LA MENCIONADA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE CIENTIFICA DE LA CEO, SE VERIFICA UN
TRATO DESIGUAL PARA LA OFERTA DE MI MANDANTE CON ESTATUS CALIFICADO, MAXIME
TRATANDOSE DE UN PRODUCTO FABRICADO POR LA MUNDIALMENTE RECONOCIDA ABBOTT,
CUYOS PRODUCTOS ESTAN REGISTRADOS EN MAS DE CIENTO SESENTA (160) PAISES DEL MUNDO,
INCLUYENDO USA, AFRICA, ASIA-PACIFICO, MEDIO ORIENTE Y LATINOAMERICA, CUYOS
PRODUCTOS EN GENERAL CUENTAN CON AMPLIA EXPERIENCIA COMPROBADA EN SUMINISTROS
PRESTADOS SATISFACTORIAMENTE AL ISSS. E) EVIDENCIA OBJETIVA EN CONTRA DE LA
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AFIRMACION SUBJETIVA'Y SIN BASE CIENTIFICA DE LA CEO. SIN PERJUICIO QUE BASTA VERIFICAR
EL ESTATUS DE CALIFICADO DEL PRODUCTO OFERTADO POR MI MANDANTE PARA QUE ESTA SEA
ADJUDICADA CONFORME A LOS TERMINOS Y CONDICIONES DEL DOCUMENTO BASE,

PARA REFORZAR SU SEGURIDAD, EFICACIA'Y CALIDAD, Y, EN CONSECUENCIA, PARA TENER POR
DESACREDITADA LA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE CIENTIFICA DE LA CEO, A
CONTINUACION, SE DESARROLLAN ARGUMENTOS TECNICO CIENTIFICOS QUE RESPALDAN TAL
ESTATUS DE CALIFICADO Y LA PROCEDENCIA DE ADJUDICACION DEL CODIGO A MI MANDANTE.
EL OBJETO Y ALCANCE DE PROMOVER LA ADQUISICION Y CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
CODIGO BAJO EL ACTUAL PROCESO DE LICITACION PUBLICA, DESDE TODO PUNTO DE VISTA
PARTE DEL HECHO DE QUE EXISTEN OPCIONES O ALTERNATIVAS PARA GARANTIZAR EL
ABASTECIMIENTO DEL MEDICAMENTO EN CUESTION (V.G. RIVAROXABAN 20 MG), PARA LA
ATENCION OPORTUNA DE LOS DERECHOHABIENTES DEL ISSS, PUES, DE LO CONTRARIO,
TRATANDOSE PSS DE UNICO PROVEEDOR DEL PRODUCTO "INNOVADOR", SE HABRIA PROCEDIDO
BAJO UN PROCESO DE CONTRATACION DIRECTA; Y, ES QUE LA LICITACION PUBLICA QUEDA
SOPORTADA EN LA EXISTENCIA DE VARIAS OPCIONES POR LAS QUE EL 1SSS PUEDE OPTAR, SEGUN
SEA MAS CONVENIENTE PARA SUS INTERESES, QUE UNA VEZ VALIDADO EL ESTATUS DE
CALIFICADO SE CIRCUNSCRIBE A LA OFERTA "DE MENOR PRECIO", CUAL ES LA DE Mi MANDANTE.
LA SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD DEL PRODUCTO OFERTADO POR MI MANDANTE SE
VERIFICA: 1. ESTATUS DE CALIFICADO DEL PRODUCTO OFERTADO POR MI MANDANTE;
HABIENDOSE PRESENTADO A DACABI DEL ISSS, ENTRE OTROS DOCUMENTOS QUE FUERON
EVALUADOS POR ESTA, ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD REALIZADO
EN EL ANO 2020, COMPARANDO RIVAROXABAN 20 MG MARCA RIVACRIST 20 MG, FABRICADA POR
ABBOTT, VERSUS RIVAROXABAN 20 MG MARCA XARELTO, FABRICADA POR BAYER. LA
INTERCAMBIABILIDAD SIN MODIFICACION ENTRE DOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS ESTA
RECONOCIDA EN LAS DEFINICIONES DEL ART. 13 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, EN EL
CONCEPTO NEQUIVALENTES TERAPEUTICOS" COMO EQUIVALENTES FARMACEUTICOS (MISMA
CANTIDAD DEL MISMO PRINCIPIO ACTIVO, MISMA DOSIFICACION, MISMA VIiA) QUE, DESPUES
DE SU ADMINISTRACION EN LA MISMA DOSIS, PRESENTAN EFECTOS CON RESPECTO A EFICACIA
Y SEGURIDAD ESENCIALMENTE IGUALES, LUEGO DE REALIZADOS ESTUDIOS APROPIADOS DE
BIOEQUIVALENCIA; LO CUAL ES CONFORME CON LO DESCRITO EN LAS NORMAS DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIAS DE LA FDA, ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD Y
AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS (GUIDANCE ON THE INVESTIGATION OF
BIOAVAILABILITY AND BIOEQUIVALENCE), AUTORIDADES DE REFERENCIA MUNDIAL Y
CONSIDERADAS DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA. ADICIONALMENTE, EN EL ANO 2021, SE LLEVO A
CABO OTRO ESTUDIO IN VITRO E IN VIVO DENOMINADO "DARIUS" (IMPRESION ADJUNTA) DE
BIOEQUIVALENCIA DE RIVAROXABAN 20 MG MARCA RIVACRIST 20 MG, FABRICADA POR ABBOTT,
VERSUS RIVAROXABAN 20 MG MARCA XARELTO, FABRICADA POR BAYER; LO CUAL ES EVIDENCIA
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SUFICIENTE PARA DEMOSTRAR LA MENCIONADA EQUIVALENCIA  TERAPEUTICA
(BIOEQUIVALENCIA: RELACION ENTRE DOS EQUIVALENTES FARMACEUTICOS CUANDO AL SER
ADMINISTRADOS BAJO CONDICIONES SIMILARES PRODUCEN BIODISPONIBILIDADES
SEMEJANTES. BIODISPONIBILIDAD: PROPORCION DE FARMACO QUE SE ADSORBE DESPUES DE
LA ADMINISTRACION DE UN MEDICAMENTO Y EL TIEMPO QUE REQUIERE PARA HACERLO) SEGUN
LO SIGUIENTE: ESTUDIOS IN VITRO CON FORMULACIONES DE 10 MG, 15 MG Y 20 MG
CONFIRMARON QUE AMBOS PRODUCTOS TIENEN UN PERFIL DE DISOLUCION SIMILAR, EL CUAL
CORRESPONDE A LA DISOLUCION DE MAS DEL 85% DEL PRINCIPIO ACTIVO RIVAROXABAN A LOS
15 MINUTOS, TANTO PARA RIVACRIST COMO PARA EL DE REFERENCIA (XARELTO), ASI:
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-~ -Xarelto® 10 mg tabletas, lote no. BXJBKEL

13
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ESTUDIO IN VIVO, EN VOLUNTARIOS SANOS CON LA CONCENTRACION MAS ALTA (20 MG) DE
RIVAROXABAN TABLETAS RECUBIERTAS, EN CONDICIONES DE AYUNO RIXA1002 Y EN
CONDICIONES DE ALIMENTACION RIXA1003, FUERON ENSAYOS ALEATORIZADOS, DE DOSIS
UNICA, DOS TRATAMIENTOS, CUATRO PERIODOS, DOS SECUENCIAS, COMPLETAMENTE
REPLICADOS Y CRUZADOS EN 52 SUJETOS, DIERON POR RESULTADO PERFILES DE
CONCENTRACION PLASMATICA MEDIA ARITMETICA DE RIVAROXABAN TRAS UNA DOSIS ORAL
UNICA DE UNA TABLETA RECUBIERTA DE RIVAROXABAN 20 MG (PRUEBA) Y UNA TABLETA
RECUBIERTA DE XARELTO® 20 MG (REFERENCIA), ASI:
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PARAMETROS IMPORTANTES DE LOS ESTUDIOS IN VIVO SON LOS FARMACOCINETICOS, ES DECIR,
LA ACCION DEL CUERPO SOBRE EL FARMACO (ABSORCION, DISTRIBUCION, METABOLISMO Y
EXCRECION), LOS CUALES DIERON POR RESULTADO EN ESTE CASO QUE TIENEN LA MISMA
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, Y CUMPLEN CON LAS DIFERENCIAS EN LOS
PARAMETROS FARMACOCINETICOS EXIGIDOS, QUE DEBEN ESTAR ENTRE UN +/- 20% (80-120%)
PARA EL PARAMETRO FARMACOCINETICO AUC (AREA BAJO LA CURVA) Y CMAX
(CONCENTRACION PLASMATICA MAXIMA), DEMOSTRANDO QUE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE
AMBOS PRODUCTOS SE ABSORBEN AL PLASMA EN CANTIDADES Y VELOCIDAD SIMILARES, COMO
PUEDE OBSERVARSE A CONTINUACION:
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Tabla 12 Resumen de la comparacién estadistica de los parimetros farmacocinéticos del rivaroxabsin
después de una dosis oral unica de una tableta recubierta de 20 mg del producto de prueba (1)
¥ del producto de referencia (R), ambos dosificados en dos ocasiones, en sujetos sanos en
condiciones de ayune (estudio RIXA1002)

Media geométrica# Intervalo de confianza del 90%
Pardmetro N Prueba Referemcia  Razén T/R  Limite inferior Limite superior  Potencia
Coa 51 29042 299.14 97.09 91.96 102.50 100 %
AUC, 51 2741.7 27343 100.27 95.68 105.08 100 %

# Media geométrica oblenida por el métode de los minimos cuadrados

Tabla1d  Resumen de ka comparacion estadistica de los parimetros farmacocinéticos del rivaroxabsn
después de una dosis oral Gnica de una tableta recubierta de 20 mg del producto de prueba (T)
¥ del producto de referencia (R), ambos dosificados en dos ocasiones, en sujetos sanos en
condiciones de alimentacion (estudio RIXA1003)

Media geométrica # Intervalo de confianza del 90%
Parimetro N Prueba Referencia  Razén T/R  Limite inferior Limite supericr Potencia
Crna 31 504.5 509.5 98.98 95.10 103.01 100 %
AUC, 31 3859.2 3858.5 100.02 96.02 104.18 100 %

# Media gcométrica obtenida por el método de los minimos cuadrados

EN CONCLUSION DEL ESTUDIO, EL RIVAROXABAN DE 20 MG DE ABBOTT (RIVACRIST) ES

BIOEQUIVALENTE E INTERCAMBIABLE AL RIVAROXABAN 20 MG DE BAYER (XARELTO), POR LO

TANTO, RIVACRIST DE ABBOTT ES EFICAZ Y SEGURO PARA TODAS LAS INDICACIONES

TERAPEUTICAS, COMPARTIENDO LOS MISMOS RIESGOS QUE PRESENTA EL  PRODUCTO DE

REFERENCIA. ENTRE LAS INDICACIONES TERAPEUTICAS APROBADAS SE ENCUENTRAN:

« PREVENCION DEL iCTUS Y DE LA EMBOLIA SISTEMICA EN PACIENTES ADULTOS CON
FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR.

« TRATAMIENTO DE LA TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA (TVP) Y DE LA EMBOLIA PULMONAR (EP),
Y PREVENCION DE LAS RECURRENCIAS DE LA TVP Y DE LA EP.

« PREVENCION DE TROMBOEMBOLIA VENOSA (TEV) EN ADULTOS SOMETIDOS A CIRUGIA
ELECTIVA DE REEMPLAZO DE CADERA O RODILLA.

PARA MEJOR COMPRENSION DE LOS CONCEPTOS QUE INDICAN QUE DOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS SON ESENCIALMENTE SIMILARES CUYA ADMINISTRACION EN LA MISMA

DOSIFICACION PRODUCEN IGUALES EFECTOS CON MISMA EFICACIA Y SEGURIDAD, A

CONTINUACION PRESENTAMOS UN ESQUEMA DE LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS

(EMEA).
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Fuente: Note for Guidance on the investigation of bioavailability and bicequivalence
(CPMP/EWP/QWP/1401/98). EMEA, 2000.

*DE ACUERDO AL ESTATUS DE CALIFICADO DE DACABI'Y A LOS ESTUDIOS ANTES RELACIONADOS,
EL RIVAROXABAN DE 20 MG DE ABBOTT (RIVACRIST) VERSUS RIVAROXABAN 20 MG DE BAYER
(XARELTO), PRESENTA EQUIVALENCIA FARMACEUTICA, MISMA DISPONIBILIDAD Y POR TANTO
BIOEQUIVALENCIA, SIENDO ESENCIALMENTE SIMILAR Y POR TANTO EQUIVALENTE
TERAPEUTICAMENTE. 2. POR OTRA PARTE, ABBOTT CUENTA CON UN SISTEMA ESTRUCTURADO DE
FARMACOVIGILANCIA COMPLETO QUE PERMITE MONITOREAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
NUESTROS PRODUCTOS EN APEGO A LOS REQUERIMIENTOS DE LAS AUTORIDADES DE SALUD
LOCALES Y LINEAMIENTOS INTERNACIONALES. 3. EXPERIENCIA DE COMERCIALIZACION.
RIVAROXABAN DE 20 MG DE ABBOTT (RIVACRIST) SE ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) DE ARGENTINA, DESDE NOVIEMBRE DE 2020, ES DECIR,
CONTANDO CON UNA COMERCIALIZACION EN ESE PAIS DE CASI DOS (2) ANOS, COMO PUEDE
APRECIARSE EN CERTIFICADO NO 59342. 4. EXPERIENCIA CLINICA HOSPITALARIA. AUNQUE NO ES
UN REQUISITO DEL DOCUMENTO BASE ACREDITAR EXPERIENCIA CLINICA, EL RIVAROXABAN DE
20 MG DE ABBOTT (RIVACRIST) CUENTA CON EXPERIENCIA FAVORABLE EN HOSPITALES DE LA
RED PUBLICA DEL MINISTERIO DE SALUD DE LA REPUBLICA DE PANAMA, COMO PUEDE
EVIDENCIARSE EN LAS IMPRESIONES ADJUNTAS:

e ORDEN DE COMPRA, FECHADA 17 DE MAYO DE 2022, EMITIDA POR HOSPITAL CECILIO
A. CASTILLERO, MEDIANTE LA CUAL SE ADQUIEREN 7,000 UNIDADES DE RIVAROXABAN DE
20 MG DE ABBOTT (RIVACRIST).

e CARTA OFERTA DE FECHA 13 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDA POR DISTRIBUIDORA
REPRICO; Y LA RESPECTIVA ADJUDICACION DE 16,100 UNIDADES DENTRO DEL ACTO
PUBLICO NO. 2022-0-12-012-07-CM--003845, FECHADO 14 DE OCTUBRE DE 2022, EMITIDA
POR HOSPITAL DE AZUERO ANITA MORENO.

5. A FOLIOS 16 VUELTO Y 19 VUELTO DEL TOMO 1 DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO DE LA
LICITACION PUBLICA 2M23000009, CONSTA SONDEO DE MERCADO, REALIZADO POR EL ISSS,
DONDE CONSTA QUE SE RECIBIERON COTIZACIONES DE CUATRO (4) PRODUCTOS
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EQUIVALENTES, DE CUYA CONSIDERACION RESULTO EL ESTIMADO PRESUPUESTARIO PARA LA
ADQUISICION DEL CODIGO 8060325, CORRESPONDIENTE A RIVAROXABAN 20 MG COMPRIMIDO,
RECUBIERTO CON PELICULA EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. 6. LA BIOEQUIVALENCIA

E INTERCAMBIABILIDAD TAMBIEN ENCUENTRA RESPALDO EN LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (DNM), CUYO SITIO WEB (HTTP://INFO.MEDICAMENTOS.GOB.SV/) PRESTA EL
SERVICIO PUBLICO DE "CONSULTA INTEGRAL DE MEDICAMENTOS" QUE INCLUYE LO QUE
DENOMINA "PRODUCTOS SUSTITUTOS" QUE COMPRENDE UN LISTADO EXTENSO DE PRODUCTOS
ALTERNATIVOS, GARANTIZANDO QUE ENCONTRAR EL MEDICAMENTO APROPIADO Y AL MENOR
COSTO, EN DONDE AL CONSULTARSE EL PRODUCTO DE REFERENCIA (XARELTO) EN LA PESTANA
DE "ALTERNATIVAS" APARECE EL RIVAROXABAN DE 20 MG DE ABBOTT {RIVACRIST), ASI:

Abbott (Rivacrist), asi:

‘. & CONSULTA INTEGRAL
. I[N DE MEDICAMENTOS

ILSAIVAI R

XARELTC 20 g COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Q Buscar Producto

$ Precios Méximos (@ Donde Comprar? =PI EEEN () Denunclas

D A continuacién encontrard productos que coinciden con su bisqueda en los principios actives, concentracién, forma
farmacéutica y via de administracion. No olvide gue antes de medicarse debe consultar siempre con su médico.

Pioducto y Presentacion PYMP Untaria

FO01606012022 - RIVACRIST 20 rag COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENTONCES, MANTENER LA ERRONEA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE CIENTIFICA DE LA CEO
IRIA EN CONTRA DE LOS PARAMETROS OBJETIVOS QUE VERIFICA EL ESTATUS DE CALIFICADO, A
TRAVES DE LA DACABI DEL ISSS, A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL DOCUMENTO BASE, LOS
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD, LA EXPERIENCIA DE
COMERCIALIZACION Y DE CLINICA HOSPITALARIA ANTES RELACIONADA, LOS ACTOS PROPIOS
DEL ISSS AL SONDEAR PRECIOS Y PROMOVER ESTA LICITACION PUBLICA, LOS CRITERIOS DE
REGULADORES INTERNACIONALES (FDA, EMA) Y NACIONALES (DNM), CONTRARIANDO ASi LO
JUSTO, LO LEGAL Y LO CORRECTO. D) CONVENIENCIA INSTITUCIONAL. LA CONVENIENCIA
INSTITUCIONAL NO SE VISLUMBRA EN EL COMENTARIO DE LA CEO, QUE PARA JUSTIFICAR LA
ADJUDICACION AL SEGUNDO EN PRECIO RECURRE A UNA AFIRMACION SUBJETIVA Y SIN BASE
CIENTIFICA, QUE POR TANTO FACILMENTE PODRIA CALIFICARSE DE ARBITRARIA. BAJO EL
PRINCIPIO DE IGUALDAD CON BASE A LA PRUEBA OFRECIDA Y POR CONVENIENCIA
INSTITUCIONAL, EL HONORABLE CONSEJO DEL ISSS PODRA APLICAR EL CRITERIO 6.6 PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, CON BASE AL ART. 56 LACAP, PARA RECHAZAR LA
RECOMENDACION DE LA CEO Y ADJUDICAR A Ml MANDANTE EL CODIGO 8060325, ASEGURANDO
EL CONSECUENTE AHORRO INSTITUCIONAL POR EL SOBREPRECIO/SOBRECOSTO QUE SIGNIFICA
MANTENER LA ADJUDICACION DE LA OFERTA ECONOMICA DE PSS, LA CUAL SE ENCUENTRA CASI
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VEINTICUATRO POR CIENTO (24%) POR ENCIMA DE LA OFERTA ECONOMICA DE Ml MANDANTE:

Precio Total Precio Total
Por Su Salud, S.A. de CV. C.mberton, S.A.de C.V. D' ERENCIA
$734,268.50 $592,886.35 $141,382.15

EL AHORRO DE $141,382.05 QUE SIGNIFICA ADJUDICAR EL CODIGO A LA OFERTA DE MI
MANDANTE SE TRADUCE EN BENEFICIO PARA LOS DERECHOHABIENTES DEL 1SSS CON LA
POSIBILIDAD DE ADQUIRIR 161,082 UNIDADES MAS DEL RIVAROXABAN, ES DECIR, 5,369 CAJAS X
30 TABLETAS, QUE CUBREN EL TRATAMIENTO DE 447 PACIENTES ADICIONALES POR ANO; O, EN
SU DEFECTO, UTILIZAR ESOS RECURSOS PARA CUBRIR OTRAS DE LAS BIEN ENTENDIDAS
NECESIDADES INSTITUCIONALES. DE CONFORMIDAD CON TODO LO ANTERIOR; CON
FUNDAMENTO EN EL PRINCIPIO DE IGUALDAD, ES PERTINENTE SOLICITAR SEA REVOCADO EL
ACUERDO NUMERO 2022-2007.0CT, CONTENIDO EN ACTA NUMERO 4074, DE LA SESION
EXTRAORDINARIA DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022, EMITIDO POR EL CONSEJO DIRECTIVO DEL
INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL, EN CUANTO ADJUDICA A POR SU SALUD, S.A. DE
C.V. EL CODIGO 8060325; Y, EN SU LUGAR, SE RESUELVA ADJUDICAR A MI MANDANTE EL CODIGO
REFERIDO, CONFORME A LO OFERTADO. EL ACTO IMPUGNADO CONTRAVIENE LOS FINES DEL
INTERES GENERAL DEL ISSS, CUAL ES ADQUIRIR EL SUMINISTRO DEL CODIGO 8060325 EN LAS
MEJORES CONDICIONES POSIBLES, PARA GARANTIZAR SU ABASTECIMIENTO, SIN ENCONTRAR
MOTIVACION ALGUNA EN DOCUMENTO BASE, LAS LEYES APLICABLES O LOS PRINCIPIOS QUE
RIGEN LAS ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, PARA
DESCARTAR LA OFERTA DE MI MANDANTE EN LA FORMA INDEBIDA QUE SE HIZO. 11l. PRUEBA.
PARA COMPROBAR LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHOS ANTES EXPUESTAS, ADJUNTO AL
PRESENTE ESCRITO LA PRUEBA DOCUMENTAL SIGUIENTE: 1. DOS (2) ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA, ALEATORIO, ABIERTO, BALANCEADO, DE DOS TRATAMIENTOS, CUATRO
PERIODOS, DOS SECUENCIAS, DOSIS UNICA, REPLICA CRUZADA COMPLETA, DE LA FORMULACION
DE PRUEBA DE ABBOTT RIVAROXABAN 20 MG TABLETA RECUBIERTA VERSUS EL PRODUCTO DE
REFERENCIA XARELTO (RIVAROXABAN) 20 MG TABLETA RECUBIERTA, FABRICADO EN BAYER AG,
ALEMANIA, EN SUJETOS HUMANOS NORMALES, SANOS, ADULTOS, AMBOS FECHADOS 22 DE ENERO
DE 2021, SEGUN LO SIGUIENTE: (1) "ARU19/313", BAJO CONDICION DE AYUNO; Y, (Il
"ARUI9/314”, BAJO CONDICION DE ALIMENTACION; LOS CUALES FUERON OPORTUNAMENTE
PRESENTADOS A DACABI DURANTE EL PROCESO DE CALIFICACION DEL PRODUCTO OFERTADO
POR MI MANDANTE, QUE RESULTO EN ESTATUS CALIFICADO Y QUE POR TANTO PRUEBAN HABER
APROBADO TODOS LOS REQUISITOS SOLICITADOS EN LA FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS NO
CFTM-8060325-REV.005, GARANTIZANDO SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD. 2. ESTUDIO IN VITRO
E IN VIVO DENOMINADO "DARIUS" DE BIOEQUIVALENCIA DE RIVAROXABAN 20 MG MARCA
RIVACRIST 20 MG, FABRICADA POR ABBOTT, VERSUS RIVAROXABAN 20 MG MARCA XARELTO,
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FABRICADA POR BAYER; LO CUAL RATIFICA EL ESTUDIO RELACIONADO EN PUNTO 1 ANTERIOR,
PROBANDO CON CARACTER CIENTIFICO LA GARANTIA DE SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD DE
RIVAROXABAN 20 MG MARCA RIVACRIST 20 MG, FABRICADA POR ABBOTT. 3.
MONOGRAFIA DE RIVAROXABAN 20 MG MARCA RIVACRIST 20 MG, FABRICADA POR ABBOTT, QUE
PRUEBA LOS PARAMETROS QUE PRESENTA EL PRODUCTO Y ESPECIALMENTE LOS RESULTADOS
SOBRE SEGURIDAD Y EFICACIA DE ESTUDIOS EN DIFERENTES FASES. 4. IMPRESIONES DE ORDEN
DE COMPRA, FECHADA 17 DE MAYO DE 2022, EMITIDA POR HOSPITAL CECILIO A. CASTILLERO,
MEDIANTE LA CUAL SE ADQUIEREN 7,000 UNIDADES DE RIVAROXABAN DE 20 MG DE ABBOTT
(RIVACRIST); Y, DE CARTA OFERTA DE FECHA 13 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDA POR
DISTRIBUIDORA REPRICO, JUNTO CON SU RESPECTIVA ADJUDICACION DE 16,100 UNIDADES DEL
MISMO PRODUCTO, DENTRO DEL ACTO PUBLICO NO. 2022-0-12-012-07-CM-003845, FECHADO 14
DE OCTUBRE DE 2022, EMITIDA POR HOSPITAL DE AZUERO ANITA MORENO; MEDIANTE LO
CUAL SE PRUEBA EXPERIENCIA CLINICA EN SECTOR PUBLICO HOSPITALARIO DE LA REPUBLICA
DE PANAMA. 5. CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE RIVAROXABAN DE 20 MG (RIVACRIST) EN
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) DEL MINISTERIO DE SALUD DE ARGENTINA,
MEDIANTE LO CUAL SE PRUEBA QUE EL PRODUCTO FABRICADO POR ABBOTT SE ENCUENTRA
AUTORIZADO PARA SU USO DESDE NOVIEMBRE DE 2020. 6. ESTATUS DE CALIFICADO DE
RIVAROXABAN 20 MG TABLETA RECUBIERTA (RIVACRIST), FABRICADO POR ABBOTT, BAJO EL
CODIGO 8060325, QUE OBRA EN LOS ARCHIVOS DE DACABI DEL 1SSS, MEDIANTE LO CUAL SE
PRUEBA EL CUMPLIMIENTO DE TODOS LOS REQUISITOS SOLICITADOS EN LA FICHA TECNICA DE
MEDICAMENTOS NO CFTM-8060325-REV.005. IV. PETITORIO. POR LO ANTES EXPUESTO, PIDO: 1.
SE ADMITA EL PRESENTE RECURSO DE REVISION, TENIENDOME POR PARTE EN EL CARACTER EN
QUE COMPAREZCO; Y, 2. SEGUIDO EL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, SE REVOQUE EL ACTO
IMPUGNADO, ADJUDICANDO A MI MANDANTE, C. IMBERTON, S.A. DE C.V., EL CIEN POR CIENTO
(100%) DEL CODIGO 8060325 DE LA LICITACION PUBLICA 2M23000009; EN ADICION A LOS OTROS
CODIGOS YA ADJUDICADOS. ANTIGUO CUSCATLAN, VEINTICUATRO DE OCTUBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS.

ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD ADJUDICADA POR SU SALUD, S.A. DE C.V.

1) OBJETO DEL PRESENTE ESCRITO. QUE MI REPRESENTADA, HA SIDO NOTIFICADA EN LEGAL
FORMA, DE LA RESOLUCION DE ADMISION DEL RECURSO DE REVISION CONTENIDA EN LA
REFERENCIA E- 04244, DEL ACUERDO #2022-2177.0CT. DEL ACTA 4078, DE FECHA UNO DE
NOVIEMBRE DEL PRESENTE ANO, QUE HA PRESENTADO LA SOCIEDAD C. IMBERTON, S.A. DE C.V,
POR NO ESTAR DE ACUERDO EN LA ADJUDICACION A FAVOR DE MI REPRESENTADA DEL CODIGO
8060325, RIVAROXABAN DE 20MG, COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA EMPAQUE
PRIMARIO INDIVIDUAL, DE LA LICITACION PUBLICA NO. 2M23000009, DENOMINADA:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, DE ACUERDO
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CON LO RECOMENDADO POR LA COMISION EVALUADORA DE OFERTA SEGUN DETALLE
SIGUIENTE: ACUERDO 2022-2017.0CT.- EL CONSEJO DIRECTIVA DESPUES DE CONOCER EN
PUNTOS DE DIRECCION GENERAL LA RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA

DE OFERTAS ANEXA AL EXPEDIENTE DE COMPRA DE LA LICITACION PUBLICA N~ 2M23000009.
DENOMINADA: -ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA.
NOMBRADA A TRAVES DE ACUERDO DE D.G. N~ 2022-07-0405 DE FECHA VEINTIOCHO DE JULIO DE
2022. Y BASADOS EN EL ARTICULO 56 INCISO 1. DE LA LACAP. QUE LITERALMENTE EXPRESA:
CONCLUIDA LA EVALUACION DE LAS OFERTAS. LA COMISION DE EVALUACION DE OFERTAS
ELABORARA UN INFORME BASADO EN LOS ASPECTOS SENALADOS EN EL ARTICULO ANTERIOR. EN
EL QUE HARA AL TITULAR LA RECOMENDACION QUE CORRESPONDA. YA SEA PARA QUE ACUERDE
LA ADJUDICACION RESPECTO DE LAS OFERTAS QUE TECNICA Y ECONOMICAMENTE RESULTEN
MEJOR CALIFICADAS. O PARA QUE DECLARE DESIERTA LA LICITACION O EL CONCURSO...: POR
UNANIMIDAD ACUERDA: 1° ADJUDICAR POR RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA
DE OFERTAS CUARENTA Y CUATRO (44) CODIGOS DE LA LICITACION PUBLICA N 2M23000009.
DENOMINADA: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA; POR
CUMPLIR LAS SOCIEDADES RECOMENDADAS CON LA EVALUACION TECNICA. FINANCIERA Y
DOCUMENTACION LEGAL Y ADMINISTRATIVA ESTABLECIDAS EN LAS BASES DE LICITACION EN
REFERENCIA. Y NO ESTAR COMPRENDIDAS DENTRO DE LAS SOCIEDADES INHABILITADAS E
INCAPACITADAS PARA CONTRATAR. SEGUN REGISTROS DE LA PAGINA WEB DE LA UNIDAD
NORMATIVA DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (UNAC).
DE ACUERDO A RAZONAMIENTO EXPRESADO EN LOS CUADROS DE ANALISIS QUE FORMAN PARTE
INTEGRAL DEL EXPEDIENTE DE COMPRA. HASTA POR UN MONTO TOTAL DE DIECISIETE
MILLONES OCHOCIENTOS OCHENTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS SESENTA Y CUATRO DOLARES DE
LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (US $17,889,264.00) INCLUYENDO IVA; DE ACUERDO AL
DETALLE SIGUIENTE: E. DOS (02) CODIGOS ADJUDICADOS, SEGUN RAZONAMIENTO TECNICO DE
LOS ESPECIALISTAS DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS Y CON BASE EN EL SUB-
NUMERAL 6.1. DEL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION EL CUAL
ESTABLECE: ‘EL ISSS RECOMENDARA O ADJUDICARA LA OFERTA QUE CUMPLA CON LOS
TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION FINANCIERA Y LA EVALUACION
TECNICA, Y SEA LA OFERTA DE MENOR PRECIO; SIN EMBARGO. PODRA RECOMENDAR O
ADJUDICAR OFERTAS DE MAYOR PRECIO. CUANDO LOS ESPECIALISTAS DE LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS. LOS USUARIOS O EL CONSEJO DIRECTIVO JUSTIFIQUEN LA
CONVENIENCIA DE LA COMPRA. B) SE RECOMIENDA AL SEGUNDO EN PRECIO, PRODUCTO
INNOVADOR CON FUNCIONES ANTICOAGULANTE Y SUFICIENTE EVIDENCIA EN LA PREVENCION
DE COMPLICACIONES CARDIOVASCULARES Y CARDIOPULMONARES. EL PRECIO UNITARIO
OFERTADO ESTA A -54% DEL PRESUPUESTO ASIGNADO ($2,4142) FARMACO INDICADO PARA
PACIENTES CON CARDIOPATIAS Y/O AFECCIONES CARDIOPULMONARES, CON POTENCIALES
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DESENLACES FATALES, RAZON POR LA CUAL NO SE ACONSEJA REALIZAR CAMBIOS BRUSCOS EN
MEDICAMENTOS. 1) ARGUMENTOS DE DEFENSA: A) EL HECHO DE QUE LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS DEJARA FUERA LA OFERTA DEL RECURRENTE ES DEBIDO A

QUE TOMO MUY EN CUENTA LA OPINION TECNICA, DE LOS PROFESIONALES EXPERTOS EN LA
MATERIA, POR LO QUE SU ARGUMENTO LO EXPONE AL MOMENTO DE RESOLVER Y QUE AGREGA
EN LA PARTE RESOLUTIVA DEL CUADRO QUE DICE: “SE ADJUNTA LA OPINION TECNICA” QUE
DETALLO A CONTINUACION: “NO SE RECOMIENDA BASADO EN EL SUB NUMERAL 6.1 DEL
NUMERAL 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION SE ADJUNTA OPINION TECNICA
DEL USUARIO. AMPARANDO SU RESOLUCION TAL Y COMO LO ESTABLECE EL SUB NUMERAL 6.1
DEL NUMERAL 6 DE LOS CRITERIOS PARA RECOMENDAR EL PRODUCTO DE MI REPRESENTADA,
POR LO TANTO, LA DEJO FUERA A LA PARTE RECURRENTE. B) LA PARTE RECURRENTE EN SU
ESCRITO HACE REFERENCIA EN SU NUMERAL 1 (COPIO TEXTUAL). “LOS INTEGRANTES DE LA CEO
SE EXTRALIMITARON AL REALIZAR APRECIACIONES DE NATURALEZA TECNICO-MEDICAS, QUE
MAS BIEN CORRESPONDE REALIZAR AL DEPARTAMENTO DE CALIDAD DE BIENES E INSUMOS” ... A
EFECTO DE GARANTIZAR QUE UN MEDICAMENTO ES SEGURO, EFICAZ Y DE CALIDAD. DICHOS
ARGUMENTOS SON INFUNDADOS, Y LE RESTAN CREDIBILIDAD A LOS TRES PROFESIONALES
ESPECIALISTAS EN LA MATERIA DE CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA, QUIENES BASADOS EN SU
EXPERIENCIA Y PROFESIONALISMO, RECOMENDARON EL USO DEL PRODUCTO QUE OFRECE Ml
REPRESENTADA Y DE LA CUAL DEJARON CONSTANCIA EN EL ACTA DE LA OPINION TECNICA QUE
SE LES ENCOMENDO, Y QUE ADEMAS EXPONEN QUE NO ACONSEJAN REALIZAR CAMBIOS
BRUSCOS EN MEDICAMENTOS Y MUCHO MENOS SI NO SE CUENTA CON EXPERIENCIA
INSTITUCIONAL, ACTA MEDIANTE EL CUAL HAN GARANTIZADO A TRAVES DE NUESTRO PRODUCTO
LA SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO EN EL PACIENTE POR SER SEGURO, EFICAZ Y DE CALIDAD,
QUIENES CON BASE A SU EXPERIENCIA BRINDAN SU OPINION TECNICA PARA DARLE
CUMPLIMIENTO AL ART. 27.- RELACAP, QUE ESTABLECE QUE: OBJETO DE LA PRECALIFICACION,
“LA PRECALIFICACION TIENE POR OBJETO DOTAR A LAS INSTITUCIONES DE UN MECANISMO DE
PRESELECCION DE LOS POTENCIALES OFERENTES QUE CUENTEN CON LA EXPERIENCIA Y
CAPACIDAD FINANCIERA ESPECIFICA Y RELEVANTE PARA EL PROYECTO DE QUE SE TRATE, A FIN
DE ASEGURAR LA IDONEIDAD DE UNA PERSONA NATURAL O JURIDICA PARA CONTRATAR CON LAS
INSTITUCIONES. ES IMPORTANTE RESALTAR QUE ESTA EFICACIAY SEGURIDAD CON QUE CUENTA
NUESTRO PRODUCTO SE HA CORROBORADO MEDIANTE EXPERIMENTOS CLINICOS
CONTROLADOS, ASi COMO EN SU USO EN LA VIDA REAL (EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD). ESTA
SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD ESTAN RELACIONADAS NO SOLO CON EL PRINCIPIO ACTIVO COMO
TAL (RIVAROXABAN, BAYER) SINO CON LA TECNOLOGIA FARMACEUTICA Y LOS EXCIPIENTES
(AUXILIARES DE FORMULACION) EMPLEADOS POR BAYER PARA LA FABRICACION DE ESTE
PRODUCTO. POR LO TANTO, NO NECESARIAMENTE ES POSIBLE EXTRAPOLAR ESTA EFICACIA,
EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD A OTROS PRODUCTOS QUE TENGAN POR PRINCIPIO ACTIVO
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RIVAROXABAN, TENIENDO EN CUENTA QUE LOS PROCESOS DE FABRICACION PUEDEN CAMBIAR
ENTRE DIFERENTES CASAS FARMACEUTICAS. ADICIONALMENTE, SE HA DEMOSTRADO QUE EL
RANGO TERAPEUTICO DE XARELTO® NO ES AMPLIO (140 A 260 NG/ML) Y QUE

VARIACIONES RELATIVAMENTE PEQUENAS EN LOS NIVELES PLASMATICOS DE TAN SOLO
ALGUNOS NANOGRAMOS PUEDEN LLEVAR A ESCENARIOS DE FALLO TERAPEUTICO, RESULTANDO
EN INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO (IAM), ACCIDENTE CEREBROVASCULAR (ACV) Y MUERTE
CARDIOVASCULAR; O DE SOBREANTICOAGULACION CON RIESGO DE SANGRADO CLINICAMENTE
RELEVANTE, HEMORRAGIA INTRACRANEAL, ACV HEMORRAGICO. EN ESTE ORDEN DE IDEAS,
ALGUNOS ESTUDIOS HAN DOCUMENTADO ANTICOAGULACION EXCESIVA CON SANGRADOS EN
PACIENTES QUE SOBREPASAN EL RANGO TERAPEUTICO DEL RIVAROXABAN. ADEMAS, EL ART. 29
RELACAP, ESTABLECE CON RESPECTO A LA INFORMACION MINIMA PARA LA PRECALIFICACION
LIT. D) EXPERIENCIA O CAPACIDAD TECNICA QUE SE REQUIERE PARA DESARROLLAR EL OBJETO
DE LA CONTRATACION. POR LO TANTO, LO EXPUESTO POR LA PARTE RECURRENTE NO TIENE
NINGUNA JUSTIFICACION JURIDICA QUE COMPRUEBE QUE LA CEO SE EXTRALIMITO AL BRINDAR
LA REFERIDA ADJUDICACION YA QUE LA RESOLUCION QUE ADJUDICO EL CODIGO 8060325 A Ml
REPRESENTADA ESTA DENTRO DEL MARCO JURIDICO QUE FACULTA A LA CEO, A ELEGIR Y
ADJUDICAR UNA OFERTA AMPARADOS EN LO QUE ESTABLECEN LAS BASES DE LICITACION EN SU
NUMERAL 6 EL QUE COPIO TEXTUALMENTE: 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y
ADJUDICACION 6.1 EL 1SSS RECOMENDARA O ADJUDICARA LA OFERTA QUE CUMPLA CON LOS
TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS. LA EVALUACION FINANCIERA Y LA EVALUACION
TECNICA, Y SEA LA OFERTA DE MENOR PRECIO: SIN EMBARGO, PODRA RECOMENDAR O
ADJUDICAR OFERTAS DE MAYOR PRECIO, CUANDO LOS ESPECIALISTAS DE LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS, LOS USUARIOS O EL CONSEJO DIRECTIVO JUSTIFIQUEN LA
CONVENIENCIA DE LA COMPRA. ES IMPORTANTE SENALAR QUE EL HECHO QUE LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS, DEJARA FUERA LA PROPUESTA DEL RECURRENTE, FUE PORQUE EN
CUMPLIMIENTO AL CRITERIO 6.1 SE TOMARON EN CUENTA LA OPINION DE LOS ESPECIALISTAS
DE LA COMISION, YA QUE BRINDARON LA CONVENIENCIA DE LA COMPRA, CON EL FIN DE
PROPORCIONAR UN MEJOR TRATAMIENTO PARA LOS DERECHOHABIENTES DEL ISSS. ES DECIR, SE
CUMPLIO A CABALIDAD LO REQUERIDO POR LAS BASES DE LICITACION. DICHOS ARGUMENTOS
DETERMINARON QUE LA CEO ASIGNARA EL PRODUCTO A FAVOR DE MI REPRESENTADA ASi: B) SE
RECOMIENDA AL SEGUNDO EN PRECIO, PRODUCTO INNOVADOR CON FUNCIONES
ANTICOAGULANTE Y SUFICIENTE EVIDENCIA EN LA PREVENCION DE COMPLICACIONES
CARDIOVASCULARES Y CARDIOPULMONARES, EL PRECIO UNITARIO OFERTADO ESTA A -54% DEL
PRESUPUESTO ASIGNADO ($2.4142) FARMACO INDICADO PARA PACIENTES CON CARDIOPATIAS
Y/O AFECCIONES CARDIOPULMONARES, CON POTENCIALES DESENLACES FATALES, RAZON POR
LA CUAL NO SE ACONSEJA REALIZAR CAMBIOS BRUSCOS EN MEDICAMENTOS, AHORA BIEN, EL
ART. 56 INC. 3° DE LACAP DICE: DE TODA RECOMENDACION SE LEVANTARA UN ACTA QUE DEBERA
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SER FIRMADA POR TODOS LOS MIEMBROS DE LA COMISION. LOS QUE ESTUVIEREN EN
DESACUERDO DEJARAN CONSTANCIA RAZONADA DE SU INCONFORMIDAD EN LA MISMA ACTA. SI
LA AUTORIDAD COMPETENTE PARA LA ADJUDICACION ESTUVIERE DE ACUERDO CON LA

RECOMENDACION FORMULADA POR LA COMISION DE EVALUACION DE OFERTAS, PROCEDERA A
ADJUDICAR LA CONTRATACION DE LAS OBRAS, BIENES O SERVICIOS DE QUE SE TRATE. LA UACI
DARA A CONOCER EL RESULTADO MEDIANTE LA RESOLUCION DE ADJUDICACION
CORRESPONDIENTE. POR LO TANTO, SE HA CUMPLIDO CON LOS REQUISITOS DE
PROCESABILIDAD EXIGIDOS EN LA LEGISLACION QUE REGULA LA PRESENTE LICITACION. C) ES
IMPORTANTE SENALAR QUE, EN SU LITERAL B, LA PARTE RECURRENTE MENCIONA QUE SE HA
DADO UN TRATO DESIGUAL EN LA EVALUACION DE OFERTAS YA QUE SE HA DADO UN ERRONEO
RAZONAMIENTO UTILIZADO POR LA CEO, Y QUE TORNA INJUSTA LA EVALUACION DE OFERTAS,
POR TRATARSE DE MERAS CONJETURAS MEDIANTE LAS CUALES SUPONEN QUE EL PRODUCTO
OFERTADO POR SU MANDANTE NO OFRECE SEGURIDAD Y SIGUE... CON ESTE ARGUMENTO, LA
PARTE RECURRENTE RESTA CREDIBILIDAD A LA OPINION TECNICA DE LOS ESPECIALISTAS QUE
BRINDARON SU RESOLUCION DANDO A ENTENDER QUE LA CEO NO DEBERIA TOMAR EN CUENTA
LO QUE REGULA EL ART. 46 INC. 2° DEI RELACAP. YA QUE SE ENTIENDE QUE PARA ELLOS NO
DEBEN DE CONSIDERARSE OTRAS OFERTAS NI OTROS REQUISITOS QUE LAS BASES EXIGEN PARA
EL CUMPLIMIENTO DE LA ADJUDICACION. POR LO TANTO SI LA CEO EN SU OPINION TECNICA,
CUMPLIO CON EL REQUISITO, ESTABLECIDO LAS BASES DE LICITACION, EN CUANTO A QUE EL
ISSS RECOMENDARA O ADJUDICARA LA OFERTA QUE CUMPLA CON LOS TERMINOS LEGALES Y
ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION FINANCIERAY LA EVALUACION TECNICA; ES DECIR NO BASTA
CUMPLIR CON UNO O CON DOS EVALUACIONES SI NO CON TODAS LAS EVALUACIONES, POR LO
QUE AL NO RECOMENDAR LA OFERTA DE LA RECURRENTE, ES PORQUE A SU CRITERIO NO
CUMPLIA CON LO ESTABLECIDO POR LA BASES DE LICITACION NI LO REGULADO EN EL ART. 56
INCISO 3°. LACAP QUE ESTABLECE QUE “DE TODA RECOMENDACION SE LEVANTARA UN ACTA
QUE DEBERA SER FIRMADA POR TODOS LOS MIEMBROS DE LA COMISION. LOS QUE ESTUVIEREN
EN DESACUERDO DEJARAN CONSTANCIA RAZONADA DE SU INCONFORMIDAD EN LA MISMA
ACTA”, CON RELACION AL ART. 27, DEL RELACAP. EN RELACION AL ART. 55 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, EN SU INCISO PRIMERO
QUE ESTABLECE QUE “LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS DEBERA EVALUAR LOS OFERTAS
EN SUS ASPECTOS TECNICOS Y ECONOMICO-FINANCIERO, UTILIZANDO PARA ELLO LOS
CRITERIOS DE EVALUACION ESTABLECIDOS EN LAS BASES DE LICITACION O DE CONCURSO’,
DANDO MUCHO ENFASIS EN LOS ASPECTOS TECNICOS QUE SE DEBE DE EVALUAR EN CADA
LICITACION POR LO QUE DE ESTA FORMA LA CEO HA DADO ESTRICTO CUMPLIMIENTO A LO
REGULADO EN EL ART. 55 LACAP Y EN LAS BASES DE LICITACION. D) AHORA BIEN, AL REFERIRSE
A LOS TERMINOS FINANCIEROS, SI BIEN EL CRITERIO DE LA CEO HA SIDO ANALIZADO AL
MOMENTO DE ADJUDICAR, TAMBIEN EXPRESA QUE “EL PRECIO UNITARIO OFERTADO ESTA A -
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54% DEL PRESUPUESTO ASIGNADO”, ES DECIR HA SIDO CONSIDERADO CON BASE DEL
PRESUPUESTO ASIGNADO PARA DICHA COMPRA, POR LO QUE NO ES OBJETO DE DISCUSION YA
QUE SE CUMPLE CON LO ESTABLECIDO EN LAS BASES DE LICITACION QUE
ANTERIORMENTE HE HECHO REFERENCIA. EN CONSECUENCIA, DE LO ANTERIOR, Y EN
CUMPLIMIENTO AL ART. 72 INC. 2°, RELACAP VENGO A SOLICITAR QUE SE RATIFIQUE EL ACTO
DE ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325 POR EL PRODUCTO RIVAROXABAN DE 20 MG,
COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL DE LA LP N°
2M23000009 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, A
FAVOR POR SU SALUD, S.A DE C.V DE ACUERDO A LO RECOMENDADO POR LA COMISION
EVALUADORA DE OFERTAS Y PRONUNCIADO POR EL HONORABLE CONSEJO DIRECTIVO DEL ISSS,
POR ENCONTRARME DENTRO DEL TERMINO DE LEY CONFERIDO, QUE ES EL DE TRES DIAS
HABILES CONTADOS A PARTIR DEL SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION Y ADEMAS POR CONSIDERAR
QUE LA CEO ACTUO CONFORME A DERECHO AL BRINDAR SU RESOLUCION, EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 46 INC. 2°. EN ADELANTE DEI RELACAP; QUE EXPRESA QUE ES RESPONSABILIDAD DE LA
CEO LA VERIFICACION QUE LAS OFERTAS INCLUYAN LA INFORMACION, DOCUMENTOS LEGALES,
FINANCIEROS, TECNICOS Y DEMAS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS INSTRUMENTOS DE
CONTRATACION, QUE CORRESPONDA. I11. PETITORIO. POR TANTO, CON BASE EN LO EXPUESTO,
PIDO: A. QUE SE ADMITA EL PRESENTE ESCRITO EN EL CARACTER QUE COMPAREZCO. B. POR
ENCONTRARSE DICTADO CORRECTAMENTE EL ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION SE
PROCEDA A SU CONFIRMACION Y RATIFICACION, QUEDANDO CON ELLO EN FIRME LOS
RESULTADOS DEL PROCESO DE LICITACION EN RELACION CON EL CODIGO 8060325 POR EL
PRODUCTO RIVAROXABAN DE 20 MG, COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA EMPAQUE
PRIMARIO INDIVIDUAL, A FAVOR DE MI REPRESENTADA. C. UNA VEZ QUEDE EN FIRME EL
PROCESO, SE CONVOQUE A LA FORMALIZACION DEL CORRESPONDIENTE CONTRATO
ADMINISTRATIVO. D. QUE SE CONTINUE EL TRAMITE DE LEY. SAN SALVADOR, SIETE DE
NOVIEMBRE DE DOS MIL VEINTIDOS.

ANALISIS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL:

ESTA COMISION, LUEGO DE REVISAR LOS DOCUMENTOS SOMETIDOS A NUESTRO ANALISIS Y
AL AMPARO DE LAS FACULTADES ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO
#2022-2178.0CT., ASENTADO EN ACTA N° 4078, DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, POR MEDIO
DEL CUAL SE NOS HIZO EL RESPECTIVO NOMBRAMIENTO, HACEMOS LAS SIGUIENTES
CONSIDERACIONES:

SOBRE LA LICITACION PUBLICA COMO FORMA DE CONTRATACION:
DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 59 LACAP, LA FORMA DE
CONTRATACION POR “LICITACION PUBLICA” ES EL PROCEDIMIENTO POR EL CUAL SE
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PROMUEVE COMPETENCIA, INVITANDO PUBLICAMENTE A TODAS LAS PERSONAS
NATURALES O JURIDICAS INTERESADAS EN PROPORCIONAR OBRAS, BIENES Y SERVICIOS
QUE NO FUEREN LOS DE CONSULTORIA.

SOBRE EL RECURSO DE REVISION:

LA SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA, EN LA
SENTENCIA EMITIDA A LAS CATORCE HORAS CINCO MINUTOS DEL DIA QUINCE DE
DICIEMBRE DE DOS MIL CUATRO, CON NUMERO DE REFERENCIA 167-5-2003 EXPRESO: “LA
LACAP PREVE QUE UNA VEZ FINALIZADO EL PROCEDIMIENTO DE LICITACION, EN CASO DE
DESAVENENCIA CON EL RESULTADO DEL MISMO POR PARTE DE UNO DE LOS OFERTANTES,
OPERA LA INTERPOSICION DEL RECURSO DE REVISION, EL CUAL SE CONFIGURA COMO UN TIPICO
RECURSO DE RECONSIDERACION, POR MEDIO DEL CUAL EL ADMINISTRADO TITULAR DE UN
DERECHO SUBJETIVO O UN INTERES LEGITIMO, IMPUGNA UN ACTO ADMINISTRATIVO ANTE LA
AUTORIDAD QUE LO EMITIO, POR CONSIDERAR QUE LOS DATOS OBJETIVOS QUE APARECEN EN
EL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO FUERON APRECIADOS DE MANERA INCORRECTA O NO SE
TOMARON EN DEBIDA CONSIDERACION LAS REGLAS VIGENTES EN EL ORDENAMIENTO JURIDICO;
BUSCANDO CON ELLO QUE LA ADMINISTRACION EXAMINE NUEVAMENTE SU DECISION, AEFECTO
DE OBTENER SU MODIFICACION, SUSTITUCION O REVOCACION”.

TENIENDO CLARIDAD EN LA PROCEDENCIA DEL RECURSO DE REVISION, ABORDAREMOS LOS
ASPECTOS VINCULADOS A LA PETICION DE LA SOCIEDAD RECURRENTE C. IMBERTON, S.A. DE
CV.

SE REVISO EL EXPEDIENTE DE LICITACION, VERIFICANDO LA EXISTENCIA DE LA OPINION
TECNICA A LA CUAL HACE REFERENCIA EN SU ESCRITO DE REVISION, LA SOCIEDAD C.
IMBERTON S.A. DE C.V.POR LO QUE ESTA CEAN CONSIDERO PROCEDENTE CONSULTAR DICHA
OPINION CON EL JEFE DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL CONSULTORIO DE
ESPECIALIDADES, DR. FREDIS EULALIO MOLINA Y CONTAR TAMBIEN CON LA OPINION DE
OTRO ESPECIALISTA EXPERTO EN EL TEMA Y RELACIONADO A DICHA ESPECIALIDAD, QUE
UTILICE EL FARMACO EN MENCION, HABIENDO RECIBIDO LA COLABORACION DE LA DRA.
GUADALUPE HENRIQUEZ DE ARAUJO, MEDICO INTERNISTA A CARGO DE LA CLINICA DE
ANTICOAGULACION DE DICHO CONSULTORIO, A QUIENES SE LES EXPLICO EL MOTIVO DE
NUESTRA VISITA'Y MANIFESTARON:

“EN EL CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL,
SAN SALVADOR, A LAS NUEVE HORAS DEL DIA NUEVE DE NOVIEMBRE DEL ANO DOS MIL
VEINTIDOS. REUNIDOS LOS MIEMBROS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, NOMBRADA
POR CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO MEDIANTE ACUERDO #2022-2178.0CT., PARA EFECTOS
DE ANALIZAR EL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD C. IMBERTON, S.A. DE
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C.V., POR ESTAR EN CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325, RIVAROXABAN 20 MG
COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA, EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL A LA SOCIEDAD
POR SU SALUD, SA. DE CV EN LA LICITACION PUBLICA NUMERO 2M23000009,
DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA,
JUNTO AL DOCTOR FREDIS EULALIO MOLINA, JEFE DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA, DESTACADO
EN EL CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES DEL I1SSS Y LA [
B VEDICO INTERNISTA A CARGO DE LA CLINICA DE ANTICOAGULACION DEL
CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES DEL 1SSS, A QUIENES SE LES EXPLICA LOS MOTIVOS DE LA
VISITAY SE LE SOLICITA AL DOCTOR MOLINA EXPRESAR CUALES FUERON LAS RAZONES TECNICAS
QUE MOTIVARON A LA CEO PARA ADJUDICAR EL MEDICAMENTO RIVAROXABAN A LA SOCIEDAD
POR SU SALUD, S.A. DE C.V., QUIEN MANIFIESTA: QUE EL INSTITUTO TIENE MAS DE CINCO ANOS
DE UTILIZAR RIVAROXABAN (XARELTO) Y NO HA DEMOSTRADO A LA FECHA FALLA TERAPEUTICA,
ES UN ANTICOAGULANTE ORAL DIRECTO (NACO) UNICO INSTITUCIONAL, QUE SI ESE TIPO DE
MEDICAMENTO FALLA NO SE TIENE OTRA OPCION TERAPEUTICA, POR LO QUE LA INSTITUCION
DEBE MINIMIZAR EL RIESGO DE FALLA TERAPEUTICA AL UTILIZAR FORMULACIONES GENERICAS
(NO INNOVADORA) CON LA QUE NO SE TIENE EXPERIENCIA INSTITUCIONAL NI EN OTRAS
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIO A NIVEL NACIONAL EN ESTE MOMENTO; POR LO QUE
CON XARELTO NO SE TIENE DUDA DE EFICACIA Y SEGURIDAD PARA EL PACIENTE, YA QUE ES LA
MOLECULA INNOVADORA, ADEMAS QUE LA DIFERENCIA DE PRECIO UNITARIO CON RIVACRIST DE
ABBOTT RADICA EN VEINTIUN CENTAVOS, Y COMPARANDO LA FORMULA INNOVADORA AUN SE
ESTA DENTRO DEL PRESUPUESTO ASIGNADO PARA LA COMPRA DE DICHO CODIGO. LOS
ESTUDIOS QUE PRESENTA ABBOTT SON UNICAMENTE DE BIOEQUIVALENCIA E
INTERCAMBIABILIDAD IN VITRO E IN VIVO EN CINCUENTA Y DOS SUJETOS SANOS, NO SIENDO
ESTUDIOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD EN PACIENTES QUE ADOLECEN DE ALGUNA ENFERMEDAD,
A DIFERENCIA DEL PRODUCTO XARELTO QUE BRINDA SEGURIDAD EN EL SENTIDO QUE
PACIENTES CON FALLA CARDIACA NO VAYAN A DESARROLLAR EVENTOS CEREBROVASCULARES
(ECV ) ADEMAS DE LA EXPERIENCIA INSTITUCIONAL, SE TIENE LA EVIDENCIA CIENTIFICA
CONSISTENTE ENTRE ALGUNOS: “ESTUDIO ROCKET-AF, RIVAROXABAN VS WARFARINA EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR” Y EL ESTUDIO “COMPASS RIVAROXABAN CON O SIN
ASPIRINA PARA PREVENCION SECUNDARIA DE EVENTOS CARDIOVASCULARES”. SEGUIDAMENTE
SE LE CONCEDE LA PALABRA A LA DOCTORA I O U=\ MANIFIESTA: COMO
ENCARGADA DE LA CLINICA DE ANTICOAGULACION, CONCUERDA CON LOS ASPECTOS
EXPRESADOS POR EL DOCTOR MOLINA Y QUE LA FORMULA XARELTO AL MOMENTO ES LA OPCION
MAS SEGURA PARA LOS PACIENTES DEL INSTITUTO. Y NO HABIENDO MAS QUE HACER CONSTAR
DAMOS POR TERMINADA LA PRESENTE ACTA QUE FIRMAMOS.”

TENIENDO LA OPINION TECNICA DE LA JEFATURA DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL ISSS,
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Y DE LA MEDICO INTERNISTA ENCARGADA DE LA CLINICA DE ANTICOAGULACION COMO
PRINCIPALES USUARIOS DE ESTE MEDICAMENTO, DEBE DESTACARSE QUE:

EL DERECHO A LA SALUD ESTA RECONOCIDO EN EL ART. 65 DE LA CONSTITUCION DE

LA REPUBLICA DE EL SALVADOR, EL CUAL ESTABLECE QUE “LA SALUD DE LOS HABITANTES
DE LA REPUBLICA CONSTITUYE UN BIEN PUBLICO. EL ESTADO Y LAS PERSONAS ESTAN
OBLIGADOS A VELAR POR SU CONSERVACION Y RESTABLECIMIENTO”.

EL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL SE ERIGE, DE ACUERDO CON LO
ESTABLECIDO EN EL ART. 50 DE LA CN., COMO UNO DE LOS PILARES FUNDAMENTALES DEL
SISTEMA PUBLICO DE SALUD, EL CUAL TIENE COMO MISION BRINDAR DE MANERA INTEGRAL
ATENCION EN SALUD Y LAS PRESTACIONES ECONOMICAS CORRESPONDIENTES A LOS
ASEGURADOS, CON CALIDAD, EFICIENCIA Y ETICA PROFESIONAL, TENIENDO A LA BASE UNA
VOCACION DE SOLIDARIDAD SOCIAL, TRANSPARENCIA Y SUSTENTABILIDAD FINANCIERA.
EL OBJETO DEL INSTITUTO ES VELAR POR LA CONSERVACION Y RESTABLECIMIENTO DE LA
SALUD DE LA POBLACION LABORALMENTE ACTIVA DEL PAIS, LA CUAL SE RIGE POR LA LEY
DEL SEGURO SOCIAL (LSS), DE AHI QUE, CON BASE A LO DISPUESTO EN EL ART. 48, INCISO 1°
DE LA LSS, EN CASO DE ENFERMEDAD, LAS PERSONAS CUBIERTAS POR EL ISSS TIENEN
DERECHO A RECIBIR LOS SERVICIOS MEDICOS, QUIRURGICOS, FARMACEUTICOS,
HOSPITALARIOS, ETC., NECESARIOS Y ADECUADOS PARA SUS PADECIMIENTOS DESDE EL
PUNTO DE VISTA CIENTIFICO Y MEDICO, DE MANERA OPORTUNA, CONTINUA Y EFECTIVA,
CON EL OBJETO DE QUE RECUPEREN PLENAMENTE LA SALUD O, AL MENOS GARANTIZAR UNA
MEJOR CALIDAD DE VIDA.

DE ACUERDO CON LA CITADA DISPOSICION LEGAL, SI BIEN EL ISSS BRINDA LOS REFERIDOS
SERVICIOS DE SALUD A SUS ASEGURADOS DE ACUERDO CON LAS CONDICIONES Y LIMITES
PRESCRITOS EN LOS REGLAMENTOS QUE CONTEMPLAN ESTAS PRESTACIONES, EN VIRTUD DE
LOS DERECHOS A LA SALUD Y A UNA VIDA DIGNA, TIENE LA OBLIGACION DE REALIZAR LAS
GESTIONES Y ACTUACIONES PERTINENTES PARA MEJORAR LA CALIDAD Y EFECTIVIDAD DE
LOS SERVICIOS (MEDICOS, QUIRURGICOS, FARMACEUTICOS, ETC.) QUE OFRECE.

AHORA BIEN, LA SOCIEDAD C. IMBERTON, S.ADE C.V.EN EFECTO OFRECE UN PRODUCTO QUE
CUMPLE CON LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LAS BASES DE LICITACION Y ES MENOR EN
PRECIO QUE EL PRODUCTO ADJUDICADO A LA SOCIEDAD POR SU SALUD, S.A. DE C.V,, SIN
EMBARGO, EN RELACION A ESTA FORMULACION GENERICA (RIVACRIST, DE ABBOTT) NO SE
TIENE EXPERIENCIA DE SU USO A NIVEL INSTITUCIONAL NI EN OTRAS INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD DEL TERRITORIO NACIONAL, POR ELLO NO FUE
CONSIDERADA PARA SU ADJUDICACION COMO FARMACO PARA SER PRESCRITO
POSTERIORMENTE A LOS PACIENTES QUE ADOLECEN DE ENFERMEDADES DE TIPO
CARDIACAS, ADEMAS UNICAMENTE PRESENTAN EN SU ESCRITO DE RECURSO DE REVISION
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ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD “IN VITRO E IN VIVO EN
CINCUENTA Y DOS SUJETOS SANOS”, NO SIENDO ESTUDIOS QUE DEMUESTREN SU EFICACIA
CLINICA Y LA SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO COMO NUEVA FORMULA PARA LOS
PACIENTES QUE ADOLECEN ENFERMEDADES CARDIACAS GRAVES. LA EXPERIENCIA DE
COMERCIALIZACION QUE REFIERE LA SOCIEDAD C. IMBERTON S.A. DE C.V. CONSISTE EN SU
INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) DE ARGENTINA,
DESDE NOVIEMBRE 2020, SEGUN CERTIFICADO N° 59342; Y SU EXPERIENCIA CLINICA
HOSPITALARIA SOLO SE LIMITA EN HOSPITALES DE LA RED PUBLICA DEL MINISTERIO DE
SALUD DE LA REPUBLICA DE PANAMA, A DIFERENCIA DEL PRODUCTO XARELTO QUE CON LA
EXPERIENCIA INSTITUCIONAL DE SU USO POR MAS DE 5 ANOS, NO HA PRESENTADO HASTA
LA FECHA FALLA TERAPEUTICA EN LOS PACIENTES QUE HAN CONSUMIDO DICHO FARMACO,
SIENDO OBLIGACION DEL INSTITUTO VELAR Y GARANTIZAR EL MENOR RIESGOS PARA LOS
PACIENTES POR FALLA TERAPEUTICA AL UTILIZAR FORMULACIONES GENERICAS QUE NO
POSEEN EXPERIENCIA NI RESPALDO EN EL TIEMPO DE SU USO, NO PUDIENDO EL INSTITUTO
ARRIESGAR LA SALUD DE SUS DERECHOHABIENTES, DEBIENDO GARANTIZAR A LOS MISMOS
LA POSIBILIDAD DEL MEJOR ESTADO DE SALUD POSIBLE, SELECCIONADO MEDICAMENTOS
DE LOS CUALES SE DISPONGA DE EXPERIENCIA SOLIDA Y ADECUADA SOBRE SU USO,
EFICACIA Y SEGURIDAD, OBTENIDA EN ESTUDIOS CLINICOS Y SOBRE LOS QUE SE HAYAN
OBTENIDO PRUEBAS DE SU RENDIMIENTO EN EL USO GENERAL EN LOS DIFERENTES
ENTORNOS MEDICOS, CONTANDO EL PRODUCTO XARELTO CON LOS ESTUDIOS NECESARIOS,
ENTRE ELLOS: “ESTUDIO ROCKET-AF, RIVAROXABAN VS WARFARINA EN PACIENTES CON
FIBRILACION AURICULAR” Y EL ESTUDIO “COMPASS RIVAROXABAN CON O SIN ASPIRINA
PARA PREVENCION SECUNDARIA DE EVENTOS CARDIOVASCULARES”. QUE LO ACREDITAN
COMO FORMULACION INNOVADORA QUE RESPONDE A LAS NECESIDADES INSTITUCIONALES
ACTUALES Y ESPECIALMENTE DE LOS DERECHOHABIENTES.

CONSIDERANDO TODO LO ANTERIOR, SE DESVIRTUAN LOS ARGUMENTOS EXPUESTOS POR
LA EMPRESA RECURRENTE, C. IMBERTON, S.A DE C.V., YA QUE FUERON VERIFICADOS AL
REVISAR LO SOLICITADO EN LA BASE DE LA LICITACION, LA DOCUMENTACION DE LO
OFERTADO POR LA EMPRESA RECURRENTE, ASI COMO LOS ASPECTOS TECNICOS
MANIFESTADOS POR LOS ESPECIALISTAS Y LA INFORMACION PROPORCIONADA EN EL
ESCRITO DE OIGASE POR LA EMPRESA ADJUDICADA, NO ENCONTRANDO ESTA COMISION
MOTIVOS PARA ACCEDER A LO SOLICITADO POR LA EMPRESA RECURRENTE C. IMBERTON,
S.ADEC.V.

POR TODO LO ANTES EXPUESTO, ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 3 DE LA LEY DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS; 1,
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5, 43, 45 INCISO 2° Y 77 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP), RELACIONADOS CON EL ARTICULO 3 DEL REGLAMENTO
DE DICHA LEY, RESPECTO DEL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LA
SOCIEDAD C. IMBERTON, S.A. DE C.V. POR ESTAR EN CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL
CODIGO 8060325, EFECTUADA A FAVOR DE LA SOCIEDAD POR SU SALUD S.A. DE C.V., EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, RECOMIENDA:

CONFIRMAR LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325, EFECTUADA A FAVOR DE LA
SOCIEDAD POR SU SALUD S.A. DE C.V, EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009,
DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN DETALLE SIGUIENTE:

PRECIO
UNITARIO
Us$

PAIS DE
ORIGEN

CANTIDAD SOCIEDAD
SOLICITADA OFERTANTE

CANTIDAD MONTO TOTAL

N° | CODIGO DESCRIPCION ISSS ADJUDICADA us$

MARCA

Rivaroxaban 20 mg  comprimido
8060325 | recubierto con pelicula Empaque 675,500
primario individual.

N

BAYER ALEMANIA $1.0870 675,500 $734,268.50

POR SU SALUD, S.ADE
CV.

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8060325, EFECTUADA
A FAVOR DE LA SOCIEDAD POR SU SALUD S.A. DE C.V., CONTENIDO EN LA LICITACION
PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN DETALLE SIGUIENTE:

PRECIO
UNITARIO
Us$

CANTIDAD SOCIEDAD MARCA PAIS DE
SOLICITADA OFERTANTE ORIGEN

CANTIDAD MONTO TOTAL

N° | CODIGO DESCRIPCION ISSS ADJUDICADA us$

Rivaroxaban 20 mg  comprimido
8060325 | recubierto con pelicula Empaque 675,500
primario individual.

)

PORSU SéL\}JD' SADE | gaver ALEMANIA $1.0870 675,500 $734,268.50

SEGUN EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2007.0CT., CONTENIDO EN EL ACTA N°
4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022; Y 2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE
SESION.

4. Recomendacién de la Comision Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del codigo 8070304,
contenido en la licitacion publica N° 2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”.
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Se hace constar que en este momento ingresoé a la sesioén la doctora
Sandra Janette Bonilla de Bustamante, representante de la Sociedad
Dental de El Salvador.

Para este punto estuvieron presentes: [N
I (0005 miembros de la Comision Especial de Alto Nivel;

ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos; y

licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la UACI.

El NG icbro de la Comision Especial de Alto Nivel, sometié a

conocimiento y consideracion la recomendacién referente al recurso de revisién interpuesto por la sociedad
Grupo Paill, S.A. de C.V., por estar en contra de la declaratoria desierta del codigo 8070304, contenido en la
licitacion publica N° 2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, segln el detalle siguiente:

< < CANTIDAD
No. | CODIGO DESCRIPCION SAFISSS SOLICITADA
1 8070304 | Propiltiouracilo 50 mg Tableta Empaque Primario Individual 141,300

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0OCT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

Por lo anterior, || G -0'ico que, después de analizar los argumentos expuestos

por la sociedad recurrente, verificar los aspectos técnicos, administrativos y documentacién legal y financiera
establecida en la base de la licitacion publica en referencia, asi como tomando en consideracién lo establecido
en la LACAP y RELACAP, la CEAN planted las consideraciones siguientes:

Al examinar el expediente de la licitacion, dentro de la base del proceso esta Comision identificd que la
evaluaciéon de las ofertas se realizaria en el siguiente orden: a. cumplimiento de documentos legales,
administrativos y financieros de la oferta, b. cumplimiento de evaluacién financiera de la sociedad o persona

natural, y c. cumplimiento de la evaluacion técnica.

Asimismo, identificamos que segln la base (numeral 3 EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA), solo en
caso de obtener el ofertante el 100% de puntuacién en la evaluacion técnica, el ofertante seguiria en el proceso

de evaluacion y consideracion de su oferta econémica.

Para obtener dicha puntuacion, seglin la base, el REQUISITO era contar con el estatus de “CALIFICADO”,
mediante el Informe emitido por el Area de Calificacion de Documentacion Técnica de Medicamentos-

DACABI; y para obtener dicho estatus por medio del referido Informe, segiin lo expresa la base, “los
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proveedores tendran como fecha limite de entrega de documentacién técnica para obtener el estatus de
calificacion para esta gestion de compra, el dia de la apertura de ofertas”, la cual fue realizada el dia 26 de
agosto de 2022.

En el siguiente cuadro extraido de la base, se muestra el método de evaluacion antes descrito:

3.1 ESTATUS DE CALIFICACION PROPORCIONADO
POR DACABI - AREA DE CALIFICACION DRE | PONDERACION REQUISITO
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Informe  emitido

a) Producto ofertado con estatus “calificado” 100% por el &rea de
Calificacion de
Documentacién
b) Producto ofertade con estatus “No calificado” o 0% Técnica de
"sin registro en el drea de calificacion” Medicamentos-
DACABI

CALIFICACION TECNICA TOTAL= %OBTENIDO EN EL NUMERAL 3.1

Teniendo claridad en la evaluacidn de las ofertas y en los argumentos de la sociedad recurrente, esta Comision
identifico en el expediente de la licitacion que el Informe antes relacionado fue emitido por DACABI para la
licitacion en referencia el 30 de agosto de 2022, y en el aparece que el codigo 8070304 de la sociedad GRUPO
PAILL S.A. DE C.V. obtuvo un estatus de “NO CALIFICADO” (folio 2588), por ende obtuvo 0% en la

evaluacion técnica (folio 2789), lo que impide continuar en el proceso de evaluacion y consideracion de su oferta

econdmica.

Al indagar un poco mas sobre el motivo de obtener dicho estatus, en el expediente identificamos que a consulta

de la UACI, DACABI respondio que el certificado de buenas practicas se encuentra vencido (folio 2628).

Considerando lo anterior, esta Comision consulté a DACABI sobre el estatus de la calificacion de la referida
oferta en la licitacion, respondiendo dicho Departamento mediante correo electrénico (Anexo 1), en los
siguientes términos: “1. GRUPO PAILL, S.A. DE C.V. para el cddigo 8070304 presento documentacion al
proceso de calificacion el 11 de agosto de 2020 (NUmero de expediente SDI1-010417C-2020), desde esa fecha el
proveedor no actualizé documentacion a dicho proceso para el cddigo en mencién. 2. El &rea de Calificacion
de Medicamentos de DACABI periédicamente notifica a cada proveedor el reporte de estatus global de todos
los productos que ha sometido al proceso de calificacién, detallando en dicho reporte las observaciones
pendientes de subsanar, asi como los documentos vencidos y los préximos a vencer, con la finalidad de que los
proveedores dispongan del tiempo necesario para actualizar la documentacion, y poder ser considerados en los
diferentes procesos de compras. 3. A continuacion se detallan notificaciones globales realizadas durante 2022:
14 de febrero 2022, pagina 67 del reporte, se detalla Certificado de Buenas Practicas de Manufactura préximo

a vencer el 30 de abril de 2022. Se adjunta correo de notificacion. 06 de mayo 2022, pagina 67 del reporte, se
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detalla Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vencido. Se adjunta correo de notificacion. 07 de junio
2022, pagina 68 del reporte, se detalla Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vencido. Se adjunta
correo de notificacion. 20 de julio 2022, pagina 69 del reporte, se detalla Certificado de Buenas

Practicas de Manufactura vencido. Se adjunta correo de notificacion. 4. Segun lo manifestado en el numeral
anterior, desde el 14 de febrero de 2022, GRUPO PAILL, S.A. DE C.V. tenia conocimiento que el Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura del codigo 8070304 expiraba el 30 de abril de 2022. 5. La empresa en
mencidn actualiz6 documentacidn para el cédigo 8070304 hasta el 31 de agosto de 2022 (NUmero de expediente
SDI-003137C-2022). Se adjunta confirmacion de recepcion de expediente. 6. El expediente SDI-003137C-2022
se evaluo el 1 de septiembre obteniendo estatus calificado, el reporte de estatus se notifico esa misma fecha. Se

adjunta reporte de notificacion. De acuerdo a lo anteriormente manifestado, el codigo 8070304 de GRUPO
PAILL, S.A. DE C.V. tenia estatus NO CALIFICADO a la fecha de apertura de ofertas de la LP 2M23000009
(26 agosto de 2022) y asi se detallé en el informe emitido por el area de Calificaciéon de Medicamentos de

DACABI, es decir el estatus de CALIFICADO lo obtuvo posterior a la apertura de ofertas”.

Con lo expuesto por DACABI (Anexo 1) y lo analizado por esta Comisidn, podemos concluir que la recurrente
no cumplid con lo solicitado en la base de licitacion para efectos de que fuera considerada su oferta para una
posible recomendacién y adjudicacién, ya que a la fecha de la apertura de ofertas no habia entregado la
documentacioén que le hubiese permitido obtener el estatus de “calificado” requerido en la base de licitacion,
para poder obtener la calificacion de 100% en su evaluacion técnica, y asi poder continuar en el proceso de

seleccién de su oferta.

Se sefiala la fecha de apertura de ofertas, porque es ésta la fecha limite -segln la base- para hacer entrega de la
documentacién técnica para obtener el estatus de “calificado”, habiendo actualizado la recurrente dicha
informacion ante DACABI, hasta el 31 de agosto del corriente afio, es decir, fuera del plazo sefialado en la base
de licitacion, el cual constituye de conformidad con lo dispuesto en el Art. 43 de la LACAP, el instrumento que

particular que rige el proceso.

Cabe decir que el criterio para recomendacion y adjudicacion 6.13 que sefiala la recurrente en su recurso se
refiere a los casos en que el ofertante indica en su oferta “nimero y plazos de entrega diferentes a los solicitados”,
manteniendo como requisito para ser considerada para una eventual recomendacién y adjudicacién, entre otros,
el tener el estatus de “calificado”, el cual como se dijo, lo obtuvo la recurrente fuera del plazo establecido en la
base del proceso, por ende, no es valido este argumento para modificar lo resuelto inicialmente en la licitacién

en relacion al codigo objeto del presente recurso.

Por todo lo antes expuesto, esta Comision Especial de Alto Nivel, de conformidad con el articulo 3 de la Ley de
Procedimientos Administrativos; 1, 5, 43, 45 inciso 2°, 55y 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de

la Administracién Publica (LACAP), relacionados con el articulo 3 del Reglamento de dicha Ley, respecto del
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RECURSO DE REVISION interpuesto por la sociedad GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., en contra de la
DECLARATORIA DE DESIERTA del codigo 8070304, contenido en la licitacion publica N° 2M23000009,
denominada: “ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA”, al Consejo Directivo, RECOMIENDA:

Confirmar la declaratoria desierta del codigo 8070304, contenido en la licitacién publica N° 2M23000009,
denominada: “ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA”, segun el detalle siguiente:

- - CANTIDAD
No. | CODIGO DESCRIPCION SAFISSS SOLICITADA
1 8070304 | Propiltiouracilo 50 mg Tableta Empaque Primario Individual 141,300

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022.

El sefior Pineda Valdez consulté si para este caso solamente habia una oferta.

La GG (=spondio que era oferta Gnica.

El sefior Pineda Valdez observd que se quedara desabastecido el ISSS y referente a que hubo una
calificacion posterior, pero solo hay una oferta, no se puede hacer nada, esto referente a la oferta que se califico

5 dias posteriores a la fecha.

El licenciado Martinez Portillo respondi6 que no se podria hacer nada, por ser calificada fuera de tiempo.

La licenciad | contesto que son parte de la base de licitacion y el numeral 3.1., detalla

que tenia que estar en el listado de calificado.

El sefior Martinez Castellanos consult6 si esto no era subsanable.

La licenciad ||| respondio que no.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacion la recomendacién de la Comision Especial de Alto Nivel, referente al recurso de revisién interpuesto

por la sociedad Grupo Paill, S.A. de C.V. La cual fue aprobada con 8 votos a favor.

El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:



ACTA N° 4080 EXTRAORDINARIA 66

11/NOVIEMBRE/2022

ACUERDO #2022-2290.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE FECHA DIEZ DE NOVIEMBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS, QUE APARECE COMO ANEXO NUMERO CUATRO DE LA PRESENTE ACTA,
NOMBRADA MEDIANTE ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2176.0CT., CONTENIDO EN
ACTA N° 4078, DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, CON EL OBJETO DE ANALIZAR EL RECURSO
DE REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., POR ESTAR EN
CONTRA DE LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8070304, CONTENIDO EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

CANTIDAD

No. CODIGO DESCRIPCION SAFISSS SOLICITADA

1 8070304 Propiltiouracilo 50 mg Tableta Empaque Primario Individual 141,300

REALIZADA MEDIANTE ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2007.0CT., CONTENIDO EN
ACTA N° 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022. AL RESPECTO, SE HACEN LAS
CONSIDERACIONES SIGUIENTES:

ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD RECURRENTE:

EN SU ESCRITO DE RECURSO, LA SOCIEDAD RECURRENTE, EXPRESA LO SIGUIENTE: “EN SU
RECURSO, LA RECURRENTE EXPRESA EN ESENCIA QUE “LA COMISION EVALUADORA DE
OFERTAS  APLICANDO UN CRITERIO DISCRECIONAL  QUE PUEDE DEJAR
DESABASTECIMIENTOS EN EL 1SSS RECOMENDO DECLARAR DESIERTOS EL ANTERIOR
CODIGO PORQUE SUPUESTAMENTE NO SE CUMPLIO POR PARTE DE MI REPRESENTADA CON
LA EVALUACION TECNICA. RESULTA MI REPRESENTADA ESTABA HABILITADA PARA LA
COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS A PARTIR DEL 31 DE AGOSTO DE 2022, FECHA EN
QUE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS APROBO LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA A GRUPO PAILL, Y QUE ESTA CIRCUNSTANCIA SE HIZO SABER AL ISSS PARA
EFECTO DE CALIFICACION DE LOS PRODUCTOS. VALGA ACLARAR QUE MI REPRESENTADA
POSEE BUENA EXPERIENCIA EN EL SUMINISTRO DE DICHOS CODIGOS, ES DECIR, NUNCA HA
TENIDO RECHAZOS POR FALLAS DE CALIDAD O DE FALLA TERAPEUTICAS. SI BIEN ES CIERTO
LA BASE DE LICITACION PREVE EN EL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y
ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1, QUE “EL ISSS RECOMENDARA O ADJUDICARA LA OFERTA
QUE CUMPLA CON LOS TERMINOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION
FINANCIERA Y LA EVALUACION TECNICA, Y SEA LA OFERTA DE MENOR PRECIO”, NO
OBSTANTE, ESTA REGLA GENERAL TIENE REGULADA EXCEPCIONES EN LA MISMA BASE DE
LICITACION, ESPECIFICAMENTE EN EL SUB NUMERAL 6.13 REGULA TEXTUALMENTE LO
SIGUIENTE: “EXCEPCIONALMENTE PODRAN SER CONSIDERADOS PARA RECOMENDACION Y
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ADJUDICACION, LAS OFERTAS CON NUMERO Y PLAZOS DE ENTREGA DIFERENTES A LOS
SOLICITADOS CUANDO: A) DE CUENTE CON UNA UNICA OFERTA ELEGIBLE DE PRODUCTO
EVALUADO CON ESTATUS DE “CALIFICADO”. Y ES EL CASO QUE MI REPRESENTADA

AL MOMENTO DE LA EVALUACION CONTABA CON ESTATUS DE “CALIFICADO” DE LOS
CODIGOS OFERTADOS TAL COMO PROBAMOS CON EL INFORME SDI-003137C-2022 EMITIDO EL
UNO DE SEPTIEMBRE DE 2022, POR EL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE BIENES E INSUMOS “CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS”.
QUIERE DECIR EN ENTONCES SI LA BASE DE LA LICITACION ES PARTE DE NUESTRO
ORDENAMIENTO JURIDICO, ES DECIR, ES VINCULANTE ENTRE LOS PARTICIPANTES Y LA
ADMINISTRACION, ESTA DEBIO CUMPLIRSE Y POR ENDE REVISARSE EL ESTATUS DE LOS
PRODUCTOS DE MI REPRESENTADA, LO CUAL SIGNIFICA INCUMPLIMIENTO A LOS TERMINOS
DE COMPETENCIA REGULADOS EN LA BASE DE LICITACION. LA SALA DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO (POR EJEMPLO LA SENTENCIA DEFINITIVA 448-2010, DEL 20 DE MARZO DE
2015), RESPECTO AL INCUMPLIMIENTO DE BASES DE LICITACION A DICHO: “A PARTIR DEL
ANALISIS DEL CONTENIDO DE LAS BASES DE LICITACION, SE EVIDENCIA QUE LAS MISMAS
CONSTITUYEN UN DERECHO POSITIVO DERIVADO DE UNA RELACION PRECONTRACTUAL.
ASI, ESTAS COMPONEN UN PLUS O INFRA ORDEN NORMATIVO QUE SIENTA LOS ELEMENTOS
PRIMIGENIOS DE UNA LICITACION, CALIFICADA POR LAS PARTICULARIDADES DE SU OBJETO
Y SUJETOS INTERVINIENTES, ELEMENTOS QUE NO SE ENCUENTRAN EN OPOSICION AL ORDEN
NORMATIVO GENERAL, SINO QUE CONSTITUYE UN COMPLEMENTO DE ESTE. LA LICITACION
PUBLICA POSEE PRINCIPIOS RECTORES QUE DETERMINAN EL CUMPLIMIENTO ADECUADO Y
EFICAZ DEL PROCEDIMIENTO, LOS CUALES SE MATERIALIZAN MEDIANTE LOS ACTOS
REALIZADOS POR LA ADMINISTRACION (...) LAS BASES DE LICITACION DAN CUMPLIMIENTO
AL PRINCIPIO DE IGUALDAD, POR EL CUAL TODOS LOS OFERENTES DEBEN TENER UN TRATO
IGUALITARIO FRENTE A LA ADMINISTRACION, ASi: A) DEBE EXISTIR UNA CONSIDERACION DE
LAS OFERTAS EN PLANO DE IGUALDAD Y CONCURRENCIA FRENTE A LOS DEMAS OFERENTES;
B) DEBEN RESPETARSE LOS PLANOS ESTABLECIDOS EN EL DESARROLLO DEL
PROCEDIMIENTO, EVITANDO AL FAVORECER A ALGUNO DE LOS CONCURRENTES; C) LA
ADMINISTRACION PUBLICA DEBE CUMPLIR LAS NORMAS POSITIVAS VIGENTES; D) DEBE
NOTIFICARSE OPORTUNAMENTE A TODOS LOS CONCURRENTES; E) LAS BASES DE
LICITACION, ADEMAS DE SER CLARAS RESPECTO DE LAS ESTIPULACIONES HABILITADAS Y
LIMITES PARA LA ADMISION DEL OFERENTE Y LA PARTICIPACION DE SU PROPUESTA PARA
SU POSTERIOR VALORACION, DEBEN SER INALTERABLES, A FIN DE RESPETAR EL
ESTABLECIMIENTO DE CONDICIONES GENERALES E IMPERSONALES; Y, 1) DEBEN INDICARSE,
CON EXACTITUD, LAS DEFICIENCIAS FORMALES SUBSANABLES QUE PUEDAN AFECTAR LA
POSTULACION”. POR LO ANTES EXPUESTO, DECLARAR DESIERTO EL CODIGO 8070304 SIN
TOMAR EN CONSIDERACION LA EXCEPCION DEL SUB NUMERAL 6.13 LITERAL A) DEL
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NUMERAL 6 CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, DE LA BASE DE
LICITACION, QUEBRANTA EL PRINCIPIO DE LEGALIDAD Y HACE QUE EL ACTO RECURRIDO
RESPECTO DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DEVENGA EN ILEGAL, Y SIENDO
ENTONCES QUE “LAS BASES DE LICITACION SON PARTE DE NUESTRO ORDENAMIENTO
POSITIVO”, ES DECIR, SON LA NORMAS GENERALES QUE REGULAN EL PROCESO
ADMINISTRATIVO DE LA GESTION DE COMPRA DENOMINADA LICITACION. Y POR TANTO LOS
FUNCIONARIOS PUBLICOS DEBEN ACTUAR CON ESTRICTO APEGO AL ORDENAMIENTO
JURIDICO, EJERCIENDO AQUELLAS POTESTADES QUE DICHO ORDENAMIENTO LES CONFIERE,
Y POR LOS CAUCES Y EN LA MEDIDA QUE EL MISMO ESTABLECE (ART. 86 CN.), POR LA RAZON
LA DECISION DEBE SER SANEADA POR LA VIA DE LA CONVALIDACION Y CON ELLO
ASEGURAR ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS PARA LOS ASEGURADOS DEL ISSS...”.

ANALISIS DE LA CEAN

ESTA COMISION, LUEGO DE REVISAR LOS DOCUMENTOS SOMETIDOS A NUESTRO ANALISIS Y
AL AMPARO DE LAS FACULTADES EXPRESAMENTE ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2022-2176.0CT., CONTENIDO EN ACTA N° 4078, DE FECHA 31 DE
OCTUBRE DE 2022, POR MEDIO DEL CUAL SE NOS HIZO EL RESPECTIVO NOMBRAMIENTO,
HACEMOS LAS CONSIDERACIONES SIGUIENTES:

AL EXAMINAR EL EXPEDIENTE DE LA LICITACION, DENTRO DE LA BASE DEL PROCESO ESTA
COMISION IDENTIFICO QUE LA EVALUACION DE LAS OFERTAS SE REALIZARIA EN EL
SIGUIENTE ORDEN: A. CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS LEGALES, ADMINISTRATIVOS Y
FINANCIEROS DE LA OFERTA, B. CUMPLIMIENTO DE EVALUACION FINANCIERA DE LA
SOCIEDAD O PERSONA NATURAL, Y C. CUMPLIMIENTO DE LA EVALUACION TECNICA.

ASIMISMO, IDENTIFICAMOS QUE SEGUN LA BASE (NUMERAL 3 EVALUACION DE LA OFERTA
TECNICA), SOLO EN CASO DE OBTENER EL OFERTANTE EL 100% DE PUNTUACION EN LA
EVALUACION TECNICA, EL OFERTANTE SEGUIRIA EN EL PROCESO DE EVALUACION Y
CONSIDERACION DE SU OFERTA ECONOMICA.

PARA OBTENER DICHA PUNTUACION, SEGUN LA BASE, EL REQUISITO ERA CONTAR CON EL
ESTATUS DE “CALIFICADO”, MEDIANTE EL INFORME EMITIDO POR EL AREA DE CALIFICACION
DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS-DACABI; Y PARA OBTENER DICHO
ESTATUS POR MEDIO DEL REFERIDO INFORME, SEGUN LO EXPRESA LA BASE, “LOS
PROVEEDORES TENDRAN COMO FECHA LIMITE DE ENTREGA DE DOCUMENTACION TECNICA
PARA OBTENER EL ESTATUS DE CALIFICACION PARA ESTA GESTION DE COMPRA, EL DIA DE LA
APERTURA DE OFERTAS”, LA CUAL FUE REALIZADA EL DiA 26 DE AGOSTO DE 2022.
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EN EL SIGUIENTE CUADRO EXTRAIDO DE LA BASE, SE MUESTRA EL METODO DE EVALUACION
ANTES DESCRITO:

3.1 ESTATUS DE CALIFICACION PROPORCIONADO
POR DACABI - AREA DE CALIFICACION DRE | PONDERACION REQUISITO
DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Informe  emitido

a) Producto ofertado con estatus “calificado” 100% por el &rea de
Calificacion de
Documentacién
b) Producto ofertado con estatus “No calificado” © 0% Técnica de
"sin registro en el drea de calificacion” Medicamentos-
DACABI

CALIFICACION TECNICA TOTAL= %OBTENIDO EN EL NUMERAL 3.1

TENIENDO CLARIDAD EN LA EVALUACION DE LAS OFERTAS Y EN LOS ARGUMENTOS DE LA
SOCIEDAD RECURRENTE, ESTA COMISION IDENTIFICO EN EL EXPEDIENTE DE LA LICITACION
QUE EL INFORME ANTES RELACIONADO FUE EMITIDO POR DACABI PARA LA LICITACION EN
REFERENCIA EL 30 DE AGOSTO DE 2022, Y EN EL APARECE QUE EL CODIGO 8070304 DE LA
SOCIEDAD GRUPO PAILL S.A. DE C.V.OBTUVO UN ESTATUS DE “NO CALIFICADO” (FOLIO 2588),
POR ENDE OBTUVO 0% EN LA EVALUACION TECNICA (FOLIO 2789), LO QUE IMPIDE
CONTINUAR EN EL PROCESO DE EVALUACION Y CONSIDERACION DE SU OFERTA
ECONOMICA.

AL INDAGAR UN POCO MAS SOBRE EL MOTIVO DE OBTENER DICHO ESTATUS, EN EL
EXPEDIENTE IDENTIFICAMOS QUE A CONSULTA DE LA UACI, DACABI RESPONDIO QUE EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS SE ENCUENTRA VENCIDO (FOLIO 2628).

CONSIDERANDO LO ANTERIOR, ESTA COMISION CONSULTO A DACABI SOBRE EL ESTATUS DE
LA CALIFICACION DE LA REFERIDA OFERTA EN LA LICITACION, RESPONDIENDO DICHO
DEPARTAMENTO MEDIANTE CORREO ELECTRONICO (ANEXO 1), EN LOS SIGUIENTES
TERMINOS: “1. GRUPO PAILL, S.A. DE C.V. PARA EL CODIGO 8070304 PRESENTO DOCUMENTACION
AL PROCESO DE CALIFICACION EL 11 DE AGOSTO DE 2020 (NUMERO DE EXPEDIENTE SDI-
010417C-2020), DESDE ESA FECHA EL PROVEEDOR NO ACTUALIZO DOCUMENTACION A DICHO
PROCESO PARA EL CODIGO EN MENCION. 2. EL AREA DE CALIFICACION DE MEDICAMENTOS DE
DACABI PERIODICAMENTE NOTIFICA A CADA PROVEEDOR EL REPORTE DE ESTATUS GLOBAL DE
TODOS LOS PRODUCTOS QUE HA SOMETIDO AL PROCESO DE CALIFICACION, DETALLANDO EN
DICHO REPORTE LAS OBSERVACIONES PENDIENTES DE SUBSANAR, ASI COMO LOS DOCUMENTOS
VENCIDOS Y LOS PROXIMOS A VENCER, CON LA FINALIDAD DE QUE LOS PROVEEDORES
DISPONGAN DEL TIEMPO NECESARIO PARA ACTUALIZAR LA DOCUMENTACION, Y PODER SER
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CONSIDERADOS EN LOS DIFERENTES PROCESOS DE COMPRAS. 3. A CONTINUACION SE DETALLAN
NOTIFICACIONES GLOBALES REALIZADAS DURANTE 2022: 14 DE FEBRERO 2022, PAGINA 67 DEL
REPORTE, SE DETALLA CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PROXIMO A VENCER EL 30 DE ABRIL DE 2022. SE ADJUNTA CORREO DE NOTIFICACION. 06 DE
MAYO 2022, PAGINA 67 DEL REPORTE, SE DETALLA CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VENCIDO. SE ADJUNTA CORREO DE NOTIFICACION. 07 DE JUNIO 2022, PAGINA 68
DEL REPORTE, SE DETALLA CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VENCIDO.
SE ADJUNTA CORREO DE NOTIFICACION. 20 DE JULIO 2022, PAGINA 69 DEL REPORTE, SE DETALLA
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VENCIDO. SE ADJUNTA CORREO DE
NOTIFICACION. 4. SEGUN LO MANIFESTADO EN EL NUMERAL ANTERIOR, DESDE EL 14 DE
FEBRERO DE 2022, GRUPO PAILL, S.A. DE C.V. TENIA CONOCIMIENTO QUE EL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DEL CODIGO 8070304 EXPIRABA EL 30 DE ABRIL DE 2022.
5. LA EMPRESA EN MENCION ACTUALIZO DOCUMENTACION PARA EL CODIGO 8070304 HASTA EL
31 DE AGOSTO DE 2022 (NUMERO DE EXPEDIENTE SDI-003137C-2022). SE ADJUNTA
CONFIRMACION DE RECEPCION DE EXPEDIENTE. 6. EL EXPEDIENTE SDI-003137C-2022 SE EVALUO
EL 1 DE SEPTIEMBRE OBTENIENDO ESTATUS CALIFICADO, EL REPORTE DE ESTATUS SE NOTIFICO
ESA MISMA FECHA. SE ADJUNTA REPORTE DE NOTIFICACION. DE ACUERDO A LO
ANTERIORMENTE MANIFESTADO, EL CODIGO 8070304 DE GRUPO PAILL, S.A. DE C.V. TENIA
ESTATUS NO CALIFICADO A LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS DE LA LP 2M23000009 (26
AGOSTO DE 2022) Y ASi SE DETALLO EN EL INFORME EMITIDO POR EL AREA DE CALIFICACION DE
MEDICAMENTOS DE DACABI, ES DECIR EL ESTATUS DE CALIFICADO LO OBTUVO POSTERIOR A LA
APERTURA DE OFERTAS”.

CON LO EXPUESTO POR DACABI (ANEXO 1) Y LO ANALIZADO POR ESTA COMISION, PODEMOS
CONCLUIR QUE LA RECURRENTE NO CUMPLIO CON LO SOLICITADO EN LA BASE DE
LICITACION PARA EFECTOS DE QUE FUERA CONSIDERADA SU OFERTA PARA UNA POSIBLE
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, YA QUE A LA FECHA DE LA APERTURA DE OFERTAS NO
HABIA ENTREGADO LA DOCUMENTACION QUE LE HUBIESE PERMITIDO OBTENER EL
ESTATUS DE “CALIFICADO” REQUERIDO EN LA BASE DE LICITACION, PARA PODER OBTENER
LA CALIFICACION DE 100% EN SU EVALUACION TECNICA, Y ASI PODER CONTINUAR EN EL
PROCESO DE SELECCION DE SU OFERTA.

SE SENALA LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS, PORQUE ES ESTA LA FECHA LIMITE -SEGUN
LA BASE- PARA HACER ENTREGA DE LA DOCUMENTACION TECNICA PARA OBTENER EL
ESTATUS DE “CALIFICADO”, HABIENDO ACTUALIZADO LA RECURRENTE DICHA
INFORMACION ANTE DACABI, HASTA EL 31 DE AGOSTO DEL CORRIENTE ANO, ES DECIR,
FUERA DEL PLAZO SENALADO EN LA BASE DE LICITACION, EL CUAL CONSTITUYE DE
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CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN EL ART. 43 DE LA LACAP, EL INSTRUMENTO QUE
PARTICULAR QUE RIGE EL PROCESO.

CABE DECIR QUE EL CRITERIO PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION 6.13 QUE SENALA
LA RECURRENTE EN SU RECURSO SE REFIERE A LOS CASOS EN QUE EL OFERTANTE INDICA
EN SU OFERTA “NUMERO Y PLAZOS DE ENTREGA DIFERENTES A LOS SOLICITADOS”,
MANTENIENDO COMO REQUISITO PARA SER CONSIDERADA PARA UNA EVENTUAL
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, ENTRE OTROS, EL TENER EL ESTATUS DE “CALIFICADO”,
EL CUAL COMO SE DNO, LO OBTUVO LA RECURRENTE FUERA DEL PLAZO ESTABLECIDO EN
LA BASE DEL PROCESO, POR ENDE, NO ES VALIDO ESTE ARGUMENTO PARA MODIFICAR LO
RESUELTO INICIALMENTE EN LA LICITACION EN RELACION AL CODIGO OBJETO DEL
PRESENTE RECURSO.

POR TODO LO ANTES EXPUESTO, ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 3 DE LA LEY DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS; 1,
5, 43, 45 INCISO 2°, 55 Y 77 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP), RELACIONADOS CON EL ARTICULO 3 DEL REGLAMENTO
DE DICHA LEY, RESPECTO DEL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD
GRUPO PAILL, S.A. DE C.V., EN CONTRA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTA DEL CODIGO
8070304, CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, AL
CONSEJO DIRECTIVO, RECOMIENDA:

CONFIRMAR LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8070304, CONTENIDO EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

= < CANTIDAD
No. | CODIGO DESCRIPCION SAFISSS SOLICITADA
1 8070304 | Propiltiouracilo 50 mg Tableta Empaque Primario Individual 141,300

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA DECLARATORIA DESIERTA DEL CODIGO 8070304,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIiA Y ENDOCRINOLOGIA”, SEGUN EL DETALLE
SIGUIENTE:

CANTIDAD

No. CODIGO DESCRIPCION SAFISSS SOLICITADA
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1 8070304 | Propiltiouracilo 50 mg Tableta Empaque Primario Individual 141,300

SEGUN EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2007.0CT., CONTENIDO EN EL
ACTA N° 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022; Y 2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA
PRESENTE SESION.

El licenciado Martinez Portillo opin6 que se tendria problemas al abrir esa puerta, en el sentido de que

una vez, pase el tiempo establecido se pueda tener el estatus de calificado.

El licenciado Perdomo manifestd que es el Unico ofertante y al final se le comprara al mismo y a un precio

mas alto.
El sefior Pineda Valdez consult6 si se puede hacer otro proceso.

La licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional,
informd que, actualmente, hay medicamento para 8 meses, por lo que hay tiempo para trabajar todos los cddigos

desiertos por no ser ofertados o por no superar la etapa de evaluacién.

5. Recomendacidn de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Drogueria Santa Lucia, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del cdédigo
8040417, a favor de Drogueria Americana, S.A. de C.V., contenido en la licitacién publica N°
2M23000009, denominada: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA”.

Para este punto estuvieron presentes: [
I (0005 miembros de la Comision Especial de Alto Nivel;

ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos; y

licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la UACI.

La NG e bro de la Comision Especial de Alto Nivel, sometié a

conocimiento y consideracion la recomendacion referente al recurso de revisidn interpuesto por la sociedad
Drogueria Santa Lucia, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacién del cédigo 8040417, a favor de
Drogueria Americana, S.A. de C.V., contenido en la licitacién publica N° 2M23000009, denominada:
“ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”, segun el

detalle siguiente:

" g f PRECIO MONTO TOTAL
oll e DESCRIPCION SEGUN CANTIDAD PAIS DE CANTIDAD
N° | CODIGO CARTEL SOLICITADA SOCIEDAD OFERTANTE MARCA ORIGEN UNleTSAglo ADJUDICADA ADJllelélgADO
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Amlodipina (besilato) +
Valsartan (10 + 320) mg tableta,
empagque primario individual.

DROGUERIA AMERICANA,

L SA.DECV.

8040417 3,237,000 NOVARTIS ESLOVENIA

$0.4921 ‘ 3,237,000 ‘ $1,592,927.70 ‘

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0OCT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14

de octubre de 2022; y de conformidad a lo establecido en los Arts. 76 y 77 de la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica y 71 de su Reglamento, el recurso de revision interpuesto por la
empresa DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. de C.V., fue admitido mediante el acuerdo de Consejo Directivo
#2022-2179.0CT., contenido en el acta N° 4078 del 31 de octubre de 2022.

Por lo anterior, | G iformo que, después de analizar los argumentos

expuestos por la sociedad recurrente y la adjudicada, verificar los aspectos técnicos, administrativos y
documentacién legal y financiera establecida en la base de la licitacion publica en referencia, asi como tomando
en consideracion lo establecido en la LACAP y RELACAP, la CEAN planted las consideraciones siguientes:

Sobre la licitacion publica como forma de contratacion.
De conformidad a lo establecido en el articulo 59 LACAP, la forma de contratacion por “Licitacion Publica” es
el procedimiento por el cual se promueve competencia, invitando publicamente a todas las personas naturales o

juridicas interesadas en proporcionar obras, bienes y servicios que no fueren los de consultoria.

Sobre el recurso de revision.

La Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en la sentencia emitida a las catorce
horas cinco minutos del dia quince de diciembre de dos mil cuatro, con ndmero de referencia 167-S-2003
expreso: “La LACAP prevé que una vez finalizado el procedimiento de licitacion, en caso de desavenencia con
el resultado del mismo por parte de uno de los ofertantes, opera la interposicion del recurso de revision, el cual
se configura como un tipico recurso de reconsideracion, por medio del cual el administrado titular de un derecho
subjetivo o un interés legitimo, impugna un acto administrativo ante la autoridad que lo emitio, por considerar
que los datos objetivos que aparecen en el expediente administrativo fueron apreciados de manera incorrecta o
no se tomaron en debida consideracion las reglas vigentes en el ordenamiento juridico; buscando con ello que la
administracion examine nuevamente su decision, a efecto de obtener su modificacion, sustitucion o revocacion”.
Esbozados los términos anteriores y, conocedores de la admisién del recurso de revision que nos ocupa,

abordaremos los siguientes aspectos vinculados a la pretension de la sociedad recurrente:

Sobre los argumentos relacionados por la sociedad recurrente:

Esta comision se reunié con los usuarios siendo el Dr. Fredis Molina, Jefe de Cardiologia en Consultorio de
Especialidades y miembro de la CEO en la Licitacion Publica 2M23000009, y la Dra. Guadalupe de Araujo,
médico internista (en adelante denominados “los especialistas”), con el fin de conocer su opinion técnica respecto
a lo sefialado por la sociedad recurrente.

1) Sobre lo sefialado por la recurrente en relacién a que su producto tiene una marcada ventaja sobre el
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producto adjudicado, citando “...las combinaciones de dosis fijas que contienen los codigos 8040417
(Amlodipina Besilato + Valsartan) y el codigo 8040419 (Amlodipina Besilato + Irbesartan), a pesar de que
son considerados por la Institucion como alternativas terapéuticas, el perfil de seguridad y eficacia

presentan diferencias ya que la molécula de Irbesartan, ademas de su accién para el control de la

hipertension, presenta una marcada ventaja en relacion al efecto nefroprotector.”. Los especialistas

comentan que ambas moléculas (Valsartan e Irbesartan) tienen caracteristicas distintas y que en cardiologia
se busca un beneficio cardiovascular, y eso lo generan los medicamentos ARA Il (Valsartan, candesartan,
losartan...). Los especialistas comentan que si bien el Irbesartan presenta una ventaja para los pacientes
renales, no todos los pacientes de cardiologia son renales, por lo que se eligid Valsartan por ser una
molécula que tiene mayor cardio proteccién sobre el Irbesartan, lo cual se traduce en un mayor beneficio
para los pacientes. Ademas, Valsartan también tiene un efecto nefro protector, adicional al cardio protector.
1) Sobre los aspectos relacionados con alertas de seguridad, en donde sefialan que hay “...generadas a partir
de 2018, 2019 a la fecha, se emiten como alertas internacionales (Warnings) sobre contaminacion de
Materias Primas con Nitrosaminas, estos compuestos deben ser controlados durante los procesos de
fabricacion de materia prima, para todas las moléculas inhibidoras de angiotensina 1, en donde se encuentra
la molécula de valsartan lo cual llevé a la cancelacion de licencias de comercializacion de muchos productos
de diversos fabricantes a nivel mundial y la solicitud de adecuacion de los procesos de garantia de calidad

de muchos otros...”. Los especialistas sefialaron que las alertas internacionales (Warnings) actuales que se

conocen, las tiene el Irbesartan, y son relacionadas al Cancer. El Valsartan no tiene Warnings.

IINEnN relacion a que el Irbesartan tiene un importante beneficio para pacientes con nefropatia diabética tipo 1l
“...lo cual confiere proteccion a nivel del rifion lo cual se justifica cientificamente para el codigo 8040419,
ofertado por Drogueria Santa Lucia. Irbesartan, en pacientes con nefropatia diabética tipo 2 produjo un
descenso significativo de la proteinuria que fue independiente del control tensional, éste efecto se puede
observar y estd mayormente documentado en irbesartan que Valsartan, por lo que la adjudicacién de este
concurso beneficiara a pacientes hipertensos y renales al seleccionar el medicamento de combinacion fija

bajo (amlodipina besilato + Irbesartan)...”. Los especialistas comentan que si bien el Irbesartan tiene

ventaja para los pacientes renales, no todos los pacientes de cardiologia son renales, por lo que se eligié
Valsartan por ser una molécula que tiene mayor cardio proteccion sobre el Irbesartan, lo cual se traduce en
un mayor beneficio para los pacientes. Ademas, el Valsartan también tiene un efecto nefro y cardio
protector, y el beneficio de nefroproteccion esta en relacion a un buen control de la presion arterial.

IV)  Sobre el sefialamiento de requisitos que no han sido considerados por la CEO al momento de evaluar y
adjudicar la oferta presentada por Drogueria Americana S.A. de C.V., ya que expresan que al revisar el
expediente constataron que: “Qué el Anexo No. 8 correspondiente al formato de oferta econémica de
Drogueria Americana NO posee sello de la empresa, lo cual es un requisito técnico, en la pagina No. 3 de
las bases de licitacion numeral 4.3 REQUISITOS FORMALES SOBRE LA PRESENTACION DE
OFERTAS, especificamente el sub numeral 4.3.6 se expresa lo siguiente;: 4.3.6 Toda la informacién

requerida por el ISSS podra ser presentada segun los formatos incluidos en el presente documento o en un
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formato diferente, siempre y cuando incluya la informacion requerida o las formalidades legales que han
sido solicitas”. Se verifica que el anexo en cuestion no posee el sello sefialado. Del referido sefialamiento,
esta CEAN pudo constatar que, en efecto, la oferta econémica fue presentada sin sello de la

adjudicataria, sin embargo, consideramos que, por constituir un requisito estrictamente de forma que no
afecta el fondo del asunto, ni se le acredita puntaje de evaluacion, no constituye elemento suficiente para

recomendar su eventual revocacion de adjudicacion.

Conclusién

i)

Si bien el producto ofertado por DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V. bajo el codigo 8040419
(Amlodipina Besilato + Irbesartan), para ser considerado como alternativa terapéutica del codigo 8040417
(Amlodipina Besilato + Valsartan), posee la molécula Irbesartan que tiene una ventaja para los pacientes
renales por su efecto nefroprotector, la molécula de Valsartan posee una mayor cardio proteccion, ademas
de contar con un efecto nefro protector que esta en relacion a un buen control de la presion arterial, dando
asi un mayor beneficio cardiovascular para todo tipo de pacientes y no solo para los pacientes renales. Por
lo que la utilizacién de la molécula de Valsartan se traduce en un beneficio para un mayor nimero de

pacientes.

No hay alertas de seguridad (Warnings) relacionadas a la materia prima del producto ofertado por
DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V. para el codigo 8040417 (Amlodipina Besilato + Valsartan),

con el nombre comercial de Exforge® 10/320 mg comprimidos con cubierta pelicular, de Novartis.

iii) Si bien se verifico que el anexo No. 8 correspondiente al formato de oferta econdmica de DROGUERIA

AMERICANA, S.A. DE C.V., no posee sello de la empresa, esta comision considera que, por constituir un
requisito estrictamente de forma que, no afecta el fondo del asunto ni se le acredita puntaje de evaluacion,

no constituye elemento suficiente para recomendar su eventual revocacién de adjudicacion.

Por todo lo antes expuesto, esta Comisién Especial de Alto Nivel, de conformidad con el articulo 3 de la Ley de

Procedimientos Administrativos; 1, 5, 43, 45, 55 y 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la

Administracion Publica (LACAP), relacionados con el articulo 3 y 56 del Reglamento de dicha Ley, respecto
del recurso de revision interpuesto por la sociedad DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V. en contra de
la adjudicacion del codigo: 8040417 a favor de Drogueria Americana S.A. de C.V., contenidos en la licitacion
publica N° 2M23000009, denominada: **ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA
Y ENDOCRINOLOGIA™, al Consejo Directivo recomienda:

Confirmar la adjudicacion del codigo 8040417 a favor de DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V., segun

el detalle siguiente:

N°

f PRECIO MONTO TOTAL
A A ¢ CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD
CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA OFERTANTE MARCA ORIGEN UNLT£§IO ADJUDICADA ADJ llJJIZ;I(;ADO
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DROGUERIA
AMERICANA,
SA.DEC.V.

Amlodipina (besilato) + Valsartan (10 +
320) mg tableta, empaque primario
individual.

1

8040417 3,237,000 NOVARTIS | ESLOVENIA $1,592,927.70

$0.4921 ’ 3,237,000

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2007.0OCT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14
de octubre de 2022.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacion la recomendacién de la Comision Especial de Alto Nivel, referente al recurso de revision interpuesto

por la sociedad Drogueria Santa Lucia, S.A. de C.V. La cual fue aprobada con 8 votos a favor.
El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:

ACUERDO #2022-2291.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE RECOMENDACION
DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE FECHA ONCE DE NOVIEMBRE DE DOS MIL
VEINTIDOS, QUE APARECE COMO ANEXO NUMERO CINCO DE LA PRESENTE ACTA,
NOMBRADA POR ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2018.0CT, CONTENIDO EN EL ACTA
N° 4078 DEL 31 DE OCTUBRE 2022. PARA CONOCER Y RECOMENDAR SOBRE EL RECURSO DE
REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD DROGUERIA SANTA LUCIA, S.AA. DE C.V. EN
CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO: 8040417 A FAVOR DE DROGUERIA AMERICANA,
S.A. DE C.V., DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA:
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA",
CONTENIDA EN EL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2007.0CT., DEL ACTA 4074, DE
FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2022. SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

: PRECIO MONTO TOTAL
o 4 4 " CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD
N° | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA OFERTANTE MARCA ORIGEN UNlIJTsAEIO ADJUDICADA ADJ llJJIZ;IgADO
1 Amlodipina (besilato) + Valsartan (10 + DROGUERIA
8040417 | 320) mg tableta, empaque primario 3,237,000 AMERICANA, NOVARTIS | ESLOVENIA $0.4921 3,237,000 $1,592,927.70
individual. SA.DEC.V.

I. ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD RECURRENTE, DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V.

ARGUMENTANDO LO SIGUIENTE:

“CON RESPECTO A LOS ARGUMENTOS SOBRE LA PARTE CIENTIFICA Y TECNICA DEL

PRODUCTO QUE OFRECEMOS DETALLAMOS LO SIGUIENTE:

1. EN PRIMER LUGAR ES IMPORTANTE DIFERENCIAR ENTRE LA COMBINACION DE
MOLECULA Y OTRA, ESPECIFICAMENTE EN LA QUE FUE ADJUDICADA Y LA COMBINACION
DE LAS MOLECULAS DE NUESTRO PRODUCTO QUE HA SIDO CON QUIEN DICHA
INSTITUCION HA TENIDO EXPERIENCIA EN LOS ULTIMOS ANOS, ADICIONALMENTE A ESO
CABE SENALAR LO SIGUIENTE:

CARACTERISTICAS Y NATURALEZA DEL PRINCIPIO ACTIVO: LOS ANTIHIPERTENSIVOS, SON
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CLASIFICADOS EN DIVERSAS CATEGORIAS, DE LAS CUALES LAS MOLECULAS DE
IRBESARTAN Y VALSARTAN, FORMAN PARTE DE LOS MEDICAMENTOS QUE PUEDEN LLEGAR
A SER CONSIDERADOS COMO ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS, PARA LO CUAL, A FIN

DE CONTEXTUALIZAR EL MISMO, CITAMOS A CONTINUACION LA DEFINICION DE ESTE
TERMINO DE ACUERDO CON LA DEFINICION ADOPTADA Y ESTABLECIDA POR LA OMS A
TRAVES DEL GLOSARIO DE TERMINOS:

ALTERNATIVA TERAPEUTICA: (THERAPEUTIC ALTERNATIVE). PRODUCTO MEDICAMENTOSO
QUE CONTIENE UN PRINCIPIO ACTIVO DIFERENTE, PERO DE LA MISMA CLASE
FARMACOLOGICA Y TERAPEUTICA DE OTRO PRODUCTO. EN TEORIA, UNA ALTERNATIVA
TERAPEUTICA DEBE PRODUCIR UN EFECTO TERAPEUTICO SIMILAR AL OTRO PRODUCTO
CUANDO SE ADMINISTRA A DOSIS TERAPEUTICAMENTE EQUIVALENTES PAGINA 10 DEL
ARCHIVO DENOMINADO GLOSARIO DE MEDICAMENTOS: DESARROLLO, EVALUACION Y USO.
DESEAMOS LLAMAR LA ATENCION DE QUE EL TERMINO SIMILAR NO NECESARIAMENTE
SIGNIFICA IGUAL, EN ESTE SENTIDO, LAS COMBINACIONES DE DOSIS FIJAS QUE CONTIENEN
LOS CODIGOS 8040417 (AMLODIPINA BESILATO + VALSARTAN) Y EL CODIGO 8040419
(AMLODIPINA BESILATO + LRBESARTAN), A PESAR DE QUE SON CONSIDERADOS POR LA
INSTITUCION COMO ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS, EL PERFIL DE SEGURIDAD Y EFICACIA
PRESENTAN DIFERENCIAS YA QUE LA MOLECULA DE LRBESARTAN, ADEMAS DE SU ACCION
PARA EL CONTROL DE LA HIPERTENSION, PRESENTA UNA MARCADA VENTAJA EN RELACION
AL EFECTO NEFROPROTECTOR.

SEGURIDAD:

SOMETEMOS A CONSIDERACION LA IMPORTANCIA DE ASPECTOS RELACIONADOS CON
ALERTAS DE SEGURIDAD GENERADAS A PARTIR DE 2018, 2019 A LA FECHA, SE EMITEN COMO
ALERTAS INTERNACIONALES (WARNINGS) SOBRE CONTAMINACION DE MATERIAS PRIMAS
CON NITROSAMINAS, ESTOS COMPUESTOS DEBEN SER CONTROLADOS DURANTE LOS
PROCESOS DE FABRICACION DE MATERIA PRIMA, PARA TODAS LAS MOLECULAS
INHIBIDORAS DE ANGIOTENSINA 1l, EN DONDE SE ENCUENTRA LA MOLECULA DE
VALSARTAN LO CUAL LLEVO A LA CANCELACION DE LICENCIAS DE COMERCIALIZACION DE
MUCHOS PRODUCTOS DE DIVERSOS FABRICANTES A NIVEL MUNDIAL Y LA SOLICITUD DE
ADECUACION DE LOS PROCESOS DE GARANTIA DE CALIDAD DE MUCHOS OTROS. LO
ANTERIORMENTE EXPUESTO QUEDA EVIDENCIADO EN COMUNICACIONES EMITIDAS POR
AUTORIDADES SANITARIAS DE LA REGION EN DONDE ADVIERTEN EL RIESGO EXISTENTE E
INCLUSO LA DNM RECOMIENDA A AUTORIDADES SANITARIAS DE LA REGION EN DONDE
ADVIERTEN EL RIESGO EXISTENTE YA QUE LA MAYORIA DE LOS LABORATORIOS A NIVEL
MUNDIAL SE ABASTECIAN CON UN FABRICANTE DE MATERIA PRIMA QUE PRESENTO ESTAS
CONTAMINACIONES, A CONTINUACION, REFERENCIAMOS EL TEMA:

« FABRICANTES DE API DE ORIGEN CHINO HAN PRESENTADO PROBLEMAS CON LAS
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IMPUREZAS DE NDMA, NDA Y COMPUESTOS RELACIONADOS
HTTPS://WWW.FDA.GOV/INSPECTIONS-COMPLIANCE-ENFORCEMENT-AND-CRIMINAL-
INVESTIGATIONS/WARNING-LETTERS/ZHEJIANG-HUAHAI-PHARMACEUTICAL-566685-
11292018

+ EN EL SALVADOR LA DNM, ADVIRTIO EN EL PASADO QUE VASSLUTEN Y OTROS PRODUCTOS
NO CONTABAN CON LA DOCUMENTACION PARA COMPROBAR SU IDONEIDAD RESPECTO A
LAS NITROSAMINAS. HTTPS://WWW.ELSALVADOR.COM/NOTICIAS/NACIONAL/ESTOS-SON-
LOS-MEDICAMENTOS-CONTAMINADOS-QUE-SE-ESTAN-RETIRANDO-DE-LAS-
FARMACIAS/563694/2019/

* EL FABRICANTE DE MATERIA PRIMA CHINO POSEE VARIAS OBSERVACIONES REALIZADAS
POR INSPECCIONES DE LA FDA EN 2015, EN DONDE SE OBSERVO FALTA DE INTEGRIDAD EN
LOS DATOS QUE SE MANEJABAN, FALLAS EN CONTROLES DE CALIDAD, ASI COMO EN LA
APLICACION DE PROCESOS MICROBIOLOGICOS QUE CAUSABAN SERIAS DESVIACIONES EN EL
CUMPLIMIENTO DE GMP; HTTPS://WWW.FDA.GOV/INSPECTIONS-COMPLIANCE-
ENFORCEMENT-AND-CRIMINAL-INVESTIGATIONS/WARNING-LETTERS/ZHEJIANG-HISUN-
PHARMACEUTICAL-CO-LTD-475849-12312015; ENTRE OTROS PUNTOS SE MENCIONA QUE LOS
ANALISTAS QUE ATENDIERON A LOS AGENTES DE FDA DURANTE LA INSPECCION
EXTRAJERON Y LIMITARON EL ACCESO A LA INFORMACION POR PARTE DE LOS INSPECTORES
DE FDA.

« RESOLUCION 504, (PAGINA 7) QUE SUSPENDE EL REGISTRO SANITARIO DE ACEPRESS EN
PANAMA.,
HTTPS://WWW.GACETAOFICIAL.GOB.PA/PDFTEMP/28608/GACETANO_28608_20180910.PDF

SIN EMBARGO; EL MEDICAMENTO INNOVADOR OFERTADO POR DROGUERIA SANTA LUCIA
BAJO EL CODIGO 8040419 (APROVASC) MANTIENE UNA PLANTA PARA PRODUCIR MATERIA
PRIMA DE USO EXCLUSIVO PARA LA MANUFACTURA DE LA FAMILIA APROVEL Y APROVASC,
EN ADICION NO SE UTILIZAN RUTAS DE SINTESIS O VIAS DE OBTENCION DEL PRINCIPIO
ACTIVO QUE PUEDAN GENERAR LA PRESENCIA DE ESTE CONTAMINANTE, POR LO QUE NO
REPRESENTA UN RIESGO EN ESTE SENTIDO Y CUMPLE CON LOS MAYORES ESTANDARES DE
CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA PARA LA MANUFACTURA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, CON APROBACION E INSPECCION POR PARTE DE AGENCIAS SANITARIAS DE
REFERENCIA INTERNACIONAL TALES COMO LA FDA (FOOD & DRUGS ACT) DE ESTADOS
UNIDOS Y EMA (EUROPEAN MEDICAMENT AGENCY) DE EUROPA.

+ SE ADJUNTA DECLARACION DE NUESTRO PRODUCTOR DE MATERIAS PRIMAS EN DONDE
INDICA QUE NUESTRO PRODUCTO NO SIGUE RUTAS DE SINTESIS QUE REPRESENTEN UN
RIESGO PARA LA PRESENCIA DEL CONTAMINANTE.

POR TODO LO ANTERIOR, ES NECESARIO CONSIDERAR LAS ALARMAS DE SISTEMAS DE
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FARMACOVIGILANCIA'YY AUTORIDADES REGULATORIAS DE MEDICAMENTOS, RECONOCIDAS
INTERNACIONALMENTE, EN EL CASO QUE NOS OCUPA ES IMPRESCINDIBLE CONSIDERAR QUE
LA MATERIA PRIMA'Y EL PRODUCTO FINAL, SE ENCUENTRE LIBRE DE NITROSANINAS
CONTAMINANTES COMO EL NDA'Y NDMA, TAL COMO SE INDICA EN LAS ALERTAS EMITIDAS
INTERNACIONALMENTE.

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA:

EN RELACION AL CODIGO 8040419 (AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN), ES IMPORTANTE
MENCIONAR IRBESARTAN PUEDE PRESENTAR VARIABILIDAD EN LAS CONCENTRACIONES
DEL FARMACO, EN DONDE LOS PROCESOS DE FORMULACION TIENEN UNA GRAN INCIDENCIA
POR LO QUE DE ACUERDO A LAS CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS Y TECNICA DE
FABRICACION DEL FARMACOS QUE CONTENGAN “IRBESARTAN”; SE HAN ESTABLECIDO
REQUISITOS PARA DEMOSTRAR BIOEQUIVALENCIA A NIVEL INTERNACIONAL, EN DONDE
UNO DE ESTOS PRINCIPALES REQUISITOS TECNICOS ES QUE AQUELLOS PRODUCTOS DE
PRUEBA, DEBE REALIZAR ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA EN 2 CONDICIONES: EN AYUNAS
Y CON ALIMENTOS (ADJUNTAMOS LAS RECOMENDACIONES EMITIDAS POR LA FOOD AND
DRUG ADMINISTRATION DE ESTADOS UNIDOS PARA ESTE PRINCIPIO ACTIVO).

*REQUISITOS QUE SEGUN FDA DEBEN SEGUIRSE PARA DETERMINAR EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA DE PRODUCTOS GENERICOS DE IRBESARTAN: LRBESARTAN_TAB_20757_RCS-
06 GUIA DE DISOLUCION PARA BE.PDF (SE DEBEN PRESENTAR ESTUDIOS IN VIVO E IN VITRO).

EL SALVADOR, CONSIDERA A IRBESARTAN COMO UNA MOLECULA QUE REQUIERE
DEMOSTRAR EQUIVALENCIA TERAPEUTICA E INTERCAMBIABILIDAD, DE ACUERDO AL
REGLAMENTO TECNICO SALVADORERNO RTS.11.02.01:16; EN SU PAGINA 9, ESTE REGLAMENTO
RECONOCE QUE ESTA MOLECULA REUNE CRITERIOS QUE REQUIEREN LA DEMOSTRACION DE
BIOEQUIVALENCIA E INTERCAMBIABILIDAD; DE IGUAL FORMA LA FDA DE ESTADOS UNIDOS
ESTABLECE UNA GUIA PARA DETERMINAR EQUIVALENCIA TERAPEUTICA PARA PRODUCTOS
MULTIORIGEN QUE CONTENGAN ESTE PRINCIPIO ACTIVO (VER ADJUNTO), EN DONDE SE
REQUIERE LA PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA COMPARATIVOS IN VIVO.

2. A PESAR DE QUE EL CODIGO DE LA ALTERNATIVA PUEDE SER SELECCIONADO POR LA
INSTITUCION, EXISTEN CARACTERISTICAS DEL IRBESARTAN QUE SE RELACIONAN CON UN
IMPORTANTE BENEFICIO PARA PACIENTES CON NEFROPATIA DIABETICA TIPO II, LO CUAL
CONFIERE PROTECCION A NIVEL DEL RINON LO CUAL SE JUSTIFICA CIENTIFICAMENTE
PARA EL CODIGO 8040419, OFERTADO POR DROGUERIA SANTA LUCIA. IRBESARTAN, EN
PACIENTES CON NEFROPATIA DIABETICA TIPO 2 PRODUJO UN DESCENSO SIGNIFICATIVO
DE LA PROTEINURIA QUE FUE INDEPENDIENTE DEL CONTROL TENSIONAL, ESTE EFECTO
SE PUEDE OBSERVAR Y ESTA MAYORMENTE DOCUMENTADO EN IRBESARTAN QUE
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VALSARTAN, POR LO QUE LA ADJUDICACION DE ESTE CONCURSO BENEFICIARA A
PACIENTES HIPERTENSOS Y RENALES AL SELECCIONAR EL MEDICAMENTO DE
COMBINACION FIJA BAJO (AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN).
LA EVIDENCIA CIENTIFICA QUE HA DEMOSTRADO EL FACTOR NEFROPROTECTOR QUE
PROPORCIONA IRBESARTAN SE EVIDENCIA EN LOS SIGUIENTES ESTUDIOS, AMBOS FORMAN
EL PROGRAMA PRIME (A PROGRAM FOR IRBESARTAN MORTALITY AND MORBIDITY
EVALUATION)

« ESTUDIO IRMA- PARVING H-H, ET AL. THE EFFECT OF IRBESARTAN ON THE DEVELOPMENT
OF DIABETIC NEPHROPATHY IN PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES N ENGL J MED 2001; 345:870-
878.

« ESTUDIO IDNT - LEWIS EJET AL. RENOPROTECTIVE EFFECT OF THE ANGIOTENSIN-RECEPTOR
ANTAGONIST IRBESARTAN IN PATIENTS WITH NEPHROPATHY DUETO TYPE 2 DIABETESN
ENGL J MED 2001;345:851-860.

ESTA EVIDENCIA CIENTIFICA INCLUYE PACIENTES QUE YA HAN SIDO DIAGNOSTICADOS
CON NEFROPATIA DIABETICA, ASI COMO PACIENTES CON MICROALBUMINURIA Y RIESGOS A
LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD. DENTRO DE TODA LA FAMILIA DE LOS
INHIBIDORES DE ANGIOTENSINA 2, IRBESARTAN ES LA MOLECULA QUE HA
DEMOSTRADO SU EFICACIA  NEFROPROTECTORA  PARA TRATAMIENTO Y PARA
PREVENCION DE ESTOS RIESGOS ASOCIADOS CUYO EFECTO NEFROPROTECTOR ES
INDEPENDIENTE DEL EFECTO ANTIHIPERTENSIVO.

SOLICITAMOS TOMAR EN CONSIDERACION DENTRO DEL PROCESO DE EVALUACION LA
EXPERIENCIA CLINICA DEL PRODUCTO OFERTADO, EN BASE A LO SIGUIENTE:

« LA EXPERIENCIA CLINICA DE USO DEL PRODUCTO DEBE SER COMPARABLE EN
FRECUENCIA, CANTIDAD Y NIVEL DE USO DEL PRODUCTO OFERTADO, TOMANDO EN
CUENTA LA REFERENCIA DE LISTA DE ESPERA DE PACIENTES Y CANTIDADES DEL PRODUCTO
QUE SE CONSUMEN EN LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.

« EVALUAR LA SEGURIDAD, REPORTES O ANTECEDENTES DE FALLA TERAPEUTICA,
REACCIONES ADVERSAS DEL PRODUCTO.

LAS GUIAS CLINICAS, MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA Y DICTAMEN MEDICO DE
ESPECIALISTAS, DE CADA AREA ESPECIFICA, DONDE SE DOCUMENTE CONCRETAMENTE LA
EXPERIENCIA DEL USO DE LOS MEDICAMENTOS; EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
CRITICOS NEFROPATAS.”

ADEMAS, SENALA REQUISITOS QUE NO HAN SIDO CONSIDERADOS POR LA CEO AL MOMENTO
DE EVALUAR Y ADJUDICAR LA OFERTA PRESENTADA POR DROGUERIA AMERICANA S.A. DE
C.V., YA QUE EXPRESAN QUE AL REVISAR EL EXPEDIENTE CONSTATARON QUE:

“QUE EL ANEXO NO. 8 CORRESPONDIENTE AL FORMATO DE OFERTA ECONOMICA DE
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DROGUERIA AMERICANA NO POSEE SELLO DE LA EMPRESA, LO CUAL ES UN REQUISITO
TECNICO, EN LA PAGINA NO. 3 DE LAS BASES DE LICITACION NUMERAL 4.3 REQUISITOS
FORMALES SOBRE LA PRESENTACION DE OFERTAS, ESPECIFICAMENTE EL SUB
NUMERAL 4.3.6 SE EXPRESA LO SIGUIENTE:

4.3.6 TODA LA INFORMACION REQUERIDA POR EL ISSS PODRA SER PRESENTADA SEGUN LOS
FORMATOS INCLUIDOS EN EL PRESENTE DOCUMENTO O EN UN FORMATO DIFERENTE,
SIEMPRE Y CUANDO INCLUYA LA INFORMACION REQUERIDA O LAS FORMALIDADES
LEGALES QUE HAN SIDO SOLICITAS”

Il. ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V.

...“CARLOS JUAN JOSE REGALADO PAZ,... ACTUANDO EN NOMBRE Y REPRESENTACION, EN MI

CALIDAD DE APODERADO GENERAL JUDICIAL CON CLAUSULAS ESPECIALES DE DROGUERIA

AMERICANA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, QUE SE ABREVIA DROGUERIA

AMERICANA, S.A. DE C.V.,... VENGO A EVACUAR EN SENTIDO NEGATIVO TODOS LOS

ARGUMENTOS QUE PLANTEA LA RECURRENTE EN CONTRA DE LA ADJUDICACION

EFECTUADA A FAVOR DE MI REPRESENTADA, POR SER LA TERCERA QUE PUDIERA RESULTAR

PERJUDICADA CON EL ACTO QUE SE RESUELVE, CON FUNDAMENTO EN LAS SIGUIENTES

RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO:

1. QUE PARA EL CODIGO 8040417 DE LA CITADA LICITACION PUBLICA, MI REPRESENTADA
OFERTO EL PRODUCTO CUYOS PRINCIPIOS ACTIVOS SON: AMLODIPINA (BESILATO) +
VALSARTAN 10+320 MILIGRAMOS TABLETA, CUYO NOMBRE COMERCIAL ES: EXFORGE®
10/320 MG COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR, FABRICADO POR NOVARTIS
PHARMA EN ESLOVENIA, EL POSEE EL ESTATUS DE CALIFICADO ANTE EL DEPARTAMENTO
DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS, DE LA DIVISION DE
ABASTECIMIENTO DEL ISSS, TAL Y COMO LO HACEMOS CONSTAR EN LA COPIA DEL
INFORME NO. SDI1-001269C-2022, EMITIDO EL 19 DE JULIO DE 2022 POR PARTE DE DICHO
DEPARTAMENTO, Y EN CONSECUENCIA, “DICHO PRODUCTO CUMPLE CON TODAS Y CADA
UNA DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE SE SOLICITARON EN LAS BASE DE LA
LICITACION PUBLICA DE REFERENCIA”, CONCLUYENDOSE QUE LA OFERTA DE MI
REPRESENTADA ES LEGALMENTE ELEGIBLE PARA SER RATIFICADA POR EL ISSS, DADO
QUE HASTA LA FECHA NO SE CONOCEN REPORTES DE RECHAZO EN UN PACIENTE O POR
MALA CALIDAD DE DICHO MEDICAMENTO;

2. QUE EN LO QUE CORRESPONDE A LA OFERTA ECONOMICA, TENEMOS QUE Ml
REPRESENTADA PARA EL CODIGO 8040417, ESTO ES, AMLODIPINA (BESILATO) +
VALSARTAN, OFERTO EL PRODUCTO EXFORGE® 10/320 MG COMPRIMIDOS CON CUBIERTA
PELICULAR, AL PRECIO UNITARIO DE US$ 0.4921, TOTALIZANDO SU OFERTA LA CANTIDAD
DE USD $1,592,927.70, EN CAMBIO DROGUERIA SANTA LUCIA, PARA EL CODIGO 8040419 ES
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DECIR AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN, OFERTO SU PRODUCTO AL PRECIO
UNITARIO DE USD $ 0.5146, TOTALIZANDO SU OFERTA LA CANTIDAD DE USD $ 1, 665,760.20,
LO QUE IMPLICA QUE AL RATIFICARSE LA ADJUDICACION A FAVOR DE MI
REPRESENTADA, EL ISSS ESTARIA AHORRADO LA CANTIDAD USD $72,832.50 DANDO
SEGUIMIENTO AL USO RACIONAL DE SUS RECURSOS FINANCIEROS.

3. QUE RECHAZAMOS ROTUNDAMENTE TODOS LOS ARGUMENTOS QUE PLANTEA LA

APODERADA DE DROGUERIA SANTA LUCIA EN SU RECURSO DE REVISION, DE ACUERDO

A LO SIGUIENTE:

3.1 DEL ARGUMENTO SOBRE LA PARTE CIENTIFICA Y TECNICA DEL PRODUCTO QUE
OFRECE DE DROGUERIA SANTA LUCIA RESPECTO DEL QUE OFRECE MI
REPRESENTADA:

QUE LA APODERADA DE DROGUERIA SANTA LUCIA, ENTRE OTRAS COSAS, TRATA DE
ESTABLECER QUE EL PRODUCTO QUE ELLOS OFRECIERON PARA EL CODIGO 8040419, ES
DECIR, LA COMBINACION DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE AMLODIPINA BESILATO +
IRBESARTAN, SUPUESTAMENTE POSEE MEJOR EFICACIA Y SEGURIDAD RESPECTO DEL
PRODUCTO OFERTADO POR DROGUERIA AMERICANA, DENOMINADO: EXFORGE® 10/320 MG
COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR, EL CUAL POSEE LA COMBINACION DE LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS DE AMLODIPINA BESILATO + VALSARTAN, NO OBSTANTE QUE ES UN
MEDICAMENTO QUE CONSTITUYE UNA ALTERNATIVA TERAPEUTICA RESPECTO AL
PRODUCTO OFERTADO POR DROGUERIA SANTA LUCIA, Y EN ESE SENTIDO, REFUTAMOS
TODOS SUS ARGUMENTOS DE ACUERDO CON LO SIGUIENTE:

a) QUE EN LO QUE CORRESPONDE AL PERFIL DE BENEFICIO DE VALSARTAN RESPECTO DE
IRBESARTAN, EN EL PAPEL DE NEFROPROTECTOR ES IMPORTANTE RESALTAR LOS
SIGUIENTES PUNTOS:

VALSARTAN CUENTA CON UN ESTUDIO DROP (PROTEINURIA) Y MARVAL
(MICROALBOMINURIA), LOS CUALES TAMBIEN DEMUESTRAN EL BENEFICIO DE VALSARTAN
EN PROTECCION RENAL, EL PROYECTO IRMA E IDNT HAN SIDO LA BANDERA DE IRBESARTAN
DURANTE MUCHO TIEMPO, SIN EMBARGO, ES IMPORTANTE DESTACAR QUE LOS ESTUDIOS
SOLO APLICAN A POBLACION CON HIPERTENSION Y NEFROPATIA DIABETICA (DANO RENAL
CAUSADO POR DIABETES MELLITUS Y NO POR LA SOBREACTIVACION DE SRAA); DEBIDO AL
TIMING DE PRESENTACION DE RESULTADOS SANOFI PUDO APROVECHAR UN LOOP HOLE CON
LA FDA EN EL MOMENTO DE SOMETIMIENTO DE IRBESARTAN; SIN EMBARGO, Sl DE
INDICACIONES SE TRATA VALSARTAN CUENTA CON EL ESTUDIO VALIANT Y VALHEFT LOS
CUALES LES CONFIEREN LAS SIGUIENTES INDICACIONES:

1. MANEJO DE HIPERTENSION ARTERIAL;

2. INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO; Y,

3. INSUFICIENCIA CARDIACA.
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Y POR EL CONTRARIO, IRBESARTAN NO CUENTA TODAS ESTAS INDICACIONES
TERAPEUTICAS. ASIMISMO TODA REDUCCION DE NIVELES DE PRESION ARTERIAL DE
MANERA SOSTENIDA SE TRADUCE A UNA REDUCCION DEL DANO RENAL
OCASIONADO POR LA SOBREACTIVACION DEL SRAA CARACTERISTICA QUE COMPARTEN
TODOS LOS ARA 11 COMO CLASE TERAPEUTICA.

b) QUE CON RESPECTO A LA REFERENCIA QUE HACE LA APODERADA DE DROGUERIA
SANTA LUCIA, AL SENALAR EL CASO DE CONTAMINACION DE LA MATERIA PRIMA DE
VALSARTAN CON NITROSAMINAS Y LAS ALERTAS INTERNACIONALES DERIVADAS DE
ELLO, POR EL PRESENTE RATIFICAMOS QUE ESTO NO APLICA PARA LOS PRODUCTOS DE
NOVARTIS, DEBIDO A QUE JAMAS HA UTILIZADO MATERIA PRIMA QUE TENGA SU
ORIGEN DESDE CHINA, SINO QUE POR EL CONTRARIO, EN SUS PRODUCTOS UTILIZA
UNICAMENTE VALSARTAN FABRICADO EN SUS PLANTAS DE FABRICACION SITUADAS
EN EUROPA, LAS CUALES ESTAN SITUADAS EN: 1) EN LICHSTRASSE N° 35, 4056 DE LA
CIUDAD DE BASILEA, SUIZA; 1) EN ROTHAUSSTRASSE NO. 4133, DE LA CIUDAD DE
PRATTELN, SUIZA,; 11I) EN SU PLANTA UBICADA EN RINGASKIDDY, CO. CORK, UBICADA
EN IRLANDA; Y, N EN PYEWIPE, NOTH-EAST LINCOLNSHIRE DN NO. 31, 2 SR., REINO
UNIDO, TAL Y COMO SE LO INFORMAMOS EN SU OPORTUNIDAD AL ISSS, POR MEDIO DE
LA DECLARACION JURADA CUYA COPIA SE ANEXA AL PRESENTE, OTORGADA EN ESTA
CIUDAD, A LAS DIECISEIS HORAS Y TREINTA MINUTOS DEL DIiA TREINTA DE ENERO DE
DOS MIL DIECINUEVE, EN LOS OFICIOS NOTARIALES DE LA LICENCIADA KELLY
BEATRIZ ROMERO RODRIGUEZ, LA CUAL FUE ENTREGADA EN LA DIVISION DE
ABASTECIMIENTO DEL ISSS EL DIiA 31 DE ENERO DE 2019, DE TAL SUERTE QUE
CONSIDERAMOS QUE ESA ALUSION DE CONTAMINACION EN LOS PRODUCTOS DE
NOVARTIS, ES ANTIETICA Y NO TIENE NINGUN FUNDAMENTO OBJETIVO; Y EN ESE
SENTIDO, DEBE DE DECLARARSE COMO IMPROCEDENTE, PORQUE TANTO LA FDA COMO
LA EMA MANTIENEN UN LISTADO ACTUALIZADO DE LOS PRODUCTOS CONTAMINADOS
POR NMDA EN LOS CUALES EN NINGUN MOMENTO FIGURA EL VALSARTAN DE
NOVARTIS.

POR EL CONTRARIO, CABE RECALCAR QUE IRBESARTAN TAMBIEN SE ENCUENTRA ENTRE LOS
MEDICAMENTOS CONTAMINADOS; ADJUNTO LINK CON LISTADO DE MEDICAMENTOS
ACTUALIZADOS POR LA FDA, BASTA CON COMPROBARLO CON EL SIGUIENTE LINK:
SEARCH_LIST_OF RECALLED_ANGIOTENSIN_II_RECEPTOR_BLOCKERS_(ARBS)_INCLUDING_
VALSARTAN_LOSARTAN_AND_IRBESARTAN_/ FDA

c) QUE CON RESPECTO AL CASO DE LA BIOEQUIVALENCIA Y BIODISPONIBILIDAD DEL
PRODUCTO EXFORGE® 10/320 MG COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR,
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OFERTADO POR DROGUERIA AMERICANA, CONFIRMAMOS QUE ESTO TAMPOCO
APLICA PARA DICHO PRODUCTO, PORQUE POSEE LAS MOLECULAS ORIGINALES E
INNOVADORAS EN SU COMPOSICION, Y EN ESTE SENTIDO, DICHOS ESTUDIOS SE
APLICAN UNICAMENTE A LOS MEDICAMENTOS GENERICOS Y NO A LA MOLECULA
ORIGINAL O INNOVADORA QUE POSEEN DIOVAN/EXFORGE, IMPLICANDO QUE LOS
DEMAS MEDICAMENTOS DEBEN COMPARARSE A ESTOS ULTIMOS Y REALIZAR SUS
ESTUDIOS EN BASE A LOS MISMOS.

d) EN CUANTO A LOS BENEFICIOS EN LA POBLACION DIABETICA, ES IMPORTANTE
MENCIONAR LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO NAVIGATOR, EN DONDE SE EVIDENCIO EN
UNA POBLACION CON INTOLERANCIA A LA GLUCOSA (PRE-DIABETES) UNA REDUCCION
DEL 14% EN LA INCIDENCIA DE DIABETES MELLITUS EN COMPARACION AL PLACEBO,
LO QUE SE TRADUCE COMO UN BENEFICIO YA QUE PREVIENE EL DESARROLLO DE
DIABETES EN UNA POBLACION CON ELEVADAS PROBABILIDADES DE DESARROLLAR LA
MISMA.
QUE DE ACUERDO CON TODO LO ANTERIOR EXPUESTO, DEBEN DE DECLARARSE
IMPROCEDENTES LOS ARGUMENTOS DE LA APODERADA DE DROGUERIA SANTA LUCIA,
PORQUE NO TIENEN NINGUNA BASE TECNICA Y CIENTIFICA QUE LA RESPALDE.

3.2) DEL ARGUMENTO QUE FALTO EL SELLO EN LA OFERTA DE DROGUERIA AMERICANA:
QUE REFUTAMOS DICHO ARGUMENTO PORQUE LA FALTA DEL SELLO EN LA OFERTA DE
DROGUERIA AMERICANA, ES ALGO DE FORMA Y NO DE FONDO QUE NO LA INVALIDA, Y QUE
POR TANTO, NO ACARREA NINGUNA CONSECUENCIA JURIDICA QUE LA AFECTE, ES DECIR
QUE ES ALGO IRRELEVANTE, IMPLICANDO QUE DEBE DE DECLARARSE IMPROCEDENTE ESE
ARGUMENTO, Y CONFIRMARSE LA ADJUDICACION EFECTUADA A FAVOR DE Mi
REPRESENTADA, POR SER MAS CONVENIENTE PARA LOS BIEN ENTENDIDOS INTERESES DE
LOS DERECHOHABIENTES DEL ISSS.

4) POR ULTIMO, QUE LA COMISION ESPECIAL QUE SE NOMBRE PARA LA RESOLUCION DEL
PRESENTE RECURSO DE REVISION, QUE POR FAVOR ESCUCHE Y EVALUE LA OPINION DE LOS
MEDICOS ESPECIALISTAS DEL ISSS, QUE PRESCRIBEN EL PRODUCTO OFERTADO Y
ADJUDICADO A FAVOR DE DROGUERIA AMERICANA, RESPECTO DEL PRODUCTO QUE EN
ESTA OCASION ESTA OFERTANDO DROGUERIA SANTA LUCIA, PARA QUE SE DETERMINE
CUAL ES EL PRODUCTO QUE CUMPLE CON LO ESPECIFICADO EN LAS BASES DE LICITACION,
Y QUE POR TANTO, SATISFAGA LAS NECESIDADES DE LOS DERECHOHABIENTES DEL ISSS, Y
DE SUS BIEN ENTENDIDOS INTERESES, PARA QUE EN BASE A ELLO, SE RATIFIQUE LA
ADJUDICACION EFECTUADA A FAVOR DE MI REPRESENTADA.
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DE ACUERDO CON TODO LO ANTERIOR, A USTEDES CON TODO RESPETO PIDO:

I) ME TENGAN POR PARTE EN EL CARACTER EN QUE COMPAREZCO;

Il) SE TENGA POR EVACUADA LA AUDIENCIA CONCEDIDA A FAVOR DE DROGUERIA
AMERICANA, S.A. DE C.V., DE ACUERDO CON LO ESTABLECIDO POR EL INCISO SEGUNDO
DEL ARTICULO 72 DEL RELACAP, PARA QUE SE PRONUNCIE RESPECTO DEL RECURSO DE
REVISION QUE HA INTERPUESTO POR DROGUERIA SANTA LUCIA, SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE, QUE SE ABREVIA DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V., EN
CONTRA DE LA ADJUDICACION EFECTUADA A SU FAVOR DEL CODIGO 8040417,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA “ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”; VY,

I11) SE DECLARE SIN LUGAR POR IMPROCEDENTE EL RECURSO DE REVISION QUE HA
INTERPUESTO DROGUERIA SANTA LUCIA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE, QUE SE ABREVIA DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V., Y SE RATIFIQUE
EN TODAS Y CADA UNA DE SUS PARTES, LA ADJUDICACION EFECTUADA A FAVOR DE
DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V. DEL CODIGO 8040417, CONTENIDO EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA”.

I1l. ARGUMENTOS DE LA CEAN

ESTA COMISION, DESPUES DE REVISAR Y SOMETER A ANALISIS EL RECURSO DE REVISION
QUE NOS OCUPA, EL OIGASE DE LA SOCIEDAD RECURRIDA, LAS BASES DE LICITACION Y EN
GENERAL EL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO Y PLEGADOS A LAS FACULTADES EMANADAS
DEL ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2180.0CT., ASENTADO EN ACTA N° 4078, DE
FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2022, QUE NOS NOMBRA COMO INTEGRANTES DE ESTA CEAN,
PLANTEAMOS LAS SIGUIENTES CONSIDERACIONES, A SABER:

SOBRE LA LICITACION PUBLICA COMO FORMA DE CONTRATACION.

DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 59 LACAP, LA FORMA DE
CONTRATACION POR “LICITACION PUBLICA” ES EL PROCEDIMIENTO POR EL CUAL SE
PROMUEVE COMPETENCIA, INVITANDO PUBLICAMENTE A TODAS LAS PERSONAS
NATURALES O JURIDICAS INTERESADAS EN PROPORCIONAR OBRAS, BIENES Y SERVICIOS
QUE NO FUEREN LOS DE CONSULTORIA.

SOBRE EL RECURSO DE REVISION.

LA SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA, EN LA
SENTENCIA EMITIDA A LAS CATORCE HORAS CINCO MINUTOS DEL DIA QUINCE DE
DICIEMBRE DE DOS MIL CUATRO, CON NUMERO DE REFERENCIA 167-5-2003 EXPRESO: “LA
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LACAP PREVE QUE UNA VEZ FINALIZADO EL PROCEDIMIENTO DE LICITACION, EN CASO DE
DESAVENENCIA CON EL RESULTADO DEL MISMO POR PARTE DE UNO DE LOS OFERTANTES,
OPERA LA INTERPOSICION DEL RECURSO DE REVISION, EL CUAL SE CONFIGURA

COMO UN TiPICO RECURSO DE RECONSIDERACION, POR MEDIO DEL CUAL EL ADMINISTRADO
TITULAR DE UN DERECHO SUBJETIVO O UN INTERES LEGITIMO, IMPUGNA UN ACTO
ADMINISTRATIVO ANTE LA AUTORIDAD QUE LO EMITIO, POR CONSIDERAR QUE LOS DATOS
OBJETIVOS QUE APARECEN EN EL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO FUERON APRECIADOS DE
MANERA INCORRECTA O NO SE TOMARON EN DEBIDA CONSIDERACION LAS REGLAS
VIGENTES EN EL ORDENAMIENTO JURIDICO; BUSCANDO CON ELLO QUE LA ADMINISTRACION
EXAMINE NUEVAMENTE SU DECISION, A EFECTO DE OBTENER SU MODIFICACION,
SUSTITUCION O REVOCACION”.

ESBOZADOS LOS TERMINOS ANTERIORES Y, CONOCEDORES DE LA ADMISION DEL RECURSO
DE REVISION QUE NOS OCUPA, ABORDAREMOS LOS SIGUIENTES ASPECTOS VINCULADOS A
LA PRETENSION DE LA SOCIEDAD RECURRENTE:

SOBRE LOS ARGUMENTOS RELACIONADOS POR LA SOCIEDAD RECURRENTE:

ESTA COMISION SE REUNIO CON LOS USUARIOS SIENDO EL DR. FREDIS MOLINA, JEFE DE
CARDIOLOGIA EN CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES Y MIEMBRO DE LA CEO EN LA
LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, Y LA DRA. GUADALUPE DE ARAUJO, MEDICO
INTERNISTA (EN ADELANTE DENOMINADOS “LOS ESPECIALISTAS”), CON EL FIN DE CONOCER
SU OPINION TECNICA RESPECTO A LO SENALADO POR LA SOCIEDAD RECURRENTE.

1) SOBRE LO SENALADO POR LA RECURRENTE EN RELACION A QUE SU PRODUCTO TIENE
UNA MARCADA VENTAJA SOBRE EL PRODUCTO ADJUDICADO, CITANDO *“...LAS
COMBINACIONES DE DOSIS FIJAS QUE CONTIENEN LOS CODIGOS 8040417 (AMLODIPINA
BESILATO + VALSARTAN) Y EL CODIGO 8040419 (AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN),
A PESAR DE QUE SON CONSIDERADOS POR LA INSTITUCION COMO ALTERNATIVAS
TERAPEUTICAS, EL PERFIL DE SEGURIDAD Y EFICACIA PRESENTAN DIFERENCIAS YA QUE
LA MOLECULA DE IRBESARTAN, ADEMAS DE SU ACCION PARA EL CONTROL DE LA
HIPERTENSION, PRESENTA UNA MARCADA VENTAJA EN RELACION AL EFECTO
NEFROPROTECTOR.”. LOS ESPECIALISTAS COMENTAN QUE AMBAS MOLECULAS
(VALSARTAN E IRBESARTAN) TIENEN CARACTERISTICAS DISTINTAS Y QUE EN
CARDIOLOGIA SE BUSCA UN BENEFICIO CARDIOVASCULAR, Y ESO LO GENERAN LOS
MEDICAMENTOS ARA Il (VALSARTAN, CANDESARTAN, LOSARTAN...). LOS ESPECIALISTAS
COMENTAN QUE SI BIEN EL IRBESARTAN PRESENTA UNA VENTAJA PARA LOS PACIENTES
RENALES, NO TODOS LOS PACIENTES DE CARDIOLOGIA SON RENALES, POR LO QUE SE
ELIGIO VALSARTAN POR SER UNA MOLECULA QUE TIENE MAYOR CARDIO PROTECCION
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1)

1)

V)

SOBRE EL IRBESARTAN, LO CUAL SE TRADUCE EN UN MAYOR BENEFICIO PARA LOS
PACIENTES. ADEMAS, VALSARTAN TAMBIEN TIENE UN EFECTO NEFRO PROTECTOR,
ADICIONAL AL CARDIO PROTECTOR.

SOBRE LOS ASPECTOS RELACIONADOS CON ALERTAS DE SEGURIDAD, EN DONDE
SENALAN QUE HAY “...GENERADAS A PARTIR DE 2018, 2019 A LA FECHA, SE EMITEN COMO
ALERTAS INTERNACIONALES (WARNINGS) SOBRE CONTAMINACION DE MATERIAS
PRIMAS CON NITROSAMINAS, ESTOS COMPUESTOS DEBEN SER CONTROLADOS DURANTE
LOS PROCESOS DE FABRICACION DE MATERIA PRIMA, PARA TODAS LAS MOLECULAS
INHIBIDORAS DE ANGIOTENSINA I, EN DONDE SE ENCUENTRA LA MOLECULA DE
VALSARTAN LO CUAL LLEVO A LA CANCELACION DE LICENCIAS DE COMERCIALIZACION
DE MUCHOS PRODUCTOS DE DIVERSOS FABRICANTES A NIVEL MUNDIAL Y LA SOLICITUD
DE ADECUACION DE LOS PROCESOS DE GARANTIA DE CALIDAD DE MUCHOS OTROS...”.
LOS ESPECIALISTAS SENALARON QUE LAS ALERTAS INTERNACIONALES (WARNINGS)
ACTUALES QUE SE CONOCEN, LAS TIENE EL IRBESARTAN, Y SON RELACIONADAS AL
CANCER. EL VALSARTAN NO TIENE WARNINGS.

EN RELACION A QUE EL IRBESARTAN TIENE UN IMPORTANTE BENEFICIO PARA
PACIENTES CON NEFROPATIA DIABETICA TIPO II “...LO CUAL CONFIERE PROTECCION A
NIVEL DEL RINON LO CUAL SE JUSTIFICA CIENTIFICAMENTE PARA EL CODIGO 8040419,
OFERTADO POR DROGUERIA SANTA LUCIA. IRBESARTAN, EN PACIENTES CON
NEFROPATIA DIABETICA TIPO 2 PRODUJO UN DESCENSO SIGNIFICATIVO DE LA
PROTEINURIA QUE FUE INDEPENDIENTE DEL CONTROL TENSIONAL, ESTE EFECTO SE
PUEDE OBSERVAR Y ESTA MAYORMENTE DOCUMENTADO EN IRBESARTAN QUE
VALSARTAN, POR LO QUE LA ADJUDICACION DE ESTE CONCURSO BENEFICIARA A
PACIENTES HIPERTENSOS Y RENALES AL SELECCIONAR EL MEDICAMENTO DE
COMBINACION FIJA BAJO (AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN)...”. LOS
ESPECIALISTAS COMENTAN QUE SI BIEN EL IRBESARTAN TIENE VENTAJA PARA LOS
PACIENTES RENALES, NO TODOS LOS PACIENTES DE CARDIOLOGIA SON RENALES, POR
LO QUE SE ELIGIO VALSARTAN POR SER UNA MOLECULA QUE TIENE MAYOR CARDIO
PROTECCION SOBRE EL IRBESARTAN, LO CUAL SE TRADUCE EN UN MAYOR BENEFICIO
PARA LOS PACIENTES. ADEMAS, EL VALSARTAN TAMBIEN TIENE UN EFECTO NEFRO Y
CARDIO PROTECTOR, Y EL BENEFICIO DE NEFROPROTECCION ESTA EN RELACION A UN
BUEN CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL.

SOBRE EL SENALAMIENTO DE REQUISITOS QUE NO HAN SIDO CONSIDERADOS POR LA
CEO AL MOMENTO DE EVALUAR Y ADJUDICAR LA OFERTA PRESENTADA POR
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DROGUERIA AMERICANA S.A. DE C.V., YA QUE EXPRESAN QUE AL REVISAR EL
EXPEDIENTE CONSTATARON QUE: “QUE EL ANEXO NO. 8 CORRESPONDIENTE AL
FORMATO DE OFERTA ECONOMICA DE DROGUERIA AMERICANA NO POSEE SELLO

DE LA EMPRESA, LO CUAL ES UN REQUISITO TECNICO, EN LA PAGINA NO. 3 DE LAS BASES
DE LICITACION NUMERAL 4.3 REQUISITOS FORMALES SOBRE LA PRESENTACION DE
OFERTAS, ESPECIFICAMENTE EL SUB NUMERAL 4.3.6 SE EXPRESA LO SIGUIENTE: 4.3.6
TODA LA INFORMACION REQUERIDA POR EL ISSS PODRA SER PRESENTADA SEGUN LOS
FORMATOS INCLUIDOS EN EL PRESENTE DOCUMENTO O EN UN FORMATO DIFERENTE,
SIEMPRE Y CUANDO INCLUYA LA INFORMACION REQUERIDA O LAS FORMALIDADES
LEGALES QUE HAN SIDO SOLICITAS”. SE VERIFICA QUE EL ANEXO EN CUESTION NO
POSEE EL SELLO SENALADO. DEL REFERIDO SENALAMIENTO, ESTA CEAN PUDO
CONSTATAR QUE, EN EFECTO, LA OFERTA ECONOMICA FUE PRESENTADA SIN SELLO DE
LA ADJUDICATARIA, SIN EMBARGO, CONSIDERAMOS QUE, POR CONSTITUIR UN
REQUISITO ESTRICTAMENTE DE FORMA QUE NO AFECTA EL FONDO DEL ASUNTO, NI SE
LE ACREDITA PUNTAJE DE EVALUACION, NO CONSTITUYE ELEMENTO SUFICIENTE PARA
RECOMENDAR SU EVENTUAL REVOCACION DE ADJUDICACION.

IV. CONCLUSION

i)

SI BIEN EL PRODUCTO OFERTADO POR DROGUERIA SANTA LUCIA, S.A. DE C.V. BAJO EL
CODIGO 8040419 (AMLODIPINA BESILATO + IRBESARTAN), PARA SER CONSIDERADO
COMO ALTERNATIVA TERAPEUTICA DEL CODIGO 8040417 (AMLODIPINA BESILATO +
VALSARTAN), POSEE LA MOLECULA IRBESARTAN QUE TIENE UNA VENTAJA PARA LOS
PACIENTES RENALES POR SU EFECTO NEFROPROTECTOR, LA MOLECULA DE VALSARTAN
POSEE UNA MAYOR CARDIO PROTECCION, ADEMAS DE CONTAR CON UN EFECTO NEFRO
PROTECTOR QUE ESTA EN RELACION A UN BUEN CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL,
DANDO ASi UN MAYOR BENEFICIO CARDIOVASCULAR PARA TODO TIPO DE PACIENTES Y
NO SOLO PARA LOS PACIENTES RENALES. POR LO QUE LA UTILIZACION DE LA MOLECULA
DE VALSARTAN SE TRADUCE EN UN BENEFICIO PARA UN MAYOR NUMERO DE
PACIENTES.

NO HAY ALERTAS DE SEGURIDAD (WARNINGS) RELACIONADAS A LA MATERIA PRIMA
DEL PRODUCTO OFERTADO POR DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V. PARA EL CODIGO
8040417 (AMLODIPINA BESILATO + VALSARTAN), CON EL NOMBRE COMERCIAL DE
EXFORGE® 10/320 MG COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR, DE NOVARTIS.

iii) SI BIEN SE VERIFICO QUE EL ANEXO NO. 8 CORRESPONDIENTE AL FORMATO DE OFERTA

ECONOMICA DE DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V., NO POSEE SELLO DE LA EMPRESA,
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ESTA COMISION CONSIDERA QUE, POR CONSTITUIR UN REQUISITO ESTRICTAMENTE DE
FORMA QUE, NO AFECTA EL FONDO DEL ASUNTO NI SE LE ACREDITA PUNTAIJE DE
EVALUACION, NO CONSTITUYE ELEMENTO SUFICIENTE PARA RECOMENDAR SU
EVENTUAL REVOCACION DE ADJUDICACION.

POR TODO LO ANTES EXPUESTO, ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 3 DE LA LEY DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS; 1,
5,43, 45,55Y 77 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA (LACAP), RELACIONADOS CON EL ARTICULO 3 Y 56 DEL REGLAMENTO DE DICHA
LEY, RESPECTO DEL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD DROGUERIA
SANTA LUCIA, S.A. DE C.V. EN CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO: 8040417 A FAVOR
DE DROGUERIA AMERICANA S.A. DE C.V., CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N°
2M23000009, DENOMINADA: "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y
ENDOCRINOLOGIA", AL CONSEJO DIRECTIVO, RECOMIENDA:

CONFIRMAR EL ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION DEL CODIGO 8040417 A FAVOR
DE DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V., SEGUN DETALLE SIGUIENTE:

f PRECIO MONTO TOTAL
o " " " CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD
N° | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL SOLICITADA OFERTANTE MARCA ORIGEN UNlIJT;\?IO ADJUDICADA ADJlljJDSIgADO
1 Amlodipina (besilato) + Valsartan (10 + DROGUERIA
8040417 | 320) mg tableta, empaque primario 3,237,000 AMERICANA, NOVARTIS | ESLOVENIA $0.4921 3,237,000 $1,592,927.70
individual. SA.DEC.V.

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA ADJUDICACION A FAVOR DE LA SOCIEDAD
DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V., DEL CODIGO 8040417, SEGUN DETALLE SIGUIENTE:

P PRECIO MONTO TOTAL
CANTIDAD SOCIEDAD PAIS DE CANTIDAD ADJUDICADO

SOLICITADA OFERTANTE MARCA | ORIGEN UNl'JTsAg'o ADJUDICADA e

N° | cODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL

1 Amlodipina (besilato) + Valsartan (10 + DROGUERIA
8040417 | 320) mg tableta, empaque primario 3,237,000 AMERICANA, NOVARTIS | ESLOVENIA $0.4921 3,237,000 $1,592,927.70
individual. SA.DEC.V.

CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000009, DENOMINADA: "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA CARDIOLOGIA Y ENDOCRINOLOGIA", SEGUN EL ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2022-2007.0CT., DERIVADO DEL ACTA N° 4074, DE FECHA 14 DE
OCTUBRE DE 2022; Y 2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE SESION.

6. Recomendacion de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Comunicaciones IBW EI Salvador, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del
c6digo 111002023, a favor de CTE. Telecom Personal, S.A. de C.V., y la declaratoria desierta del cddigo
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111002025, contenidos en la licitacion publica N° 2G23000002, denominada: “CONTRATACION DEL
SERVICIO DE ENLACES DEDICADOS PRINCIPAL Y ENLACES DEDICADOS SECUNDARIO
PARA DIFERENTES DEPENDENCIAS DEL ISSS A NIVEL NACIONAL"”.

ADJUDICADO
— S | -
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MONTO TOTAL
ADJUDICADO

8. Recomendacion de la Comisién Especial de Alto Nivel referente al recurso de revision interpuesto por la
sociedad Drogueria Saimed, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del cédigo 8010101, a
favor de Activa, S.A. de C.V., contenido en la licitacion publica N° 2M23000006, denominada:
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”.
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Para este punto estuvieron presentes: |IEEEEE———

I nicmbros de la Comision Especial de Alto Nivel; ingeniera Evelin Méndez de Claros, Jefa
Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos; y licenciada Marina Rosa de Cornejo, Jefa de la
UACI.

El ingeniero | icbro de la Comision Especial de Alto Nivel, someti6 a

conocimiento y consideracion la recomendacion referente al recurso de revisidn interpuesto por la sociedad
Drogueria Saimed, S.A. de C.V., por estar en contra de la adjudicacion del c6digo 8010101, a favor de Activa,
S.A. de C.V., contenido en la licitacion publica N° 2M23000006, denominada: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGfA”, segun el detalle siguiente:

. ) PRECIO | MONTO TOTAL
. DESCRIPCION SEGUN |  SOCIEDAD CANTIDAD CANTIDAD .
CORR. | CODIGO CARTEL ADJUDICADA | SOLICITADA | ADJUDICADA MARCA PAIS UN'{QR'O ”AST(:)POR
Acetaminofén; 500 mg; [ ACTIVA, S.A.DE
1| sot0r01 | T Empans o 20,244,600 20,244,600 PHARMEDIC | ELSALVADOR | $0.0136 | $275326.56
Primario Individual

Segun el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2006.0CT., contenido en el acta N° 4074, de fecha 14 de octubre
de 2022; y de conformidad a lo establecido por los Arts. 76 y 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones
de la Administracion Piblica y 71 de su Reglamento, el recurso de revisiéon interpuesto por la sociedad
DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V., fue admitido mediante el acuerdo de Consejo Directivo #2022-
2170.0CT., contenido en el acta N° 4078 del 31 de octubre de 2022, cuyo término para su resolucion vence el
dia 15 de noviembre de 2022.

Por lo anterior, || G i formo que, después de analizar los argumentos expuestos

por la sociedad recurrente, verificar los aspectos técnicos, administrativos y documentacién legal y financiera
establecida en la base de la licitacidn pablica en referencia, asi como tomando en consideracion lo establecido
en la LACAP y RELACAP, la CEAN planted las consideraciones siguientes:

A. Con relacién al argumento de la sociedad recurrente refiriéndose al incumplimiento sefialado por la
Comision Evaluadora de Ofertas (CEO), sobre el informe del Departamento de Aseguramiento de la
Calidad de Bienes e Insumos (DACABI), de fecha 14 de septiembre de 2022, en el que se le observa
“...antecedente de reporte con defecto de calidad, misma marca, enero 2022. No superado a la fecha de
apertura de ofertas...”; alegando que en fecha 9 de agosto de 2022, DACABI “... emitié informe No. SDI-
000767C-2022, que sustituye al informe No. SDI-011675C-2020, mediante el cual precisamente se califica
al medicamento ofertado...”, y afirmando que “...en la fecha de apertura de ofertas (22 de agosto de 2022)
y en la fecha del informe de DACABI (14 de septiembre de 2022), NO POSEIA reportes con antecedentes
no superados de "DEFECTO DE CALIDAD" y que “...el informe de fecha 14 de septiembre de 2022...",
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emitido por DACABI, “...contiene un error al establecer ese Defecto de Calidad”; Esta CEAN, ha
verificado:
1. Que en expediente administrativo de la presente gestion de compra, a folio 1SSS 0002994,

efectivamente se encuentra el “Informe de Experiencia de Calidad” aludido por la Sociedad recurrente,
segUn lo establece el sub numeral 6.10 del numeral 6 “Criterios Para Recomendacion y Adjudicacion”,
del Romano V de la Base de Licitacion (Folio ISSS 0000502), el cual establece: “... La Comision
Evaluadora de Ofertas no recomendara aquellas ofertas de codigos o productos ofertados que tengan
informe de reportes de fallas de calidad no superadas, dentro de los ultimos tres (3) afios previos a la

fecha de apertura de ofertas, por dictamen de DACABI.”

. Que el informe DACABI antes citado, para el codigo 8010101 (Acetaminofén 500mg tableta), para la

sociedad Drogueria SAIMED SA de CV, en la columna “Experiencia de Calidad” se establece: “Con
antecedente de reporte con defecto de calidad, misma marca, enero 2022, no superado a la fecha de
apertura de ofertas 22.08.2022”.

. Que el informe con referencia SDI-000767C-2022 antes aludido por la sociedad recurrente, de fecha 7

de abril de 2022 (adjunto a la presente acta), sustituye al informe SDI-011675C-2020, y que
efectivamente, en el mismo informe, se detalla para el codigo 8010101, el estatus de Calificado.

Ademas, cabe aclarar, segln correo electrénico de Jefatura DACABI de fecha 08 de noviembre de 2022:

1.

Que “...el estatus de CALIFICADO, asi como la Experiencia de Calidad son informes emitidos por

DACABI para las diferentes gestiones de compras de medicamentos...”;

. Que dicho estatus “...no estd condicionado por la Experiencia de Calidad del producto, el estatus de

Calificacion forma parte de la evaluacion técnica de las gestiones de compras antes mencionadas, la
cual es realizada previo a los procesos de compras; por su parte la experiencia de calidad, el producto
la adquiere durante la ejecucion del contrato...”, por lo que, para el caso de la presente gestion de
compras, segun lo requiere el sub numeral 6.10 antes citado, dicha experiencia de calidad es obtenida

de gestiones de compra anteriores;

. Que, “...para el codigo 8010101 de Drogueria SAIMED SA de C.V. obtuvo estatus CALIFICADO

ya que cumplié con los requisitos establecidos en la ficha técnica..., La sociedad en mencion presentd
documentacién al proceso de calificacion en fecha 6 de abril de 2022 bajo el nimero de expediente SDI-
000767C-2022, el cual fue evaluado en fecha 07 de abril de 2022 y notificado el 8 de abril del mismo

ER]

afo...

Con lo anterior, esta CEAN hace ver, que lo observado por la CEO a la oferta de la sociedad recurrente, no

es que su producto no se encuentre calificado; ya que, puede verificarse a folio ISSS 0003302 del expediente

administrativo, en el informe “Evaluacion de la Oferta Técnica”, que la sociedad recurrente, al igual que la

adjudicada, han obtenido la calificacion del 100%, lo cual corresponde a la calificacion minima requerida,

tal como lo exige la Base de Licitacién en numeral 3 “Evaluacién de la Oferta Técnica”, del romano 111, el
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cual establece: “La calificacién que debera obtener el ofertante sera el 100% para continuar en el proceso
de evaluacion...”, y en literal a) Producto ofertado con estatus “calificado”, del sub numeral 3.1 “Estatus
de Calificacion proporcionado por DACABI...”, del mismo numeral 3 antes citado, el cual establece

con ponderacion de 100% el requisito: “Informe emitido por el &rea de Calificacién de Documentacion
Técnica de Medicamentos DACABI” (folio ISSS 0000522).

Por otro lado, tal como ya lo refiere la sociedad recurrente en la primera pagina de su escrito de recurso de
revision y segun acta de recomendacion de la CEO (folio ISSS 0003428), lo observado por dicha comisién
es: “Con antecedente de reporte con defecto de calidad, misma marca, enero 2022. No superado a la fecha
de apertura de ofertas 22.08.2022, segun informe de fecha 14/09/22...” de DACABI, lo cual se refiere a
que la oferta de la sociedad DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V., incumple el numeral 6.10 antes citado,
siendo este requerimiento, diferente del estatus calificado requerido en numeral 3.1 también referido

anteriormente.

B. Respecto al argumento de la sociedad recurrente, en el que manifiesta que “...no se le ha advertido ni
notificado defectos de calidad en el mencionado producto...”, que “...en fecha 1 de septiembre de 2022, fue
notificada por medio de escrito con referencia RNF-AV D/2022 suscrito por la Jefe de Almacén de

b

Medicamentos y el Coordinador Administrativo...”, sobre un "Rechazo DACABI", requiriéndole la
reposicion del producto; alegando dicha sociedad, que segun escrito con referencia NCMACTA - 18/2022
“...en fecha 7 de septiembre de 2022, ..., solvento el requerimiento...”.; Esta CEAN verificd por medio de
correo electronico de fecha 08 de noviembre de 2022, de la Jefatura de Seccién Almacén de Medicamentos,
gue la nota con referencia RNF-AV D/2022, de fecha 28 de junio de 2022, aludida por la sociedad
recurrente, se detalla “Rechazo DACABI en Almacén de Medicamentos...” para el codigo 8010101, lote
proveedor 203121015, Vence 31.12.2022, Cantidad 810, solicitando “...reposicion del producto a mds
tardar 08 dias habiles después de recibida esta nota”; Sin embargo, también se ha verificado por el mismo
correo electrénico antes citado, que la sociedad recurrente ya habia sido previamente notificada de dicho
rechazo DACABI, segun nota de referencia ADM-DACABI-005-2022 con fecha 26 de enero 2022, de la

Jefatura del Almacén de Medicamentos (adjunta a la presente acta), en la que se detalla para el lote

203121015, antes descrito: “...se observa en el empaque primario, polvo adherido a las tabletas y a los
alvéolos de blister...”. Esta CEAN hace ver que dicha notificacion contiene firma y sello de recibido por
personal de la sociedad recurrente en fecha 28 de enero de 2022, lo cual es congruente con el informe
emitido por DACABI en fecha 14 de septiembre de 2022, en el que establece: “Con antecedente de reporte
con defecto de calidad, misma marca, enero 2022. No superado a la fecha de apertura de ofertas
22.08.2022...”, ya que segln la misma nota de referencia NCMACTA - 18/2022, antes citada, la sociedad

recurrente, solvent6 dicho rechazo en fecha 07 de septiembre de 2022, posterior a la fecha de apertura de
ofertas; con lo cual la Sociedad DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V., incumple el numeral 6.10 antes

citado.
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Conclusion:

Con todo lo anterior, siendo que la Sociedad DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V, incumple el numeral 6.10
del numeral 6 “Criterios Para Recomendacion y Adjudicacion”, del Romano V de la Base de Licitacion,

el cual es de obligatorio cumplimiento, segun lo establecido en numeral 2 del romano | de la misma Base de
Licitacion, que establece: “Legislacion Aplicable... Art. 45 de la LACAP “La presentacion de una oferta por el
interesado, dard por aceptadas las indicciones contenidas en las Bases de Licitacién o de concurso”;
consecuentemente, la sociedad recurrente, firmo declaracion jurada en la cual expresa que ha recibido del ISSS,
los términos de referencia del proceso de compray acepta expresamente el contenido de tales documentos (Folios
ISSS 001732 al 001733) y por tanto, no es posible acceder a lo solicitad por la sociedad recurrente, de adjudicarle
el codigo 8010101 recurrido.

POR LO QUE ESTA CEAN, con base a los romanos I, Il y 11l antes descritos, recomienda:

Confirmar el acto administrativo de adjudicacion del cddigo: 8010101; de la licitacion publica N°
2M23000006, denominada: “ADQUISICI()N DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y
ODONTOLOGIA”, contenida en el acuerdo de Consejo Directivo #2022-2006.0CT, derivado del acta 4074,
de fecha 14 de octubre 2022. Segun el detalle siguiente:

PRECIO

4 DESCRIPCION SEGUN CANTIDAD CANTIDAD I MONTO TOTAL
CORR. CODIGO CARTEL SOCIEDAD ADJUDICADA SOLICITADA ADJUDICADA MARCA PAIS UNI'(I'SRIO HASTA POR (§)
ACETAMINOFEN; 500MG;
1 8010101 TABLETA; EMPAQUE ACTIVAS.A.DEC.V. 20,244,600 20,244,600 PHARMEDIC EL SALVADOR $0.0136 $275,326.56
PRIMARIO INDIVIDUAL.

El doctor Wilfredo Armando Martinez Aldana, Primer Vicepresidente del Consejo Directivo, sometio a
votacion la recomendacion de la Comisién Especial de Alto Nivel, referente al recurso de revision interpuesto

por la sociedad Drogueria Saimed, S.A. de C.V., el cual fue aprobado con 8 votos a favor.

El Consejo Directivo tomo el acuerdo siguiente:

ACUERDO #2022-2293.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA PRESENTADA POR LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DEL DIEZ DE NOVIEMBRE DE DOS MIL VEINTIDOS, QUE
APARECE COMO ANEXO NUMERO SIETE DE LA PRESENTE ACTA. NOMBRADA A TRAVES DEL
ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2171.0CT, CONTENIDO EN EL ACTA N° 4078 DE FECHA
31 DE OCTUBRE DE 2022, PARA CONOCER Y RECOMENDAR SOBRE EL RECURSO DE REVISION
INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V. POR ESTAR EN CONTRA
DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8010101, A FAVOR DE LA SOCIEDAD ACTIVA S.A. DE C.V.
DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, CONTENIDA EN EL
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ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2006.0CT, DEL ACTA 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE
DE 2022; SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

A , PRECIO
DESCRIPCION SEGUN CANTIDAD CANTIDAD i
CARTEL SOCIEDAD ADJUDICADA SOLICITADA ADJUDICADA MARCA PAIS UNI'(I'SRIO

MONTO TOTAL

CORR. CODIGO HASTA POR ($)

ACETAMINOFEN; 500MG;
1 8010101 TABLETA; EMPAQUE ACTIVASA.DEC.V. 20,244,600 20,244,600 PHARMEDIC EL SALVADOR $0.0136 $275,326.56
PRIMARIO INDIVIDUAL.

I. ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD RECURRENTE, DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V.
SOBRE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8010101, LA SOCIEDAD RECURRENTE ALEGA LO
SIGUIENTE:

QUE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS, NOMBRADA PARA DE LA LICITACION PUBLICA
N° 2M23000006, DENOMINADA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL
Y ODONTOLOGIA, AL REALIZAR LA EVALUACION DE LAS OFERTAS Y ESTABLECER SUS
RECOMENDACIONES, ERRONEAMENTE HA ESTABLECIDO QUE MI REPRESENTADA, EN
RELACION AL PRODUCTO OFERTADO BAJO EL CODIGO 8010101, "ACETAMINOFEN 500 MG,
TABLETA", POSEE UN "ANTECEDENTE DE REPORTE CON DEFECTO DE CALIDAD, MISMA
MARCA, ENERO 2022. NO SUPERADO A LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS 22/08/2022, SEGUN
INFORME DE FECHA 14/09/2022 DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
BIENES E INSUMOS (DACABI)”.

ESTA REPRESENTACION, CONSIDERA IMPERATIVO, HACER DEL CONOCIMIENTO DE SU DIGNA
AUTORIDAD QUE: DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V, FORMA PARTE DEL BANCO
PROVEEDORES DE MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL,
POR LO QUE SOMETE A CALIFICACION DE CALIDAD TODOS LOS MEDICAMENTOS QUE SON
OFERTADOS Y SUMINISTRADOS AL ISSS. EN ESE SENTIDO, EN FECHA 9 DE AGOSTO DE 2022,
LA DIVISION DE ABASTECIMIENTO DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE BIENES E INSUMOS EMITIO INFORME NO. SDI-000767C-2022, QUE SUSTITUYE AL
INFORME N° SDI-011675C-2020, MEDIANTE EL CUAL PRECISAMENTE SE CALIFICA AL
MEDICAMENTO OFERTADO POR DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V, BAJO EL CODIGO 8010101,
"ACETAMINOFEN 500 MG, TABLETA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL", CON CALIFICACION
004204, CON LO CUAL SE GARANTIZA QUE EL PRODUCTO OFERTADO ES SEGURO, EFICAZ Y DE
ALTA CALIDAD.

M|l REPRESENTADA DROGUERIA SAIMED, SA DE C.\V., EN LA FECHA DE APERTURA DE
OFERTAS (22 DE AGOSTO DE 2022) Y EN LA FECHA DEL INFORME DE DACABI (14 DE
SEPTIEMBRE DE 2022), NO POSEIA REPORTES CON ANTECEDENTES NO SUPERADOS DE
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"DEFECTO DE CALIDAD" RESPECTO AL MEDICAMENTO "ACETAMINOFEN 500 MG, TABLETA,;
EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL", POR LO QUE NOS LLAMA PODEROSAMENTE LA ATENCION
QUE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS HAYA ESTABLECIDO LO ANTERIOR,

COMO MOTIVO DE "INCUMPLIMIENTO/OBSERVACION", LO CUAL PROVOCO QUE SU
RECOMENDACION FUERA LA DE NO ADJUDICAR A MI REPRESENTADA EL CODIGO 8010101,
ACETAMINOFEN 500 MG, TABLETA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL. DE FORMA
INEQUIVOCA PODEMOS ASEGURAR QUE EL INFORME DE FECHA 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022,
EMITIDO POR EL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E
INSUMOS (DACABI), CONTIENE UN ERROR AL ESTABLECER ESE DEFECTO DE CALIDAD.

EN ESE ORDEN EXPOSITIVO, QUEREMOS ESTABLECER QUE EL ERROR REFLEJADO EN EL
INFORME DE FECHA 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EMITIDO POR EL DEPARTAMENTO DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS (DACABI), PUEDE HABERSE
ORIGINADO DEBIDO A UN ERRONEO INGRESO DE INFORMACION Y FALTA DE
ACTUALIZACION DE LOS SISTEMAS DE DACABI, YA QUE A Ml REPRESENTADA NO SE LE HAN
ADVERTIDO NI NOTIFICADO DEFECTOS DE CALIDAD EN EL MENCIONADO PRODUCTO, SIN
EMBARGO, EN FECHA 1 DE SEPTIEMBRE DE 2022, FUE NOTIFICADA POR MEDIO DE ESCRITO
CON REFERENCIA RNF-AV D/2022 SUSCRITO POR LA JEFE DE ALMACEN DE MEDICAMENTOS Y
EL COORDINADOR ADMINISTRATIVO, POR MEDIO DE LA CUAL SE NOS NOTIFICABA UN
"RECHAZO DACABI", INDICANDO ADEMAS QUE LA REPOSICION DEL PRODUCTO DEBIA
REALIZARSE A MAS TARDAR EN OCHO DIAS HABILES DESPUES DE RECIBIDA LA
COMUNICACION, SIENDO EL PRODUCTO IDENTIFICADO BAJO EL CODIGO 8010101,
"ACETAMINOFEN 500 MG, TABLETA. POR LO ANTERIOR, EN FECHA 7 DE SEPTIEMBRE DE 2022,
MI REPRESENTADA SOLVENTO EL REQUERIMIENTO UP SUPRA, LO CUAL SE COMPRUEBA EN
EL ESCRITO CON REFERENCIA NCMACTA - 18/2022, EMITIDO POR EL COLABORADOR DE
ALMACENES Y DISTRIBUCION, DEL DEPARTAMENTO DE ALMACENES, EN EL QUE SE HACE
CONSTAR LA ENTREGA DEL MEDICAMENTO IDENTIFICADO BAJO EL CODIGO 8010101,
"ACETAMINOFEN 500 MG, TABLETA", LA CUAL FUE REALIZADA CON LA DEBIDA DILIGENCIA
QUE CARACTERIZA A DROGUERIA SAIMED, S.A DE C.V.

COMO CONSECUENCIA DE TODO LO ANTERIOR, LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS,
RECOMENDO ERRONEAMENTE A SU DIGNA AUTORIDAD, LA NO ADJUDICACION A Ml
REPRESENTADA, DEL MEDICAMENTO BAJO EL CODIGO 8010101 "ACETAMINOFEN: 500MG:
TABLET: EMPAQUE PRIMERIO INDIVIDUAL", A LA VEZ DICHA COMISION, TAMBIEN
ERRONEAMENTE RECOMENDO LA ADJUDICACION DE ESE PRODUCTO A LA EMPRESA ACTIVA,
S.A DE C.V., ESTABLECIENDO LO SIGUIENTE: "SE ADJUDICA EL CODIGO 8010101 A PESAR DE
QUE SOBREPASA EN UN 23.64% EL PRECIO PRESUPUESTADO, A TRAVES DE LICITACION
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PUBLICA, SIENDO ESTE UN MEDICAMENTO UTILIZADO COMO ANTIPIRETICO..." LO ANTERIOR
ES UN GRAVE ERROR COMETIDO POR LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS, YA QUE MI
REPRESENTADA PRESENTO UNA MEJOR OFERTA ECONOMICA SOBRE ESE
MEDICAMENTO, POR LO QUE TUVO QUE HABER SIDO ADJUDICADA YA QUE INEXISTENTE EL
DEFECTO DE CALIDAD QUE SE LE ATRIBUYE EN EL INFORME DEL DEPARTAMENTO DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS (DACABI).

LAS ANTERIORES A ACTUACIONES REALIZADAS POR LA COMISION EVALUADORA DE
OFERTAS (CEO) TUVIERON QUE HABER IDO APEGADAS AL ORDENAMIENTO JURIDICO
VIGENTE, BASADO EN LO ESTABLECIDO POR EL ARTICULO 86 INCISO 3° DE LA CONSTITUCION
DE LA REPUBLICA EN LA QUE SE REFLEJA LA VINCULACION POSITIVA DEL PRINCIPIO DE
LEGALIDAD DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, QUE ESTABLECE "LOS FUNCIONARIOS DEL
GOBIERNO SON DELEGADOS DEL PUEBLO Y NO TIENEN MAS FACULTADES QUE LAS QUE
EXPRESAMENTE LES DA LA LEY.", DICHAS ACTUACIONES POR PARTE DE LA CEO, VULNERAN
TOTALMENTE LOS PRINCIPIOS DE LEGALIDAD, COHERENCIA Y VERDAD MATERIAL
ESTABLECIDOS EN EL ARTICULO 3, NUMERALES 1, 7 Y 8, RESPECTIVAMENTE,
ESTABLECIENDO EL PRINCIPIO DE LEGALIDAD QUE “LA ADMINISTRACION PUBLICA
ACTUARA CON PLENO SOMETIMIENTO AL ORDENAMIENTO JURIDICO, DE MODO QUE SOLO
PUEDE HACER AQUELLO QUE ESTE PREVISTO EXPRESAMENTE EN LA LEY Y EN LOS TERMINOS
EN QUE ESTA LO DETERMINE"; POR OTRA PARTE EL PRINCIPIO DE COHERENCIA EXPRESA QUE
"LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS SERAN CONGRUENTES CON LOS ANTECEDENTES
ADMINISTRATIVOS, SALVO QUE POR LAS RAZONES QUE SE EXPLICITEN POR ESCRITO Y SE
MOTIVEN ADECUADAMENTE, SEA PERTINENTE EN ALGUN CASO APARTARSE DE ELLOS" Y
FINALMENTE EL PRINCIPIO DE VERDAD MATERIAL, QUE PRECEPTUA QUE "LAS ACTUACIONES
DE LA AUTORIDAD ADMINISTRATIVA DEBERAN AJUSTARSE A LA VERDAD MATERIAL QUE
RESULTE DE LOS HECHOS, AUN CUANDO NO HAYAN SIDO ALEGADOS NI SE DERIVEN DE
PRUEBAS PROPUESTAS POR LOS INTERESADOS".

ADEMAS DE LO ANTERIOR, SE VIOLENTAN LOS PRINCIPIOS BASICOS PARA LOS
PROCEDIMIENTO DE COMPRAS PUBLICAS ESTABLECIDOS EN EL ARTICULO 1 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, Y DEFINIDOS POR
EL ARTICULO 3 DEL REGLAMENTO DE DICHA LEY, QUE NOS ESTABLECE QUE "LAS
ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES SE REGIRAN POR LOS PRINCIPIOS DE (..)
TRANSPARENCIA, (...) Y RACIONALIDAD DEL GASTO PUBLICO (...), ESTABLECIENDO QUE EL
PRIMERO DE ELLOS SE DEFINE COMO "ACTUAR DE MANERA ACCESIBLE, PARA QUE TODA
PERSONA NATURAL O JURIDICA QUE TENGA INTERES LEGITIMO, PUEDA CONOCER DE LOS
PROCESOS DE ADQUISICION Y CONTRATACION QUE DESARROLLAN LAS INSTITUCIONES Y SI
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LAS ACTUACIONES DEL SERVIDOR PUBLICO SON APEGADAS A LA LEY, A LA EFICIENCIA, A
LA EFICACIA Y A LA RESPONSABILIDAD." Y EL SEGUNDO HACE ALUSION A LA UTILIZACION
"EFICIENTEMENTE LOS RECURSOS EN LAS ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE

LAS OBRAS, BIENES Y SERVICIOS NECESARIOS PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS
FACULTADES, DEBERES Y OBLIGACIONES QUE CORRESPONDEN A LAS INSTITUCIONES.".

EN CONCLUSION, EXISTIO UNA EVIDENTE VULNERACION DE LOS PRINCIPIOS ANTES
CITADOS, EN RAZON DE LOS ERRORES COMETIDOS EN LA EMISION DEL INFORME DE FECHA
14 DE NOVIEMBRE DE 2022, POR EL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
BIENES E INSUMOS (DACABI), LO QUE DERIVO EN LAS ERRONEAS RECOMENDACIONES
EMITIDAS POR LA CEO, AL NO ADJUDICAR A Ml REPRESENTADA EL CODIGO 8010101
"ACETAMINOFEN: 500 MG: TABLET: EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL" Y RECOMENDAR QUE
SE ADJUDIQUE A UNA EMPRESA QUE ELEVA LOS COSTOS EN UN 23.64% MAS DE LO
PRESUPUESTADO POR EL ISSS, YA QUE MI REPRESENTADA CUMPLE TODOS LOS ASPECTOS
LEGALES, TECNICOS Y ECONOMICOS FINANCIEROS NECESARIOS PARA SU ADJUDICACION,
RAZON POR LA CUAL ES PROCEDENTE QUE SE DEJE SIN EFECTO LA RECOMENDACION DE LA
CEO POR SER ILEGAL AL SUSTENTAR SU OPINION EN INFORMACION ERRONEA Y SE LE
ADJUDIQUE A MI REPRESENTADA EL CODIGO 8010101 "ACETAMINOFEN: 500 MG: TABLET:
EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL".

POR TODO LO ANTERIORMENTE EXPUESTO, Y EL DERECHO INVOCADO, RESPETUOSAMENTE
A USTED PIDO:

1) ME ADMITA EL PRESENTE ESCRITO.

2) SE NOMBRE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 77 DE LA LACAP Y 73 DEL RELACAP.

3) QUE, SE REVOQUE LA DECISION TOMADA POR MEDIO DE ACUERDO #2022-2006.0CT,
CONTENIDA EN ACTA NO. 4074, DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL
SEGURO SOCIAL, EN SU PUNTO NUMERO "5°), NUMERO DE OFERTA 14, POR MEDIO DEL CUAL
ERRONEAMENTE ACORDO NO ADJUDICAR A DROGUERIA SAIMED, S.A DE C.V., EL CODIGO
8010101 "ACETAMINOFEN: 500 MG: TABLET: EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL",

4) SE ADJUDIQUE A DROGUERIA SAIMED, S.A DE C.V, EL CODIGO 8010101 "ACETAMINOFEN: 500
MG: TABLET: EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL" DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA N°
2M23000006, DENOMINADA: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y
ODONTOLOGIA, YA QUE MI REPRESENTADA CUMPLE TODOS LOS ASPECTOS LEGALES,
TECNICOS Y ECONOMICOS FINANCIEROS NECESARIOS PARA SU ADJUDICACION. 5) SE ME
NOTIFIQUE LO RESUELTO.

Il. ARGUMENTOS DE LA SOCIEDAD ADJUDICADA, ACTIVAS.A.DE C.V.
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ESTA CEAN, A LA FECHA DE LA PRESENTE ACTA, NO HA TENIDO CONOCIMIENTO QUE LA
SOCIEDAD ADJUDICADA, ACTIVA S.A. DE C.V., SE HAYA PRONUNCIADO AL RESPECTO DEL
PRESENTE RECURSO DE REVISION.

I11. ARGUMENTOS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL (CEAN).

EN CONSIDERACION A LO DISPUESTO EN LA LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE
LA ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP) Y SU REGLAMENTO, LA LICITACION PUBLICA N°
2M23000006, DENOMINADA: "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y
ODONTOLOGIA”, LOS MIEMBROS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, LUEGO DE
REVISAR LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES CONTENIDOS EN EL EXPEDIENTE
ORIGINAL RELATIVO A LA LICITACION PUBLICA EN REFERENCIA, HACEMOS LAS
CONSIDERACIONES PARA LOS ARGUMENTOS PUNTUALES DE LA RECURRENTE:

A. CON RELACION AL ARGUMENTO DE LA SOCIEDAD RECURRENTE REFIRIENDOSE AL
INCUMPLIMIENTO SENALADO POR LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS (CEO), SOBRE
EL INFORME DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E
INSUMOS (DACABI), DE FECHA 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EN EL QUE SE LE OBSERVA
“...,ANTECEDENTE DE REPORTE CON DEFECTO DE CALIDAD, MISMA MARCA, ENERO 2022.
NO SUPERADO A LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS...”; ALEGANDO QUE EN FECHA 9 DE
AGOSTO DE 2022, DACABI “... EMITIO INFORME N° SDI-000767C-2022, QUE SUSTITUYE AL
INFORME N° SDI-011675C-2020, MEDIANTE EL CUAL PRECISAMENTE SE CALIFICA AL
MEDICAMENTO OFERTADO...”, Y AFIRMANDO QUE “...EN LA FECHA DE APERTURA DE
OFERTAS (22 DE AGOSTO DE 2022) Y EN LA FECHA DEL INFORME DE DACABI (14 DE
SEPTIEMBRE DE 2022), NO POSEIA REPORTES CON ANTECEDENTES NO SUPERADOS DE
"DEFECTO DE CALIDAD" Y QUE “...EL INFORME DE FECHA 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022...”,
EMITIDO POR DACABI, “...CONTIENE UN ERROR AL ESTABLECER ESE DEFECTO DE
CALIDAD”; ESTA CEAN, HA VERIFICADO:

1. QUE EN EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO DE LA PRESENTE GESTION DE COMPRA, A FOLIO
ISSS 0002994, EFECTIVAMENTE SE ENCUENTRA EL “INFORME DE EXPERIENCIA DE
CALIDAD” ALUDIDO POR LA SOCIEDAD RECURRENTE, SEGUN LO ESTABLECE EL
SUBNUMERAL 6.10 DEL NUMERAL 6 “CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y
ADJUDICACION”, DEL ROMANO V DE LA BASE DE LICITACION (FOLIO ISSS 0000502), EL
CUAL ESTABLECE: “... LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS NO RECOMENDARA
AQUELLAS OFERTAS DE CODIGOS O PRODUCTOS OFERTADOS QUE TENGAN INFORME
DE REPORTES DE FALLAS DE CALIDAD NO SUPERADAS, DENTRO DE LOS ULTIMOS TRES
(3) ANOS PREVIOS A LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS, POR DICTAMEN DE DACABI.”
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2. QUEEL INFORME DE DACABI ANTES CITADO, PARA EL CODIGO 8010101 (ACETAMINOFEN
500MG TABLETA), PARA LA SOCIEDAD DROGUERIA SAIMED S.A. DE CV., EN LA
COLUMNA “EXPERIENCIA DE CALIDAD” SE ESTABLECE: “CON ANTECEDENTE DE
REPORTE CON DEFECTO DE CALIDAD, MISMA MARCA, ENERO 2022, NO SUPERADO A LA
FECHA DE APERTURA DE OFERTAS 22.08.2022”.

3. QUE EL INFORME CON REFERENCIA SDI-000767C-2022 ANTES ALUDIDO POR LA
SOCIEDAD RECURRENTE, DE FECHA 7 DE ABRIL DE 2022 (ADJUNTO A LA PRESENTE
ACTA), SUSTITUYE AL INFORME SDI-011675C-2020, Y QUE EFECTIVAMENTE, EN EL
MISMO INFORME, SE DETALLA PARA EL CODIGO 8010101, EL ESTATUS DE CALIFICADO.

ADEMAS, CABE ACLARAR, SEGUN CORREO ELECTRONICO DE JEFATURA DACABI DE FECHA
08 DE NOVIEMBRE DE 2022:

1. QUE “...EL ESTATUS DE CALIFICADO, ASI COMO LA EXPERIENCIA DE CALIDAD SON
INFORMES EMITIDOS POR DACABI PARA LAS DIFERENTES GESTIONES DE COMPRAS DE
MEDICAMENTOS...”;

2. QUE DICHO ESTATUS *“...NO ESTA CONDICIONADO POR LA EXPERIENCIA DE CALIDAD
DEL PRODUCTO, EL ESTATUS DE CALIFICACION FORMA PARTE DE LA EVALUACION
TECNICA DE LAS GESTIONES DE COMPRAS ANTES MENCIONADAS, LA CUAL ES
REALIZADA PREVIO A LOS PROCESOS DE COMPRAS; POR SU PARTE LA EXPERIENCIA DE
CALIDAD, EL PRODUCTO LA ADQUIERE DURANTE LA EJECUCION DEL CONTRATO...”,
POR LO QUE, PARA EL CASO DE LA PRESENTE GESTION DE COMPRAS, SEGUN LO
REQUIERE EL SUBNUMERAL 6.10 ANTES CITADO, DICHA EXPERIENCIA DE CALIDAD ES
OBTENIDA DE GESTIONES DE COMPRA ANTERIORES;

3. QUE, “...PARA EL CODIGO 8010101 DE DROGUERIA SAIMED S.A. DE C.V. OBTUVO
ESTATUS CALIFICADO YA QUE CUMPLIO CON LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA
FICHA TECNICA..., LA SOCIEDAD EN MENCION PRESENTO DOCUMENTACION AL
PROCESO DE CALIFICACION EN FECHA 6 DE ABRIL DE 2022 BAJO EL NUMERO DE
EXPEDIENTE SDI-000767C-2022, EL CUAL FUE EVALUADO EN FECHA 07 DE ABRIL DE 2022
Y NOTIFICADO EL 8 DE ABRIL DEL MISMO ANO...”

CON LO ANTERIOR, ESTA CEAN HACE VER, QUE LO OBSERVADO POR LA CEO A LA OFERTA DE
LA SOCIEDAD RECURRENTE, NO ES QUE SU PRODUCTO NO SE ENCUENTRE CALIFICADO; YA
QUE, PUEDE VERIFICARSE A FOLIO ISSS 0003302 DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO, EN EL
INFORME “EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA”, QUE LA SOCIEDAD RECURRENTE, AL
IGUAL QUE LA ADJUDICADA, HAN OBTENIDO LA CALIFICACION DEL 100%, LO CUAL
CORRESPONDE A LA CALIFICACION MINIMA REQUERIDA, TAL COMO LO EXIGE LA BASE DE
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LICITACION EN NUMERAL 3 “EVALUACION DE LA OFERTA TECNICA”, DEL ROMANO III, EL
CUAL ESTABLECE: “LA CALIFICACION QUE DEBERA OBTENER EL OFERTANTE SERA EL 100%
PARA CONTINUAR EN EL PROCESO DE EVALUACION...”, Y EN LITERAL A) PRODUCTO
OFERTADO CON ESTATUS “CALIFICADO”, DEL SUBNUMERAL 3.1 “ESTATUS DE CALIFICACION
PROPORCIONADO POR DACABI...”, DEL MISMO NUMERAL 3 ANTES CITADO, EL CUAL
ESTABLECE CON PONDERACION DE 100% EL REQUISITO: “INFORME EMITIDO POR EL AREA DE
CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS DACABI” (FOLIO ISSS
0000522).

POR OTRO LADO, TAL COMO YA LO REFIERE LA SOCIEDAD RECURRENTE EN LA PRIMERA
PAGINA DE SU ESCRITO DE RECURSO DE REVISION Y SEGUN ACTA DE RECOMENDACION DE
LA CEO (FOLIO ISSS 0003428), LO OBSERVADO POR DICHA COMISION ES: “CON ANTECEDENTE
DE REPORTE CON DEFECTO DE CALIDAD, MISMA MARCA, ENERO 2022. NO SUPERADO A LA
FECHA DE APERTURA DE OFERTAS 22.08.2022, SEGUN INFORME DE FECHA 14/09/22...” DE
DACABI, LO CUAL SE REFIERE A QUE LA OFERTA DE LA SOCIEDAD DROGUERIA SAIMED, S.A.
DE C.V. INCUMPLE EL NUMERAL 6.10 ANTES CITADO, SIENDO ESTE REQUERIMIENTO,
DIFERENTE DEL ESTATUS CALIFICADO REQUERIDO EN NUMERAL 3.1 TAMBIEN REFERIDO
ANTERIORMENTE.

B. RESPECTO AL ARGUMENTO DE LA SOCIEDAD RECURRENTE, EN EL QUE MANIFIESTA QUE
“...NO SE LE HA ADVERTIDO NI NOTIFICADO DEFECTOS DE CALIDAD EN EL MENCIONADO
PRODUCTO...”, QUE “...EN FECHA 1 DE SEPTIEMBRE DE 2022, FUE NOTIFICADA POR MEDIO
DE ESCRITO CON REFERENCIA RNF-AV D/2022 SUSCRITO POR LA JEFE DE ALMACEN DE
MEDICAMENTOS Y EL COORDINADOR ADMINISTRATIVO...”, SOBRE UN "RECHAZO
DACABI", REQUIRIENDOLE LA REPOSICION DEL PRODUCTO; ALEGANDO DICHA SOCIEDAD,
QUE SEGUN ESCRITO CON REFERENCIA NCMACTA - 18/2022 “...EN FECHA 7 DE SEPTIEMBRE
DE 2022, ..., SOLVENTO EL REQUERIMIENTO...”.; ESTA CEAN VERIFICO POR MEDIO DE
CORREO ELECTRONICO DE FECHA 08 DE NOVIEMBRE DE 2022, DE LA JEFATURA DE SECCION
ALMACEN DE MEDICAMENTOS, QUE LA NOTA CON REFERENCIA RNF-AV D/2022, DE FECHA
28 DE JUNIO DE 2022 (ADJUNTA A LA PRESENTE ACTA), ALUDIDA POR LA SOCIEDAD
RECURRENTE, SE DETALLA “RECHAZO DACABI EN ALMACEN DE MEDICAMENTOS...” PARA
EL CODIGO 8010101, LOTE PROVEEDOR 203121015, VENCE 31.12.2022, CANTIDAD 810,
SOLICITANDO “...REPOSICION DEL PRODUCTO A MAS TARDAR 08 DIiAS HABILES DESPUES
DE RECIBIDA ESTA NOTA”; SIN EMBARGO, TAMBIEN SE HA VERIFICADO POR EL MISMO
CORREO ELECTRONICO ANTES CITADO, QUE LA SOCIEDAD RECURRENTE YA HABIA SIDO
PREVIAMENTE NOTIFICADA DE DICHO RECHAZO DACABI, SEGUN NOTA DE REFERENCIA
ADM-DACABI-005-2022 CON FECHA 26 DE ENERO 2022, DE LA JEFATURA DEL ALMACEN DE
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MEDICAMENTOS, EN LA QUE SE DETALLA PARA EL LOTE 203121015, ANTES DESCRITO:
“...SE OBSERVA EN EL EMPAQUE PRIMARIO, POLVO ADHERIDO A LAS TABLETAS Y A LOS
ALVEOLOS DE BLISTER...”. ESTA CEAN HACE VER QUE DICHA NOTIFICACION
CONTIENE FIRMA Y SELLO DE RECIBIDO POR PERSONAL DE LA SOCIEDAD RECURRENTE
EN FECHA 28 DE ENERO DE 2022, LO CUAL ES CONGRUENTE CON EL INFORME EMITIDO POR
DACABI EN FECHA 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022, EN EL QUE ESTABLECE: “CON
ANTECEDENTE DE REPORTE CON DEFECTO DE CALIDAD, MISMA MARCA, ENERO 2022. NO
SUPERADO A LA FECHA DE APERTURA DE OFERTAS 22.08.2022...”, YA QUE SEGUN LA MISMA
NOTA DE REFERENCIA NCMACTA - 18/2022, ANTES CITADA, LA SOCIEDAD RECURRENTE,
SOLVENTO DICHO RECHAZO EN FECHA 07 DE SEPTIEMBRE DE 2022, POSTERIOR A LA FECHA
DE APERTURA DE OFERTAS; CON LO CUAL LA SOCIEDAD DROGUERIA SAIMED, S.A.DEC.V.,,
INCUMPLE EL NUMERAL 6.10 ANTES CITADO.

CONCLUSION:

CON TODO LO ANTERIOR, SIENDO QUE LA SOCIEDAD DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V,
INCUMPLE EL NUMERAL 6.10 DEL NUMERAL 6 “CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y
ADJUDICACION”, DEL ROMANO V DE LA BASE DE LICITACION, EL CUAL ES DE OBLIGATORIO
CUMPLIMIENTO, SEGUN LO ESTABLECIDO EN NUMERAL 2 DEL ROMANO | DE LA MISMA BASE
DE LICITACION, QUE ESTABLECE: “LEGISLACION APLICABLE... ART. 45 DE LA LACAP “LA
PRESENTACION DE UNA OFERTA POR EL INTERESADO, DARA POR ACEPTADAS LAS
INDICCIONES CONTENIDAS EN LAS BASES DE LICITACION O DE CONCURSO”;
CONSECUENTEMENTE, LA SOCIEDAD RECURRENTE, FIRMO DECLARACION JURADA EN LA
CUAL EXPRESA QUE HA RECIBIDO DEL ISSS, LOS TERMINOS DE REFERENCIA DEL PROCESO
DE COMPRA Y ACEPTA EXPRESAMENTE EL CONTENIDO DE TALES DOCUMENTOS (FOLIOS ISSS
001732 AL 001733) Y POR TANTO, NO ES POSIBLE ACCEDER A LO SOLICITAD POR LA SOCIEDAD
RECURRENTE, DE ADJUDICARLE EL CODIGO 8010101 RECURRIDO.

POR LO QUE ESTA CEAN, CON BASE A LOS ROMANOS I, Il Y Il ANTES DESCRITOS,
RECOMIENDA:

CONFIRMAR EL ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION DEL CODIGO 8010101;
DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, CONTENIDA EN EL
ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO #2022-2006.0CT., DEL ACTA 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE
2022. SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:
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X - CANTIDAD | CANTIDAD ; PRECIO MONTO TOTAL
CORR. | CODIGO | DESCRIPCION SEGUN CARTEL | SOCIEDAD ADJUDICADA | CANTIDD | CANTIAD | yagca PAIS UNTARIO(S) | HASTAPOR &
ACETAMINOFEN; 500MG; o
1| 8010101 | TABLETA; EMPAQUE PRIMARIO |  ACTIVASA.DECV. 20244600 | 20244600 | PHARMEDIC $0.0136 $275,326.56
INDIVIDUAL SALVADOR

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE
EXPUESTAS; por unanimidad ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA
COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL LA ADJUDICACION A LA SOCIEDAD ACTIVAS.A.DEC.V.
DEL CODIGO 8010101, SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

A A , CANTIDAD CANTIDAD i PRECIO MONTO TOTAL
CORR. | CODIGO | DESCRIPCION SEGUN CARTEL | SOCIEDAD ADJUDICADA SOLICITADA | ADJUDICADA MARCA PAIS UNITARIO () HASTA POR (§)

ACETAMINOFEN; 500MG;

1 8010101 | TABLETA; EMPAQUE PRIMARIO ACTIVASA.DEC.V. 20,244,600 20,244,600 PHARMEDIC BL $0.0136 $275,326.56
INDIVIDUAL. SALVADOR

DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA N° 2M23000006, DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA MEDICINA GENERAL Y ODONTOLOGIA”, SEGUN EL ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2022-2006.0CT, DEL ACTA 4074, DE FECHA 14 DE OCTUBRE 2022; Y 2°)
RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE SESION.

No habiendo més que tratar, finaliz6 la sesion a las once horas con treinta y siete minutos de este mismo
dia.

Se hace constar que los acuerdos del Consejo Directivo tomados en esta sesién, se realizo con base en la

Constitucion, ley, disposiciones legales y reglamentos vigentes aplicables al ISSS.

Wilfredo Armando Martinez Aldana
Primer Vicepresidente del Consejo Directivo

Salvador Alejandro Perdomo Guadalupe Natali Pacas de Monge
Miembro del Consejo Directivo Miembro del Consejo Directivo
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