MINISTERIO DE SALUD EL SALVADOR

Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional (UACI) p——
HOJA DE ANALISIS

; : 0006961

LA No. 20/2016

"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS PARA HOSPITALES Y REGIONES DE SALUD DEL
MINSAL" Fuente de Financiamiento: FONDO GENERAL

N° Renglon: 3 Cantidad Solicitada 3,045.00 Entregas: 1 100.00% a 45 dias

Producto:Nombre: Carvedilol

Concentracidn: 25 mg B
Forma Farmaceutica: Tableta Oral ki R
Presentacién: Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz
Unidad Medida: CTO
N° N° Descripcion del producto Cantidad  Precio Valor Total
Oferta Alter. segun el proveedor u/m Ofrecida Unitario $ (%) Plazo de Entrega
3 1 CARVEDILOL 25MG. TABLETA ORAL CTO 3,045.00 23.3900 71,222.5500 DE ACUERDO A LO
EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL ESTABLECIDO EN
PROTEGIDO DE LA LUZ : LA BASE DE LA
Nombre Comercial: COREG 25MG. LICITACION
COMPRIMIDOS

Marca: ROCHE a
Origen: BRASIL

Vencimiento: 15 Meses

Registro Sanitario: 23908

4 1 CARVEDILOL TABLETAS 25 MG CTO  3,045.00 20.0000 60,900.0000 SEGUN BASES DE

LICITACION
Marca: KUP

Origen: KOREA
Vencimiento: 18 Meses
Registro Sanitario:  F037504092012

16 1 Carvelidol 25mg Tableta aral , Empaque CTO 3,045.00 15.5000 47.197.5000 Segun las Bases de
primario individual, protegido de la luz. Licitacion
NOMBRE COMERCIAL: CORYOL 25MG
TABLETAS

Blister aluminio PVC color blanco
Marca: SANDOZ

Origen: Alemania
Vencimiento: 15 Meses
Registro Sanitario:  F014608032006

22 1 Carvedilol 25 mg CTO  3,045.00 15.7000 47,806.5000  100% a 45 dias
Comprimidos EFG calendario a partir
NOMBRE COMERCIAL: CARVEDILOL ARISTO del dia siguiente de
25MG COMPRIMIDOS EFG distribuido el
Presentacion: Caja por 28 comprimidos contrato

Marca: ARISTO PHARMA IBERIA, S.L.
Origen: Espafia

Vencimiento: 15 Meses 4

_ N Registro Sanitario: 66236 Registro Espaiia

( 27 ) 1 CARVEDILOL 25 MG TABLETA ORAL TO 3,045.00 8,641.0500 SEGUN BASES DE

; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL LICITACION

PROTEGIDO DE LA LUZ /! = : ABIERTA
Nombre Comercial: CARVEDIL 25MG / / DR-CAFTA LA No.
TABLETAS : 20/2016
Caja por 30 tabletas 9

p
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Marca: GARMISCH

Origen: COLOMBIA

Vencimiento: 15 Meses

Registro Sanitario:  INVIMA 2015M-0004460-R1

U006962

ervaciones:
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MINISTERIO DE SALUD
UAC' 3 ~
0606964

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CREGER

Consulta de Calificaciéon de Producto e
.»0 de Producto: Medicamentos -
No.Proceso: Calificacion 2016
Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 09/09/2016
Proveedor:
NIT: 06141007840010 7
Razén Social: DROGUERIA COMERCIAL SALVADORENA, S.A. DE C.V i
Detalle del Producto: .
Codigo: 00701035
Producto: Carvedilol 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz
Nombre Comercial: COREG 25mg COMPRIMIDOS
Marca: ROCHE
Pais de Origen: Brasil
Registro Sanitario: 23908 i
Estados del Producto
Estado Comentario Fecha
No Calificado Estado Inicial 22/08/2016
Calificado Producto Calificado ; 23/08/2016
Aspectos: ;
No Aspecto Estadé)
3 | R.G. Registro Sanitario Vigente (Productos Extranjeros): Cumple

Para los medicamentos que se encuentren inscritos ante la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), deberén presentar el Certificado de Registro Sanitario vigente
especificando la férmula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones, renovacion o
solicitud de renovacion emitida por la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

Tambien debe presentar las Autorizaciones de fabricacién alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica Econémica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el
caso de los productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el nimero
de Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto
ofertado.

Detalle de Aspecto

Fecha de emision:  13/02/2014 Fecha de Vencimiento; 02/02/2019

Comentario:
Folio 80
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Tipo de Préducto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Utimo Proceso de Compra: LA 20/2016

Fecha de Impresion: 09/09/2016

7 |R. G Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la Autoridad Cumple
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debera cumplir con las
S|gu|entes caracteristicas (Productos Extranjeros):
Para productos extranjeros deberan presentar certificado de BPM emitido por Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen, éste debera especificar el tipo de productos para los
cuales esta autorizada la planta de preduccién,
Para los productos extranjeros ofertados de varios origenes de produccion deberan presentar
los ¢ertificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto
ofertado.
Detélle de Aspecto
i
Fecjha de emisidn:  11/01/2016 Fecha de Vencimiento: 11/01/2018
Comentario: ‘
Folib 96-99
9 | R G Certificado de analisis del producto terminade ofertado, emitido por el laboratorio Cumple
fabncante o por el laboratorlo acondicionador o empacader (cuando aplique) que certifique la
wda1 (til del producto, firmado y sellado por el profesional responsable.
Detlgxlle de Aspecto
Fecha de emision:  09/02/2015
Corﬁentario:
36 meses de vida 0til, folio 104
i

12 R.G;. Este requisito (Muestra o disefio) podra ser omitido para aquellos medicamentos que Cumple
haygn sido adquiridos previamente por la UACI del Nivel Superior del MINSAL desde el afio
201p a la fecha de recepcion de ofertas.
Detjaue de Aspecto
Comentario:
Adquirido Contrato 196/2012, CD No. 05/2012

20 R.Gj. Evidencia visual de proteccion contra la luz en el empaque primario individual del producto Cumple
ofertado: Cuando no se tenga evidencia de tal proteccién (material de empaque transparente o
crisfalino}, el oferente debera presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control
de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque gue cerlifique que el empaque
primario del producto ofertado cumple con ésta condicién, dicho documento debera presentario
firmado y sellado. (No se aceptaran correos electrénicos sin firma y sello, ni documento
extendido por el laboratorio fabricante del producto ofertado}.
Detalle de Aspecto
Comentario:
Caja x 28 comprimidos

25 | R.G. Vencimiento del medicamento ofertado de acuerdo a Términos de Referencia. Cumple
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

UG06965

Fecha de Impresién: 09/09/2016

Detalle de Aspecto

Comentario;
15 meses

30

R.E. Medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica:

El perfil de disolucién no es exigible para los productos innovadores/referencia y todos aquellos
medicamentos que han sido adquiridos por la UACI del Nivel Superior del MINSAL desde el afio
2010 a la fecha, a menos que se haya presentado una modificacién al Registro Sanitario; para
lo cual deberd presentar un nuevo estudio de perfil de disolucion,

Detalle de Aspecto

Comentario:
Adquirido Contrato 196/2012, CD No. 05/2012, Medicamento Innovador

TN

Cumple
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> ; i MINISTERIO DE SALUD -
fwj UACI EL SALVADOR
i P 4 UNAMONOS PARA CHECER
e, PR e 22 ats (N[0 m—— 15
¢ Consulta de Calificacién de Producto [j Ul o 9 Ol e
Tipo de Producto: Medicamentos
No.Proceso: Calificacion 2016
Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 12/09/2016
Proveedor:
NIT: 06140805981022
Razon Social: DNA PHARMACEUTICALS, S.A.DEC.V.
Detalle del Producto:
Cadigo: 00701035
Producto: Carvedilol 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz

Nombre Comercial: CARVEDOL TABLETAS 25mg

Marca: KUP
Pais de Origen: Corea del Norte
Registro Sanitario: F037504092012
Estados del Producto
Estado Comentario Fecha
No Calificado Estado Inicial 22/08/2016
No Calificado Producto No Calificado 12/09/2016
Aspectos:
No Aspecto Estado
3 | R.G. Registro Sanitario Vigente (Productos Extranjeros): Cumple
Para los medicamentos que se encuentren inscritos ante la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), deberan presentar el Certificado de Registro Sanitario vigente
especificando la férmula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones, renovacién o
solicitud de renovacién emitida por la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).
También debe presentar las Autorizaciones de fabricacién alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.
Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica Econémica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el
caso de los productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el nimero
de Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto
ofertado.
Detalle de Aspecto
Fecha de emision:  06/09/2012 Fecha de Vencimiento: 04/09/2017
Comentario: ‘
Folio 2 &\ W /"
} —
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Uitimo Proceso de Compra; LA 20/2016

Fecha de Impresion: 12/09/2016

7 1 R.G. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenle y emitido por la Autoridad Cumple
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debera cumplir con las
siguientes caracterfsticas (Productos Extranjeros):
Para productos extranjeros deberan presentar certificado de BPM emitido por Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen, éste deber4 especificar el tipo de productos para los
cuales esta autorizada Ja planta de produccion.
Para los productos extranjeros ofertados de varios origenes de produccién deberan presentar
los certificados de BPM de cada uno de los palses de donde podria proceder el producto
ofertado.
Detalle de Aspecto
Fecha de emision:  26/06/2015 Fecha de Vencimiento:  10/01/2018
Comentario:
Folio 5-7
9 | R.G. Certificado de analisis del producto terminado ofertado, emitido por el laboratorio Cumple ‘

fabricante o por el laboratorio acondicionador o empacador (cuando aplique) que certifique la
vida util del productoe, firmado vy sellado por el profesional responsable.
Detalle de Aspecto
Fecha de emision:  12/08/2015
Comentario:
36 meses de vida util, folio 3

10 | R.G. Muestra del producto ofertado. No se admitirdn muestras médicas de cantidad reducida ni Cumple
medicamentos vencidos. Deberan estar debidamente identificadas con: nimero de item,
codigo, descripcién del medicamento y nombre de la empresa participante. No se admitiran
muestras médicas de cantidad reducida ni medicamentos vencidos.
Detalle de Aspecto
Comentario:

14 | R.G. La rotulacién del empague primario (blister/foil) para tabletas o comprimidos, tabletas Cumple

recubiertas, grageas y capsulas debera contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracién.

4, Nimero de lote.

5. Fecha de expiracién o vencimiento.

6. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratario.

Detalle de Aspecto

Comentario:
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Tipo de Producto: Medicamentos J

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

4

6967

Fecha de Impresion: 12/09/2016

16

R.G. La rotulacion del empague secundario debera contener como minimo la siguiente
informacion:

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica.

5. Via de administracion (incluyendo indicacion especial sobre la forma de administracion
cuando aplique).

6. Contenido en volumen, unidad de dosis 0 masa.

7. Férmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base utilizada).
8. Numero de lote.

9. Fecha de expiracién o vencimiento.

10. Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

11. Pais de origen del producto.

12. Numero de Registro Sanitario.

13. Ofras indicaciones del fabricante:

13.1.Cuando se oferte suspension oral, polvo o granulos para suspension oral, se indicara en
forma clara y visible “agitese el contenido del frasco antes de usar”

13.2. Para las formas farmacéuticas de polvo o granulos para suspension oral que requieren ser
reconstituidas con diluyente, debera especificarse en el etiquetado el tiempo de conservacion de
la suspension reconstituida a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Ademas debera indicar en el frasco con una marca visible el volumen de diluyente
necesario.

13.3. En el caso de las formas farmacéutica en polvo liofilizado o polvo para solucién inyectable,
se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi como la estabilidad a temperatura
ambiente y en refrigeracién establecida por el fabricante.

13.4. Ademas el empaque debera incluir. Condiciones de almacenamiento, precauciones,
contraindicaciones y advertencias.

13.5. Para el codigo 02301020 se debera indicar en el empaque secundario, la estabilidad del
producto después de abierto el frasco y almacenado a temperatura ambiente y en refrigeracion
establecida por el fabricante.

13.6. En caso de no poder colocarse toda la informacion en el empaque secundario se podra
especificar en el prospecto o inserto.

Detalle de Aspecto

Comentario:

Cumple

17

R.G. La informacion de rotulado de los empaques debera ser impresa o pirograbada
directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas firmemente
adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran fotocopias de ningun tipo. La impresion
debera ser nitida, indeleble al manejo, contrastante y legible a simple vista, no presentar
borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun tipo, toda la informacién provista debera
estar en idioma castellano. La Comisién Evaluadora de Ofertas podra considerar aceptar el
etiquetado en idioma inglés cuando sea medicamento de una sola fuente, Unico oferente o
Unico elegible entre las ofertas que cumplan la evaiu&iiic’)n técnica.

Detalle de Aspecto

Comentario:

2|y

4 s

Cumple

——
e

18

R.G. Caracteristicas delma| flal de empaque primario, necesarios pJ(a Ea e\/aluacmn de IOV =
produc de conformidad aflo establecido en las bases.

.ﬂ

Cumple

g UUAUJ_LQ[
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

Fecha de Impresién: 12/09/2016

Detalle de Aspecto

Comentario:

19 | R.G. Caracteristicas del material de empaque secundario, necesarios para la evaluacién de los Cumple
productos, de conformidad a lo establecido en las bases.
Detalle de Aspecto
Comentario:

20 | R.G. Evidencia visual de proteccién conira la luz en el empaque ptimario individual del producto Cumple
ofertado: Cuando no se tenga evidencia de tal proteccién (material de empague transparente o {
cristalino), el oferente debera presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control
de Calidad de la empresa fabricante del material de empacgue que certifigue que el empaque
primario del producto ofertado cumple con ésta condicion, dicho documento debera presentarlo
firmado y sellado. (No se aceptaran correos electrénicos sin firma y sello, ni documento
extendido por el laboratorio fabricante del producto ofertado).

Detalle de Aspecto
Comentario:
Blister ambar

25 | R.G. Vencimiento del medicamento ofertado de acuerdo a Términos de Referencia. Cumple
Detalle de Aspecto
Comentario:

18 meses
26 | R.E. Medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica: NoCumple

Deberan presentar perfil de disolucién aguellos medicamentos que aparecen en la lista de
medicamentos sclicitados, en donde se establece el “medicamento innovador o de referencia”
para el MINSAL.

Para |la evaluacion de los perfiles de disclucién haréd usc de los criterios establecidos en
cualguiera de las siguientes referencias:

a) Centro de Evaluacion de Medicamentos de la FDA (CDER),

b) Recomendaciones de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

¢} Norma Oficial Mexicana NOM-177-S8A1-2013.

Detalle de Aspecto

Comentario:
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Tipo de Producto: Medicamentos

) m »
No.Proceso: Calificacion 2016 U U !:J 0 9 6 8
Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 12/09/2016

No presentd perfil de disolucién o Certificado de Bioequivalencia de uno de los paises
especificados en la Base de Licitacion y la referencia utilizada para la evaluacion de dicho
estudio, inicamente presentd un estudio de bioequivalencia ain despues de solicitarle la
subsanacion a través de oficio No. 2016-8400-5264.
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1

MINISTERIO DE SALUD

Para los medicamentos que se encuentren inscritos ante la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), deberan presentar el Certificado de Registro Sanitario vigente
especificando la férmula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones, renovacién o
solicitud de renovacién emitida por la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM),

Tambien debe presentar las Autorizaciones de fabricacion alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica Econémica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el
caso de los productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el numero

de Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto
ofertado.

;}}Q‘ ': UACI o EL SALVADOR
ol A QU06969  suasrmmana
j Consulta de Calificacién de Producto T e———
Tipo de Producto: Medicamentos
No.Proceso: Calificacion 2016
Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 09/09/2016
Proveedor:
NIT: 94833101011011
Razoén Social: NORVANDA HEALTHCARE, SOCIEDAD ANONIMA SUCURSAL EL SALVADOR
Detalle del Producto:
Cadigo: 00701035
Producto: Carvedilol 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz
Nombre Comercial; CORYOL 25MG TABLETAS
Marca; SANDOZ
Pais de Origen: Alemania
Registro Sanitario: F014608032006 ;
Estados del Producto ‘
Estado Comentario FeEha
No Calificado Estado Inicial 16/08/2016
Calificado Producto Calificado 06/09/2016
Aspectos: |
{
" ]
No Aspecto Estadg)
3 | R.G. Registro Sanitario Vigente (Productos Extranjeros):

Cumple

Detalle de Aspecto

Fecha de emisién:  26/09/2014 Fecha de Vencimiento: 12/11/2019

Comentario:
Folio 101
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Tipo de Prc}ducto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proé:eso de Compra: LA 20/2016

Fecha de Impresién: 09/09/2016

7 | R.G; Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por fa Autoridad NoAplica
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cua!l debera cumplir con las
sigu;ientes caracleristicas (Productos Extranjeros):
1
Paré preductos extranjeros deberan presentar certificado de BPM emitido por Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen, éste debera especificar e! tipo de productos para los
cuales esta autorizada la planta de produccién.
i
Para los productos extranjeros ofertados de varios origenes de produccién deberan presentar
fos certificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto
ofertade.
Det:alle de Aspecto ‘
i
i
Comentario;
8 R.G:. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitide por la Autoridad Cumple '
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debera cumplir con las
sigulientes caracteristicas (Productos Extranjeros):
DicrlLo documento podra omitirse para los productos que cuenten con Certificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los
siguientes pafses de referencia: Estados Unidos, Canada, Japén, Brasil, Colombia, Cuba,
Argentina, México, Australia, Suiza y los Paises Miembros de la Unidn Eurcpea.
Detélle de Aspecto
Feciha de emisién:  12/09/2014 Fecha de Vencimiento:  12/09/2016
Con;1entario:
Presenta CPP de {a Autoridad Reguladora de Alemania, folio 116-119
9 | R.G. Certificado de analisis del preducto terminado ofertado, emitido por el laboratorio Cumple
fabricante o por el laboraterio acondicionador o empacador (cuando aplique) que certifique la
vida util del producto, firmado y sellado por el profesional responsable,
Detalle de Aspecto (
Fecha de emisién:  17/03/2016
Corﬁentario:
24 meses de vida til, folio 126
12 | R.G. Este requisito (Muestra o disefio) podra ser omitido para aquellos medicamentos que Cumple

hayan sido adquiridos previamente por la UACI del Nivel Superior del MINSAL desde el aio
2010 a la fecha de recepcién de ofertas,

Det?lle de Aspecto

Corﬁentario:
Adquirido Contrato 220/2015, CD N° 17/2015
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Tipo de Producto: Medicamentos [J G DG 9 (
No.Proceso: Calificacion 2016 5

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 09/09/2016

20 | R.G. Evidencia visual de proteccién contra la luz en el empagque primario individual del producto Cumple
ofertado: Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empaque transparente o
cristalino), el oferente deberd presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control
de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque
primario del producto ofertado cumple con ésta condicion, dicho documento debera presentarlo
firmado y sellado. (No se aceptaran correos electrénicos sin firma y sello, ni documento i
extendido por el laboratorio fabricante del producto ofertado). |

Detalle de Aspecto

Comentario;
Blister aluminio PVC color blanco

25 | R.G. Vencimiento del medicamento ofertado de acuerdo a Términos de Referencia. Cumple

Detalle de Aspecto

Comentario:
15 meses

30 | R.E. Medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica: Cumpie
) |
El perfil de disolucion no es exigible para los productos innovadores/referencia y todos aquellos
medicamentos que han sido adquiridos por la UACI del Nivel Superior del MINSAL desde el afio '
2010 a la fecha, a menos que se haya presentado una modificacion al Registro Sanitario: para i
lo cual debera presentar un nuevo estudio de perfil de disolucién,

Detalle de Aspecto

Comentario:
Adquirido Contrato 220/2015, CD N° 17/2015
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

Fecha de Impresion: 07/09/2016

Proveedor:
NIT: 06141605081040
Razon Social: VACUNA, S.A. DE C.V.
Detalle del Producto:
Cadigo: 00701035
Producto: Carvedilol 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz

Nombre Comercial; CARVEDILOL ARISTO 25MG COMPRIMIDOS EFG

Marca: ARISTO PHARMA IBERIA S.L.
Pais de Origen: Espafia
Registro Sanitario: 015/1538 ;
Estados del Producto {
Estado Comentario Fe:cha
No Calificado | Estado Inicial 16/08/2016
No Calificado Producto No Calificado 06109/201 6
Aspectos: |
]
No Aspecto Estadib
5 | R.G. Registro Sanitario Vigente (Productos Extranjeros):

En el caso que el medicamento no se encuentre inscrito en la DNM, el Ofertante también puede
presentar un Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional de uno de los siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Canada,
Japdn, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza y los Paises Miembros de la
Unidn Eurcpea.

Una vez adjudicado el producto la Contratista debera proceder a registrar el producto en la DNM
de acuerdo con el Reglamento Especial para el Reconocimiento de Registros Sanitarios
Extranjeros, seglin decreto ejecutivo No. 34, publicado en el diario oficial Tomo No. 398 de
fecha 27 de febrero de 2013, :

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacion alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM debera
colocar en la Oferta Técnica Econémica el niimero de Registro Sanitario de El Salvador. Para el
caso de los productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el nimero
de Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del prbgucto

ofertado. \m

NoCumple

Detalle de Aspecto

mentario:

N

/
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacidén 2016
!

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

&

Fecha de Impresién: 07/09/2018

No presento el Registro Sanitario vigente (producto extranjeros) o CPP de la Agencia Espafiola
de Medicamentos vigente o de cualquiera de los otros paises de referencia establecidos en la
pase de licitacion, requerido en ofiéio No. 2016-8400-5280, ya que el presentado vencio el
14-j‘hlio 2016.

7 R.G:. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la Autoridad Cumple
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debera cumplir con las
sigdlientes caracteristicas (Productos Extranjeros):
Paré productos extranjeros deberén presentar certificado de BPM emitido por Autoridad
Reguladora Nacional del pais de origen, éste debera especificar el tipo de productos para los
cuales esta autarizada la planta de produccion.
ParL los productos extranjeros ofertados de varios origenes de produccion deberan presentar
los {:ertificados de BPM de cada una de los paises de donde podria proceder el producto
ofertado.
Detalle de Aspecto
Fecha de emision:  17/03/2016 Fecha de Vencimiento:  17/03/2017
i
Conhentario:
!
9 R.Gf. Certificado de analisis de! producto terminado ofertado, emitido por el taboratorio Cumple
fabricante o por el laboratorio acondicionador o empacador (cuando apligue) que certifique la
vida‘l util del producto, firmado y sellado por el profesional responsable.
Detéllle de Aspecto
-
Fecha de emisién:  29/12/2014
{
Comentario:
24 meses de vida Util. folio 2
I
!
11 R.Gl. Disefio (arte) del material de empaque primario y secundatio, {no se aceptan fotocopias o Cumple
fotografias) detallando para estos las caracteristicas de los materiales de cada uno de los
empaques, ademas del diseno (arte) del etiquetado respectivo,
Detalle de Aspecto
Corrjentario:
14 | R.G. La rotulacién del empagque primario {blister/foil) para tabletas o comprimidos, tabletas Cumple

recdbiertas, grageas y capsulas debera contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre genérico del producto. -

2, Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concenlracion,

4, Namero de Iote.

5. Fecha de expiracion o vencimiento.

6. N'iombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacién 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

(0006972 |

Fecha de Impresién: 07/09/2016

Detalle de Aspecto

Comentario:

16

R.G. La rotulacion del empaque secundario debera contener como minimo la siguiente
informacion:

1. Nombre genérico del producto.

2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

3. Concentracion.

4. Forma farmacéutica.

5. Via de administracion (incluyendo indicacién especial sobre la forma de administracion
cuando aplique).

6. Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

7. Formula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base utilizada).
8. Numero de lote.

9. Fecha de expiracion o vencimiento.

10. Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

11. Pais de origen del producto.

12. Numero de Registro Sanitario.

13. Otras indicaciones del fabricante:

13.1.Cuando se oferte suspension oral, polvo o granulos para suspension oral, se indicara en
forma clara y visible “agitese el contenido del frasco antes de usar”

13.2. Para las formas farmacéuticas de polvo o granulos para suspension oral que requieren ser
reconstituidas con diluyente, debera especificarse en el etiquetado el tiempo de conservacion de
la suspension reconstituida a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Ademas debera indicar en el frasco con una marca visible el volumen de diluyente
necesario.

13.3. En el caso de las formas farmacéutica en polvo liofilizado o polvo para solucién inyectable,
se debera indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi como la estabilidad a temperatura
ambiente y en refrigeracion establecida por el fabricante.

13.4. Ademas el empaque debera incluir: Condiciones de almacenamiento, precaucionhes,
contraindicaciones y advertencias.

13.5. Para el codigo 02301020 se deberd indicar en el empaque secundario, la estabilidad del
producto después de abierto el frasco y almacenado a temperatura ambiente y en refrigeracion
establecida por el fabricante.

13.6. En caso de no poder colocarse toda la informacién en el empaque secundario se podra
especificar en el prospecto o inserto.

Cumple

Detalle de Aspecto

Comentario:

R.G. La informacién de rotulado de los empaques debera ser impresa o pirograbada
directamente en el empaque primario y secundario, o haciendo uso de etiquetas firmemente
adheridas que no sean desprendibles, no se aceptaran fotocopias de ningtn tipo. La impresion
debera ser nitida, indeleble al manejo, contrastante y legible a simple vista, no presentar
borrones, raspados, manchas ni alteraciones de ningun tipo, toda la informacién provista debera
estar en idi castellano. La Comision Evaluadora de Ofertas podra considerar aceptar el
iguetado enAdioma inglés cuando sea medicamento de una sola fuente, Unico oferente o
ntre las ofertas que cumplan la evaluacion técnica.

A N A
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proces?: Calificacion 2016

Ultimo Pro%:eso de Compra: LA 20/2016

Detélle de Aspecto

Fecha de Impresién: 07/09/2016

Con}1entario:
|

_Paré todos aquellos medicamentos que no son fabricados en la reglon Centroamericana y

México y que no se rigen por las referencias anteriormente descritas, deberan especificary
presentar |a referencia con la cual realizé el perfil de disolucion o presentar el perfil de disolucion
certjficado por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen.

v

18 R.G:. Caracteristicas del material de empaque primario, necesarios para la evaluacion de los Cumple
productos, de conformidad a lo establecido en las bases.
Detalle de Aspecto
Comentario:

19 | R.G. Caracteristicas del material de empague secundario, necesarios para la evaluacion de los Cumple
productos, de conformidad a lo establecido en las bases. i
Detélle de Aspecto

|
Comentario;

20 Rd Evidencia visual de proteccién contra la luz en el empaque primario individual del producto Cumple
ofer;ado: Cuando no se tenga evidencia de tal proteccién (material de empaque transparente o
cristalino), el oferente debera presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control
de Cj:alidad de la empresa fabricanfe del material de empaque que certifique que el empague
primario del producto ofertado cumple con ésta condicion, dicho documento debera presentarlo
firm:ado y sellada, {(No se aceptaran correos electrdnicos sin firma y sello, ni documento
exte;ndido por el laboratorio fabricante del producto ofertado).

Detélle de Aspecto
Comentario:
Blister x 7 tabletas caja x 28

25 | R.G. Vencimiento del medicamento ofertado de acuerdo a Términos de Referencia. Cumple
Detalle de Aspecto
Corr!wentario:

15 meses
i
27 RE Medicamentos gue requieren demostrar equivalencia terapéutica. NoCumple
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Tipo de Producto: Medicamentos !
No.Proceso: Calificacion 2016 Dirj US () {3

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 07/09/2016

Detalle de Aspecto

]

Comentario:

No presenté perfil de disolucién certificado por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de %
origen, aln después del periodo de subsanacion. !

29 | R.E. Medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica: NoCumple

En caso que el oferente presente Registro Sanitario o Certificado de Producto Farmacéutico
vigentes tipo OMS, emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los siguientes
paises: Estados Unidos, Japon, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México, Canada, Australia, |
Suiza y los Paises Miembros de la Unién Europea sera eximido del requisito del Perfil de !
Disolucién.

Detalle de Aspecto ‘

Comentario:

~a
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Fecha de Impresion: 09/09/2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016
Proveedor:
NIT: 06142204131024
Razén Social: INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL SUPPLIERS, S.A. DE C.V.
Detalle del Producto:
Cadigo: 00701035
Producto: Carvedilol 25 mg Tableta Oral Empaque primario individual o frasco, protegido de la luz
Nombre Comercial: CARVEDIL 25MG TABLETAS
Marca: GARMISCH
Pais de Origen: Colombia

Registro Sanitario:

INVIMA 2015M-0004460-R1

Estados del Producto :
Estado Comentario Fejcha
No Calificado Estado Inicial 19/08/2016
Calificado Producto Calificado 08/@9/201 6
Aspectos: ‘
No | Aspecto Estado
5 | R.G. Registro Sanitario Vigente (Productos Extranjeros): Cump:le

En el caso que el medicamento no se encuentre inscrito en la DNM, el Ofertante también puede
presentar un Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por la Autoridad
Reguladora Nacional de uno de los siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Canada,
Japén, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza y los Paises Miembros de la
Unién Europea.

Una vez adjudicado el producto la Contratista debera proceder a registrar el producto en la DNM
de acuerdo con el Reglamento Especial para el Reconocimiento de Registros Sanitarios
Extranjeros, segln decreto ejecutivo No. 34, publicado en el diario oficial Tomo No. 398 de
fecha 27 de febrero de 2013.

También debe presentar las Autorizaciones de fabricacién alterna emitidas por la Autoridad
Reguladora del pais de origen del producto ofertado.

Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros registrados en la DNM deberé
colocar en la Oferta Técnica Econdmica el nimero de Registro Sanitario de El Salvador, Para el
caso de los productos que no se encuentran registrados en la DNM deberan colocar el ntimero
de Registro Sanitario emitido por la Autoridad Reguladora del pais de origen del producto
ofertado.

Detalle de Aspecto

Fecha de emision: 03/12/2015 7 cha de Vencimiento: 24/12/2020

L\

. .registroﬂ sanitario INVIMA, k o A B,
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacién 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

[

fecha de Impresion: 09/09/2016

RG Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitide por la Autoridad

7 ; Cumple
Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual debera cumplir con las
siguientes caracteristicas (Productos Extranjeros):
Paré productos extranjeros deberan presentar certificado de BPM emitido por Auteridad
Reguladora Nacional del pais de origen, éste debera especificar el tipo de productos para los
cuales esta autorizada la planta de produccion.
Par? los productos exiranjeros ofertados de varios origenes de produccidn deberan presentar
los g:ertificados de BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto
ofertado.
Det:alle de Aspecto
Fec:ha de emision:  04/11/2014 Fecha de Vencimiento:  10/11/2017
Comentario:
9 RG Certificado de andlisis det producto terminado ofertado, emitido por el laboraterio Cumple

fabrjcante o por el laboratorio acondicionador o empacador {cuando aplique) que certifique 1a
vida util del producto, firmado y sellado por el profesional responsable.
Detélle de Aspecto
Fec!ha de emision:  26/11/2014
Corﬁentario:
vida Util 24 meses. Folio 56,

10 R.G;. Muestra del preducto ofertado. No se admitirdn muestras médicas de cantidad reducida ni Cumple
meqicamentos vencidos. Deberan estar debidamente identificadas con: nimero de item,
cédigo, descripcién del medicamento y nombre de 'a empresa participante. No se admitiran
muestras médicas de cantidad reducida ni medicamentos vencidos.
Detalle de Aspecto
Comentario;

11 | R.G. Disefic (arte) del material de empaque primario y secundario, (no se aceptan fotocopias o Cumple

fotografias) detallando para estos las caracleristicas de los materiales de cada uno de los
empaques, ademas del disefio (arte) del etiquetado respectivo,

[

Detalle de Aspecto

Comentario:
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Tipo de Producto: Medicamentos G G D 8 9 '{ 5
No.Proceso: Calificacion 2016 '

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016 Fecha de Impresion: 09/09/2016

13 | R.G. La rotulacién del empaque primario para las formas farmaceuticas: Soluciones inyectables NoAplica
inyectables, polvo o polvo liofilizado para solucién y suspension inyectable en ampollas o frasco i
vial menores o iguales a 5mL, debera contener como minimo la siguiente informacion: |

. Nombre genérico del producto.

. Nombre comercial del producto (cuando aplique).

. Concentracion.

. Forma farmacéutica (excepto cuando presente empaque secundario individual).
. Via de administracion (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

. Contenido en volumen, unidades de dosis o masa.

. Numero de lote.

. Fecha de expiracién o vencimiento.

- Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio. ¢ ‘

O Coo~NOOO AWM=

Detalle de Aspecto

Comentario:

14 | R.G. La rotulacién del empaque primario (blister/foil) para tabletas o comprimidos, tabletas Cumpje
recubiertas, grageas y capsulas debera contener como minimo la siguiente informacion: ‘

1. Nombre genérico del producto. f
2. Nombre comercial del producto (cuando aplique).
3. Concentracion.,

4. Ndmero de lote. .
5. Fecha de expiracion o vencimiento. |
6. Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio.

Detalle de Aspecto

J ] I
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Tipo de Préducto: Medicamentos

No.Proces¢: Calificacion 2016
1

Ultimo Pro%:eso de Compra: LA 20/2016

Fecha de Impresién: 09/09/2016

16

R.G. La rotulacién del empaque secundario debera contener come minimo la siguiente
i ' 1
infarmacion:

1. Nombre genérico del producto. -

2. Nombre comercial del producto {(cuando aplique).

3. Concentracién.

4. Forma farmacéutica.

5. Via de administracion (incluyendo indicacion especial sobre la forma de administracion
cuahdo aplique).

6. C:ontenido en volumen, unidad de dosis 0 masa.

7. Fbrmula cuali-cuantitativa del producto. (Especificar el contenido de la sal o base utilizada).

8. Namero de Iote.

9. Fecha de expiracién o vencimiento.

10. Nombre del fabricante (acondicionador o empacador cuando aplique).

1. Pal's de origen del producto.

12. Numero de Registro Sanitario.

13. Otras indicaciones del fabricante:

13.1.Cuando se oferte suspension oral, polvo o granulos para suspension oral, se indicara en
forn’fna clara y visible "agitese el contenido del frasco antes de usar”

13.%. Para las formas farmacéuticas de polvo o granulos para suspension oral que requieren ser
reconstituidas con diluyente, debera especificarse en el etiguetado el tiempo de conservacion de
la suspension reconstituida a temperatura ambiente y en refrigeracion establecida por el
fabricante. Ademas debera indicar en el frasco con una marca visible el volumen de diluyente
necesario.

13.3. En el caso de las formas farmaceutica en polvo liofilizado o polvo para solucion inyectable,
se deberd indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi como la estabilidad a temperatura
ambiente y en refrigeracidn establecida por el fabricante.

13.4. Ademas el empaque debera incluir: Condiciones de almacenamiento, precauciones,
contraindicaciones y advertencias.

13.5. Para el cédigo 02301020 se debera indicar en el empaque secundario, la estabilidad del
producto después de abierto el frasco y almacenado a temperatura ambiente y en refrigeracion
establecida por el fabricante.

13.6, En caso de no poder colocarse toda la informacion en el empaque secundaric se podra
especificar en el prospecto o inserto.

Detélle de Aspecto
1‘

Comentario:

Cumple

18

R.G. Caracteristicas del material de empaque primario, necesarios para la evaluacion de los
productes, de conformidad a lo establecido en las bases.

Detalle de Aspecto

Comentario:

Cumple

19

R.G. Caracleristicas del material de empaque secundario, necesarios para la evaluacion de los
productos, de conformidad a lo establecido en las bases,

Cumple
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Tipo de Producto: Medicamentos

No.Proceso: Calificacion 2016

Ultimo Proceso de Compra: LA 20/2016

J606976

Fecha de Impresion: 091b9l2016

]

Detalle de Aspecto

Comentario:

20

R.G. Evidencia visual de proteccion contra la luz en el empaque primario individual del producto
ofertado: Cuando no se tenga evidencia de tal proteccion (material de empagque transparente o
cristalino), el oferente debera presentar un documento extendido por el Laboratorio de Control
de Calidad de la empresa fabricante del material de empaque que certifique que el empaque
primario del producto ofertado cumple con ésta condicion, dicho documento debera presentarlo
firmado y sellado. (No se aceptaran correos electrénicos sin firma y sello, ni documento
extendido por el laboratorio fabricante del producto ofertado).

Detalle de Aspecto

Comentario:
Oferta caja por 30 tabletas

Cumple

25

R.G. Vencimiento del medicamento ofertado de acuerdo a Términos de Referencia.

Detalle de Aspecto

Comentario:
15 meses

Cumple

29

R.E. Medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica:

En caso que el oferente presente Registro Sanitario o Certificado de Producto Farmaeéutico
vigentes tipo OMS, emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los siguientes
paises: Estados Unidos, Japén, Brasil, Colombia, Cuba, Argentina, México, Canad4, Australia,
Suiza y los Paises Miembros de la Unién Europea sera eximido del requisito del Perfil de
Disolucion.

Detalle de Aspecto
Fecha de emision:  03/12/2015 Fecha de Vencimiento:  24/12/2020

Comentario:
Presenta Registro Sanitario de INVIMA

/)
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