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Presente
Nombre; C.

Wora: 106 o
Para su conocimiento y efectos consrgﬁmmm%%-amwequ@ef honorable Consegjo

Directivo de este Instituto, en sesion ordinaria celebrada el 11 de noviembre de 2019, tormd el
Acuerdo #2019-2187. NOV., contenido en Acta N° 3873, que dice:

ACUERDQ #2019-2187.NOV.- El Consejo Directivo después de conocer EL ACTA DE
RECOMENDACION DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, QUE APARECE COMO ANEXO
NUMERO NUEVE DF LA PRESENTE ACTA, DEL ONCE DE NOVIEMBRE DE DOS Mit DIECINUEVE,
NOMBRADA PARA ANALIZAR EL RECURSO DE REVISION INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE CV., EL 23 DE OCTUBRE DE 2019, EN CONTRA DE LA
ADJUDICACION DEL CODIGO 8130016, A FAVOR DE LA SOCIEDAD OVIDIO J. VIDES, S.A. DEC.V,
CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N°® 2M20000005 DENOMINADA: "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE 1l}", SEGUN EL
SIGUIENTE DETALLE:

Precio Cantidad

Cantidad Sociedad Unitatic | Recomen-

Manto Total

No. Codigo Descr_apc:on Solicitada Recomendada Marca Pais US$) dada Recomendado
Fluticasona Furcato
27.5 mcg/dosis,
Suspension para
£120016 Inhalacion Nasal OVIDIO . REING
1 PRt Dosis Medida, frasco 179,100 VIDES, 5.A,DE | GLAXOSMITHKLINE $2.4976 179,100 $447,320.16
(*) (*) A UNIDO
de vidrio Zmbar con CVv.

bomba alomizadora en
dosis medida por 120

dosis.

CONTENIDO EN EL ACTA N° 3864, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2019, SEGUN ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2019-1954.0CT., ANTE LO CUAL, LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL
HACE LAS SIGUIENTES CONSIDERACIONES: PRIMERO. ES DE ACLARAR QUE EL RECURSO DE
RECONSIDERACION INTERPUESTQO POR LA SOCIEDAD DROGUERIA HERLETT, SA DE CV. EN
CONTRA DEL ACTO NOTIFICADO A SU REPRESENTADA EL DIA 16 DE OCTUBRE DE 2019, MEDIANTE
LA CUAL SE LE ADJUDICO EL CODIGO 8130016 A LA EMPRESA OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V; POR
EXISTIR UN RECURSO ESPECIAL ESTABLECIDO EN LA LACAP SOBRE ESTE TIPO DE IMPUGNACIONES,
EL PRESENTE RECURSO SE INSTRUYO BAJO DICHA NORMATIVA. SEGUNDQ. ESTA COMISION
CONSIDERA PERTINENTE MANIFESTAR A LA ADJUDICADA, RESPECTO A LA "SOLICITUD DE NO

- ADMISION" DEL RECURSO PRESENTADO POR HERLETT, S.A. DE C.V., DEBIDO A QUE CARECE DE

FIRMA DEL PETICIONARIO, SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ART. 71 LITERAL D} DE LA RELACAP: QUE
EL DIA 29 DE OCTUBRE DE 2019, UNO DE LOS INTEGRANTES DE LA CEAN RECIBIO EL RECURSO DE
RECONSIDERACION PRESENTADO POR LA ADJUDICADA CON SUS RESPECTIVOS ANTECEDENTES,
EN DICHO LEGAJO SE ENCUENTRAN TRES RECURSOS DE DICHA SOCIEDAD CON EL MISMO TEXTC,
PERO CON LAS SIGUIENTES DIFERENCIAS: EN UNO DE ELLOS SE ENCUENTRA SOLO ELSELLO DE LA
SOCIEDAD SIN FIRMA DEL SUSCRIPTOR, EN OTRO SOLO SE ENCUENTRA LA FIRMA DEL SUSCRIPTOR
Y EN EL ULTIMO APARECE LA FIRMA DEL SUSCRIPTOR Y SELLO DE LA SOCIEDAD, RAZON POR LA
CUAL ENCONTRANDOSE LOS TRES ANTERIORES EN EL LEGAJO DE DOCUMENTOS ENTREGADOS A
ESTA COMISION, RECIBIDOS EN FECHA 23 DE OCTUBRE DE LOS CORRIENTES LOS TRES
ANTERIORES, EN DIFERENTES DEPENDENCIAS DEL ISSS (DIRIGIDOS AL CONSEJO DIRECTIVO DEL
I1SSS), DENTRO DEL PLAZO ESTABLECIDO Y CUMPLIENDO DOS DE ELLOS CON TODAS LAS
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FORMALIDADES SENALADAS POR LA LEY, ES QUE ESTA COMISION PROCEDIO A LA REVISION DE LOS
ARGUMENTOS IMPUGNADOS EN DICHO RECURSO, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA LACAP Y SU
RESPECTIVO REGLAMENTO: TERCERO. RESPECTO AL PRIMER ARGUMENTO SENALADO POR LA
SOCIEDAD DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., REFERENTE A QUE SU OFERTA ERA LA QUE ENTRE
OTROS ELEMENTOS SIGNIFICABA MAYOR BENEFICIO A LA ADMINISTRACION, POR SER LA QUE
CUMPLIA CON TODOS LOS REQUISITOS TECNICOS Y REPRESENTAR EL MEJOR PRECIO, NO
OBSTANTE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS RECOMENDO DE FORMA DIVIDIDA SU
OPINION FAVORECIENDO ILEGALMENTE A LA EMPRESA ADJUDICADA YA QUE CON FUNDAMENTO
EN LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 6.2 DE LOS TERMINQS DE REFERENCIA, PARA LA NO
RECOMENDACION DE UN MEDICAMENTO SE DEBIO REQUERIR LA EXISTENCIA DE UN INFORME DE
FALLA TERAPEUTICA YA DEFINITIVA, NO EN UNA SOSPECHA, POR LO QUE NO SE HA CONFIGURADC
EL SUPUESTO DE HECHO, LA JUSTIFICACION O EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO
O ES LA UNICA CAUSAL PARA LA NO RECOMENDACION BAJO LA CONDICION ADVERTIDA, POR LO
CUAL DICHA DECISION ES ILEGAL Y AS! DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA;
SOBRE EL PARTICULAR, ESTA COMISION CONSTATO QUE ENTRE LOS CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, DE LA BASE DE LA PRESENTE LICITACION, EN EL SUB
NUMERAL 6.12 SE ESTABLECE "LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS NO RECOMENDARA
AQUELLAS OFERTAS DE CODIGOS O PRODUCTOS OFERTADOS QUE TENGAN INFORME DE FALLA
TERAPEUTICA COMPROBADA © DEFINITIVA, SEGUN INFORME EMITIDO POR LA SECCION
REGULACION TECNICA EN SALUD" ASIMISMO, A FOLIO 00002396 DEL EXPEDIENTE RESPECTIVO, SE
ENCUENTRA INFORME DE FECHA 17 DE SEPTIEMBRE DE 2019, SUSCRITO POR LA LICENCIADA GILDA
. HERNANDEZ, COLABORADOR TECNICO DE SALUD Y DEL DOCTOR JOSE GUILLERMO
VAQUERANO, JEFE DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD, DIRIGIDA AL LICENCIADO
IRVIN IVAN SANTOS VALLECIOS, JEFE DEPARTAMENTO GESTION DE COMPRAS, INFORMANDO LO
SIGUIENTE:

INSTITUTO SALVADORENG DEL SEGLNMRO SOCraARlJ23IaE
DIWVISION TOLITTCAT T RITTOATAGIA S (0B Sxiu -
DEPARTAMENT O PLANEFI DA CION ESTRATEGICA BN SALLIG

FECCLON REGUIACION TECNISCA BN SALLID

SRTS ~ 2319 - 03 280
San Satvador, 17 soptiembre de 20109

e Irwin lvan Santos Wallecios,
Jufe Depto. Gestldn de Compras
UAC), [SS5

Presente.-

Raf: ticitacidn Puablicn 21200000058

En Referencia a {a Licitacidn Pablica No. 2M20000005 denominads “ADRQUISICIGN DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGEA ¥ MEDICITYA INTERMNA {(PARTE IN" v con
bage a ko establecido en el numaral 5. CRITERIOS PARA RECOMENDACHSN ¥ ADJUDICACION, sub
numeral 512, Lo Comisidn Evaluadara de Ofertas no recomentdors agusiics oferces de edetigos a
productoes ofertodos gue tengon Informe de folto terapduetica comprobado o definiciva, Seglin
Faferrne emmitide par lo Secclidn Regulacidn Técnico en Sofud™.

Se Informa que paras los cddigos de medicamentos descritos ¢n cartetl adjudto ne se ha
documentado fallas tarspduticas camprobadas, 8o scverdeo o informacién disponible en base de

datos de ia Seccldn Regeiacidn Técnica on Salud, o partir del mes de seapiiembee 88 2096 o la
Facha,

Es importante aclarar que ol cddigo BII0016 Fluticasons Furcato 27.5 mopfdoiis, Suspensidn para
e V/ Inhzlacidn Nasal 4 Dosis Medida, frazeo de vigrio @mbar con bomba atemsizadora on dosis medida por 120
T dosis g2 _encyanirs en process de evaluacian por nodflcaciones de sosgecha da falla terandutics,
para ol producto adauirido como SAMMAFLUX, del Fabricante GAMMA LABORATORIES,
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CUARTO.EN ESE SENTIDO DE FOLIO 00002675 AL 00002654, SE ENCUENTRA EL ACTA DE
RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS, ESTABLECIENDOSE
ESPECIFICAMENTE EN EL FOLIO 00002665 EN LA LETRA D. CUATRO (04) CODIGOS
RECOMENDADQS POR SER MENOR EN PRECIO DE LAS ELEGIBLES.

O

. . . Precio "
- - Cantidad Sociedad Pais de o Cantidad Monta Total
Ko. | Codigo Descripeion Sciicitada Recomendada Masca Crigen U(B‘g’;‘;) Recomendada ; Recomendade
Iprairepio Bremuro; 20
mecgiDosis; Aerosol; Frazco
. 4 infizfador Dosificado Librs o N PHARK - i~ .
To§ 8030117 de Clarolurcesmont 88,400 FARLABSADECY. INTER CHINA 52.10 6825 5443,620.08
{CF.C), 200 - 300
Inaiacionss
Fhuicasona Furoalo 27.5
megidosis, Suspenslan para
Inhalacion Nasal a Dosis y LT -
130018 e i {/ A 1 Elb .
2 ¢ (?:F(f.w Med.da, frasco de vidrio 170,100 oviD OD‘E\S:?JES' SA Gﬁ%@;‘ ﬁ;}fg}g 24478 178,100 5247 32018
/ smbar con bomba = v B '
atomizadora en ¢osis
medida por 120 dosis.
- Aoua Esterit Para lnyeccion; LABORATORICS A EL . han -
52 03 34 5473 50
3 | B60sz - Ampolia 40 mL a0 | viosa sacecy. | MO9SR | savanor 5034 242560 58245040
Potasic Clore; 2 mEg/ mi ; 5 ) =
2160523 o . LABORATORIOS ; EL =
4 Selucitn Inyactable V. . - ] v VIZOSA A $0.37 146,300 $54,131.00
] Amooila f0mL 148,300 1 VIOSA SADECY. SALVADOR
SUBTCTAL{US S} $721.541.18

{*} 8E ACEPTA LA VDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 {15 -18 MESES CON COMPROMIZO BE CAMBIO)} POR HABER PRESENTADO
DECLARACICN JURADA BE COMPROMISC DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTC MENDR AL SCLICITADO, SEGUN LG ESTABLECIDD EN EL LITERAL b) DEL
SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1, DERIVADOS DEL ROMANO il REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTOC.

{10} EL CODIGG 8130016, SE RECCMIENDA A LA SOCIEDAD 2da. EN PRECIO, DEBIDO A QUE LA KENOR EN PRECIO SE ENCUENTRA EN PROCESO DE
EVALUACION POR NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA. SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD
PRESENTA SCSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA DE ACUERDO A OPINICN DE ESPECIALISTAS DE CEO EXPRESAN QUE UNA CANTIDAD CONSIDERABLE DE
PACIENTES PRESEMTAM EPISTAXIS. DOLOR Y ARDOR LOCAL ANTE LA APLICACION DEL MEDICAMEMTO EN LAS FOSAS NASALES, ADEMAS DE
PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUBOFTRAO.

COM BASE A LO ESTABLECIDG EN EL ART. 56 INCISO TERCERD DE LA LAGAP EL CUAL EXPRESA: . LOS QUE ESTUVIEREN EN DESACUERDO DEJARAN
CONSTANCIA RAZONADA DE SU INCOMFORMIDAD EN LA MISMA ACTA® SE HACE CONSTAR QUE LA LICDA. LORENA CONCEPCION AGUIRRE RUAND -
ANALISTA DE UACI 11 Y LA LICDA, DEYS! MARINA ALVARADO MIRANDA - ANALISTA FINANCIERA NG ESTAN DE ACUERDS COM LA RECOMENDACION DEL
CCDIGO ANTERIOR; DEBIDO A QUE EXISTE UNA OFERTA MENOR EN PRECIO QUE TIENE ESTATUS "CALIFICADO™ ¥ CUMPLE CON LOS ASPECTOS
LEGALES Y ADMINISTRATIVOS SOLICITAGOS EN £Q5 ASPECTOS GENERALES: Y EL REPORTE DE REGULACION TECNICA EN SALUD DETALLA QUE
UN!C{'&P,TENTE SE TIENE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, NO ESTA COMPROBADA NI DEFINITIVA;  ADERAS EL DIFERENCIAL EN MONTO TOTAL PARS
EL CGDIGO 313&0‘;6}%,DE $63,508.86. AN 7 Agt

Fn el Acta de Recomendacion de la CEQ, se encuentra tambien en el numeral 9% CUADRO RESUMEN
DE CODIGQOS POR SOCIEDAD NO RECOMENDADOS PARA ESTA GESTION.
SOCIEDAD N°4: DROGUERIA HERLETT, SA. DEC.V.

DESCRIFCION SEGUN CARTEL

Fluticasona Furoato 27.5 meg/dosis, Suspension
1 2130015 | Par@ [nhalacidn Nasal a Dosis Medida, frasco de

vidrio dmbar con bomba atomizadora en dosis
medida por 120 dosls.

Ne. | CODIGO INCUMPLIMIENTOIOBSERVACION

NO SE RECOMIENDA A PESAR DE SER MENOR EN PRECIQ, DEBIDO A
QUE SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN
SALUD PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA

QUINTO. POR LO ANTES EXPUESTO ESTA COMISION PUDQO ESTABLECER FEHACIENTEMENTE, QUE
COMO LO MANIFIESTA LA RECURRENTE, LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD SE
ENCUENTRA EVALUANDO EL CODIGO OFERTADO POR DICHA SOCIEDAD POR UNA POSIBLE FALLA
TERAPEUTICA, ES DECIR, QUE SE ESTAN EFECTUANDO LAS INVESTIGACIONES PERTINENTES DEL
CASO A FIN DE DETERMINAR SI EXISTE O NO EN DICHO MEDICAMENTO LA FALLA ATRIBUIDA,
EVALUACION QUE NO HA FINALIZADO SEGUN PUDO CONSTATAR ESTA CEAN MEDIANTE CORRECQ
ELECTRONICO ADJUNTO, DE FECHA 06/11/2019, EN EL CUAL EL DOCTOR JOSE GUILLERMO
VAQUERANO AGUILAR, JEFE DE SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD TEXTUALMENTE DICE ..
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CON REFERENCIA A SU SOLICITUD QUIERO EXPRESARLE QUE AUN SE CONTINUA CON EL PROCESO
DE EVALUACION POR NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA QUE SE LE ESTA
SIGUIENDO AL PRODUCTO ADQUIRIDO GAMMAFLUX DEL FABRICANTE GAMMA LABORATORIES”:
POR LO TANTO, ESTA COMISION NO PUEDE EXCLUIR DE VALORAR LA OFERTA DE LA RECURRENTE,
YA QUE NO SE TIENE POR PROBADO EL DEFECTO ATRIBUIDO EN EL MEDICAMENTO QUE OFERTA.
SEXTO. FINALMENTE LA RECURRENTE ADVIERTE QUE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8130016 A
OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V. REPRESENTA UNA CLARA AFECTACION DE LOS INTERESES GENERALES,
PUESTO QUE LOS COSTOS DE REFERIDO CODIGO SE ENCUENTRAN ARRIBA DE SU OFERTA POR
$63,508.86; SOBRE EL PARTICULAR A FOLIO 00002144 SE ENCUENTRA OFERTA ECONOMICA DE LA
ADJUDICADA PARA EL CODIGO 8130016, TIPO DE OFERTA: BASICA; CANTIDAD OFERTADA: 179,100,
PRECIO UNITARIO: §2.497600, TOTAL: $447,320.16, MARCA DEL PRODUCTO: GLAXOSMTHKLINE,
PAIS DE ORIGEN: REINO UNIDO, Y A FOLIO 00000794 SE ENCUENTRA OFERTA ECONOMICA DE LA
RECURRENTE PARA EL CODIGO 8130016, TIPO DE OFERTA: BASICA; CANTIDAD OFERTADA: 179,100,
PRECIO UNITARIO: §2.143000, TOTAL: $383,811.30, MARCA DEL PRODUCTO: GAMMA, PAIS DE
ORIGEN: EL SALVADOR; EN ESE SENTIDO ESTA COMISION PUDC CONSTATAR QUE EFECTIVAMENTE
EL PRECIO DE LA ADJUDICADA ES MAYOR A LA DE LA RECURRENTE, HACIENDO UNA DIFERENCIA DE
$63,508.86. SEPTIMO. EN ESE SENTIDO HABIENDOSE ESTABLECIDO QUE LA OFERTA DE LA
RECURRENTE PARA EL CODIGO 8130016, SE ENCUENTRA COMO UNA OFERTA ELEGIBLE Y
CONSIDERANDOSE QUE ES MENOR EN PRECIO QUE LA OFERTA DE LA ADJUDICADA, ESTA
COMISION POR HABER CAMBIADO LAS CONDICIONES DEL PRESENTE PROCESO DE COMPRA, DEBE
VALORAR NUEVAMENTE TODO LOS ELEMENTOS RELACIONADOS A ESTA LICITACION, SIN
EMBARGO, POR EXISTIR NOTIFICACIONES DE USUARIOS QUE REPORTAN EFECTOS SECUNDARIOS Y
QUEJAS ENTRE LOS PACIENTES POR EL USO DE DICHO MEDICAMENTO, ESTA COMISION
CONSIDERO RECOMENDABLE REALIZAR LA DEBIDA CONSULTA A PERSONAL MEDICO ESPECIALISTA,
RAZON POR LA CUAL ESTA CEAN PARA PODER EMITIR UNA RECOMENDACION APEGADA A
DERECHO, SOLICITO OPINION A USUARIOS DE DICHO MEDICAMENTO, ENTRE ELLOS AL DR.
WALTER LEONARDQO SALINAS FIGUEROA, JEFE OTORRINOLARINGOLOGIA CONSULTORIO
ESPECIALIDADES; DR. LUIS F. GONZALEZ MOLINA, JEFE DE SERVICIO NEUMOLOGIA HM.Q. Y
ONCOLOGIA, DR. OSMAN RENE MIRANDA NOLASCO, COORDINADOR NEFROLOGIA CONSULTORIC
ESPECIALIDADES Y AL DR. EDGARDO ALBERTO AREVALO PACHECO, MEDICO ESPECIALISTA,
NEUMOLOGO, HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO, RECIBIENDOSE LAS SIGUIENTES
RESPUESTAS: 1) CORREO ELECTRONICO DE FECHA 08/11/2019, REMITIDO POR EL DR. WALTER
LEONARDO SALINAS FIGUEROA, JEFE OTORRINOLARINGOLOGIA CONSULTORIO ESPECIALIDADES,
MANIFIESTA: “RESPECTO A LA SOLICITUD DEL CODIGO 8130016, FLUTICASONA FUROATO 27.5
MCG/DOSIS, SUSPENSION PARA INHALACION NASAL A DOSIS MEDIDA, FRASCO DE VIDRIO AMBAR
CON BOMBA ATOMIZADORA EN DOSIS MEDIDA POR 120 DOSIS, DESEQ EXPRESAR LO SIGUIENTE:
EN PRIMER LUGAR, ESTE MEDICAMENTO GAMMAFLUX AL MOMENTQ DE SER INTRODUCIDO COMO
SPRAY NASAL PARA NUESTRO SERVICIO NO EXISTIA AUN EN EL MERCADO FARMACEUTICO DE
NUESTRO PAIS, POR LO QUE NINGUN MEDICO QUE LABORA EN VIA RESPIRATORIA CONTABA CON
EXPERIENCIA CLINICA AL RESPECTO Y FUERON NUESTROS DERECHO HABIENTES DEL ISSS OBJETO
DE PRUEBA TERAPEUTICA EN EL PAIS, EN SEGUNDO LUGAR DESDE APROXIMADAMENTE SEPTIEMBRE
DEL ANO 2018 COMO SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA DE ESPECIALIDADES INICIAMOS LA
RECOLECCION DE HOJAS DE FALLA TERAPEUTICA RESPECTO A ESTE MEDICAMENTO POR LAS
MULTIPLES QUEJAS RECIBIDAS POR LOS PACIENTES, COMO SON SANGRADO NASALES, ARDOR
NASAL Y PERSISTENCIA DE CONGESTION NASAL PESE AL USO DEL MISMO. SIENDO CANALIZADAS
DICHAS HOJAS A TRAVES DE FARMACIA DE CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES Y ENVIADAS A LA
SECCION DE FARMACOVIGILANCIA Y ADEMAS AUNQUE NO SE LLENO HOJA DE FALLA TERAPEUTICA
EN TODOS LOS PACIENTES, MUCHOS HAN SUGERIDO EN BUZON DE PUNTO SEGURO LA FALTA DE
EFECTIVIDAD DEL MISMO. EN TERCER LUGAR ESTA SITUACION FUE MOTIVO DE SOLICITAR UNA
REUNION CON FARMACOVIGILANCIA DR VAQUERANO EL 05 DE SEPTIEMBRE DEL CORRIENTE, DE
LO CUAL ANEXO AYUDA A MEMORIA EN ARCHIVO ADJUNTO; PARA QUE SE REALICEN TODOS LOS
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ESTUDIOS CORRESPONDIENTES DE DICHA FLUTICASONA QUE HA PERJUDICADO LA SALUD DE
NUESTROS PACIENTES. POR LO TANTO COMO SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA SUGERIMOS
QUE EN ESTE CASO PARTICULAR NO SEA CONSIDERADO EL PRECIO SINO LA CALIDAD Y EFICACIA DEL
MEDICAMENTO Y SE MANTENGA LA ADJUDICACION DICHO PRODUCTO SEGUN RECOMENDACION
DE LA CEQ A FAVOR DE LA SOCIEDAD OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V". 2.} CORREQ ELECTRONICO DE
FECHA 08/11/2019, REMITIDO POR EL DR. LUIS F. GONZALEZ MOLINA, JEFE DE SERVICIO
NEUMOLOGIA H.M.Q., EN EL QUE EXPRESA: "“CREQ QUE ES LO MAS PRUDENTE, NO ADJUDICAR A UNA
COPIA QUE SE ENCUENTRA EN EVALUACION HASTA QUE SE ESCLAREZCAN LA PERTINENCIA DE L.OS
REPORTES DE FALLA. ESE INFORME DE REGULACION TECNICA ES INDISPENSABLE PARA QUE UN
MEDICAMENTO SEA CONSIDERADO ELEGIBLE". OCTAVO. NO SE OMITE MANIFESTAR QUE AL
MOMENTO DE LA ELABORACION DE LA PRESENTE ACTA NO SE HABIA RECIBIDO RESPUESTA DE
PARTE DEL DR. OSMAN RENE MIRANDA NOLASCO, COORDINADOR NEFROLOGIA CONSULTORIO
ESPECIALIDADES Y DEL DR. EDGARDO ALBERTO AREVALO PACHECQ, MEDICO ESPECIALISTA,
NEUMOLOGO, HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO. NOVENO. POR LO ANTES CITADO
ESTA COMISION CONSIDERA, QUE Si BIEN ES CIERTO LAS CEAN SON NOMBRADAS CON EL OBJETO
DE ESCLARECER LA LEGALIDAD SOBRE LOS PUNTOS CONTROVERTIDOS POR LAS EMPRESAS
PARTICIPANTES EN UN PROCESO DE COMPRA, NO SE PUEDE OMITIR POR PARTE DE ESTA COMISION
LA OPINION DE LOS ESPECIALISTAS DE NUESTRA INSTITUCION (USUARIOS), QUIENES JUSTIFICAN LA
COMPRA DE UN DETERMINADO PRODUCTQO, PARA RECOMENDAR QUE EL INSTITUTO ADQUIERA
MEDICAMENTOS DE CALIDAD PARA LOS PACIENTES, AUNQUE ESTO NO REPRESENTE LA COMPRA DE
PRODUCTOS DE MENOR PRECIO, COMO SE ESTABLECE EN LA BASE DE LA PRESENTE LICITACION, EN
EL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL “6.1. 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 PRECIQ; SIN EMBARGO, PODRA RECOMENDAR Q ADJUDICAR OFERTAS DE MAYOR PRECIO,
CUANDQO LOS ESPECIALISTAS DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS, LOS USUARIOS O EL
CONSEJQ DIRECTIVO, JUSTIFIQUEN LA CONVENIENCIA DE LA COMPRA”".

POR TANTO, CON FUNDAMENTO EN LO ANTERIOR RELACIONADQO, EN LA BASE DE LA PRESENTE
LICITACION Y A LOS PRINCIPIOS DE LEGALIDAD, IGUALDAD Y CONGRUENCIA PROCESAL, ASTCOMO A
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 2 Y 37 DEL REGLAMENTO DE LEY DE ADQUISICIONES Y
CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP), ESTA COMISION ESPECIAL DE ALTO
NIVEL, SE PERMITE RECOMENDAR AL CONSEJO DIRECTIVO LO SIGUIENTE:

1°) CONFIRMAR LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8130016, A FAVOR DE LA SOCIEDAD OVIDIO J.
VIDES, S.A. DE C.V., CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA:
"ADQUISICION DE MEDICAMENTQOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA
(PARTE )", SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

" Precio Cantidad
. Cantidad Socledad . - Monto Total
Na, Cédigo Descripcion Solicitada | Recomendada Marca Pais L{r:;;a;l)o Recodn;enda Recomendado

Fluticasona Furoato 27.5
mcg/dosis, Suspensién para
8130016 Inhalacion Nasal & Dosis OVIDIO J. REING
1 Medida, frasco de vidrio 178,100 VIDES, $.A, GLAXOSMITHKLINE $2,4978 179,100 $447,320.18
(%) (%} . UNIDO

ambar con bomba DE C.V.
atomizadora en dosis medida
por 120 dosis.

{¥) SEACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR HABER
PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADQ, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUSNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO lIl, REFERENTES AL
VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.




ACUERDO #2019-2187.NOV.
ACTA N° 3873, DEL 11/NOVIEMBRE/2019

CONTENIDO EN EL ACTA N° 3864, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2019, SEGUN ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2019-1954.0CT., POR HABERSE COMPROBADO QUE LA OFERTA DE LA
SOCIEDAD ADJUDICADA CUMPLE CON LOS TERMINOS LEGALES, ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION
FINANCIERA, EVALUACION TECNICA Y LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1., ESTABLECIDOS EN LA BASE DE LICITACION.

TENIENDO EN CUENTA LAS RAZONES DE HECHQO Y DE DERECHO ANTERIORMENTE EXPUESTAS, por
mayoria de votos ACUERDA: 1°) CONFIRMAR POR RECOMENDACION DE LA COMISION ESPECIAL DE
ALTO NIVEL, LAADJUDICACION DEL CODIGO 8130016, A FAVOR DE LA SOCIEDAD OVIDIO J. VIDES,
SA. DE CV., CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA:
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA
(PARTE 11)", SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

Precie Cantidad
Cantidad Sociedad N Maonto Total
No. Codigo Descripcitn Solicitada | Recomendada Marca Pals Unitario | Recomenda Recomendado
(Us $) da
Fluticasona Furcato 27.5
mcg/dosis, Suspensién para
8130016 Inhalacién Nasal a E?os?is ovIDIO J. REINO
1 %) (%) Medida, frasco de vidric 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO $2.4976 179,100 $447,320.16
ambar con bomba DE C.V.
atemizadora en dosis medida
por 120 dosis.

{*) SEACEPTALAVIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR HABER
PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADQ, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO III, REFERENTES AL
VENCIMIENTQO DEL PRODUCTO.

CONTENIDO EN EL ACTA N° 3864, DE FECHA 14 DE OCTUBRE DE 2019, SEGUN ACUERDO DE
CONSEJO DIRECTIVO #2019-1954.0CT., POR HABERSE COMPROBADQO QUE LA OFERTA DE LA
SOCIEDAD ADJUDICADA CUMPLE CON LOS TERMINOS LEGALES, ADMINISTRATIVOS, LA EVALUACION
FINANCIERA, EVALUACION TECNICA Y LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, SUB NUMERAL 6.1, ESTABLECIDOS EN LA BASE DE LICITACION,

2°) RATIFICAR ESTE ACUERDQ EN LA PRESENTE SESION.

Antecedentes se envian a la UAC!.

0@?@@'&3\”0!\' LIBERTAD

EY

SECRETARIO GENERAL DEL ISSS

c.c.: Licda. Ena Miriam Lopez Herrador - Miembro de la Comision Especial de Alto Nive!
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ANEXO #3 DEL ACTA N° 3873
DE FECHA 11/NOVIEMBRE/2019
{REF: ACD. #2019-2187.NOV.)

i )
"~%‘f"’, " INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

VR RSE COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL

[ B TL T SN B el

Acta 009/2019

Reunidos [os miembros de la Comisién Especial de Alto Nivel, en el Séptimo Nivel de la Torre
Administrativa, con el objeto de analizar el RECURSO DE REVISION interpuesto por la sociedad
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., en contra de la ADJUDICACION de! cddigo 8130016, a favor de la
sociedad OVIDIO ). VIDES, S.A. DE C.V., contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005
DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA
INTERNA {PARTE ll}' segun el detalle siguiente:

No. Cédigo

Descripcion

Cantidad
Solicitada

Sociedad
Recomendada

Marca

Pais

Precio
Unitario
(US 8)

Cantidad
Recomendada

Mento Total
Recomendado

Fluticasena

Furoato 27.5
mcg/dosis,
Suspensién para
Inhatacion Nasal oVIDIC J.
a Dosis Medida, 179,100 VIDES, S.A,
frasco de vidrio DE C.V.
ambar con bomba
atomizadora en
dosis medida por
120 dosis.

8130016

B

REINO

GLAXOSMITHKLINE UNIDC

$2.4978 179,100 $447,320.16

{*) SE ACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR
HABER PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADQS DEL ROMANO Il
REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, seglin Acuerdo de Consejo Directivo
#2019-1954.0CT., respecto de lo cual se hacen las siguientes consideraciones:

Que de conformidad a lo establecido por la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién
Publica, el recurso de revisidn interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V,, fue
admitido mediante Acuerdo #2019-2055.0CT, contenido en Acta No. 3870, de fecha 28 de octubre de
2019, en cumplimiento a los articulos 77, 78 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Pudblica (LACAP) y art. 56 del Reglamento de la misma Ley, cuyo término para su
resolucién vence el dia lunes 11 de noviembre de 2019.

. Argumentos basicos de la recurrente DROGUERIA HERLETT, S.A. DEC.V: -+

"2.2. Fundamentos del recurso.

£n el caso de mérito, debo iniciar acotando que las justificaciones administrativas que estdn a la base de
la decisicn adversada, adolecen de violentar e/ principio de seguridad juridica, el de legalidad e inclusive
el principio de verdad material, tal cual expongo a continuacion.

A. Definicion de las supuestas justificaciones administrativas.

La revisién de los motivos que va cite en los antecedentes revelan que la posicion de la administracion
especificamente estd vinculado con la supuesta existencia de un proceso de verificacion por una falla
terapéutica, Fn el texto de la resolucion se especifica que en virtud que han existido (se aduce)
NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICAI existe un INFORME DE (A SECCION DE

Comisidon Especial de Alto Nivel
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REGULACION EN SALUD, que se epncuentra estudiando una posible FALLA TERAPEUTICA. Esta postura
también se especifica que estd sustentada por una OPINION DE ESPECIALISTAS DE CEQ (sin especificar
cudles o qué tipo de juicio emitieron y su base técnica para hacerlo) quien arguye QUE UNA CANTIDAD
CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN EPISTAXIS, DOLOR ¥ ARDOR LOCAL ANTE. LA APLICACION
DEL MEDICAMENTO EN LAS FOSAS NASALES, ADEMAS DE PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO 5UB
OPTIMO.

B. Estudio de la causal invecada.

Es importante iniciar estableciendo que ia descalificacion de la que ha sido objeto el producto de mi
representads, como decision, como acto administrativo debe encontrar sustrato en la normativa
directamente aplicable, esta sufecion expresion de la vinculacion positiva a la que estd /igada toda
actuacion de la administracion ptiblica en ef caso de 1as licitaciones, como lo determina la jurisprudencia
en materia contencioso administrativa, (referencia 119-2009) estd especialmente sesgada al estudio de
los términos de referencia que funciona para ef caso como /a forma mds aterrizada de la regulacidn
aplicable, y por ello la legitimidad de /as decisidn de la administracion pende, de sujetarse a su estricto
respeto.

£n el sentido indicado, el estudio de una decision como la recurrida, especialmente por su justificacion,
debe estar sesgado a determinar en primer lugar como estaba regulado el tratamiento de la
circunstancia supuestamente detectada, para luego revisar la condicion particular de mi mandante y asi
colegir si se cumple el supuesto que permite que sea legitima /a descalificacion.

Los términos de referencia en especifico el numeral & denominado “Criterios para recomendacion y
adjudicacion” y gue de forma obvia especificaba los elementos que debian ser valorados por la Conision
evaluadora, y 0 que en sentitlo negativo eran /as unicas causales legitimas de ser invocadas para efecto
del rechazo de un ofertante, especificamente determinan:

6.12 La Comision Evaluadora de Ofertas no recomendard aquellas ofertas de codigos o
productos ofertados que tengan informe de falla terapéutica comprobada o definitiva, segun
Informe emitido por la Seccidn Regulacion Técnica en Salud.

Como se denota, y segun el antecedente doctrinario y jurisprudencial antes invocado, la existencia de/
numeral 6.12, fimita, circunscribe o regula la actividad especifica del rechazo de /a oferta de un
proponente en el caso de existir falla terapéutica, por lo cual vale estudiar su configuracion a fin de
establecer con claridad ef parémetro a aplicar.

De entrada debo acotar que fa vincutacidn de la comision evaluadora de Ofertas con la aplicacion de esta
condicion es inevitable, absoluta y clara, de tal forma que no existe posibilidad de desoir su sentido so
pena de interpretarla, lo que genera la imposibilidad de pretender analogias, interpretaciones extensivas
de la misma, lo gue redundaria en un daro apartamento del principio de legalidad, que atrae aparejada
fa Hegalidad del acto emnitido.

Iniciaimente el numeral 6.12, claramente define que Ja CONDICION Q SUPUESTO DE HECHO para que la
comision evaluadora tenga la facultad o poder para no recomendar una adjudicacion es que EL
PRODUCTO TENGA INFORME DE FALLA TERAPEUTICA COMPROBADA O DEFINITIVA,

Como aparece establecido, no son sospechas de falla terapéuticas, las que activan el ejercicio de /3
potestad sino que precisamente este proceso de verificacion haya terminado y por ende exista certeza o
comprobacion de los defectos del medicamento, lo que en si es la verdadera justificacion de no
recomenaacion.

En este punto es importante atender al hecho que existe una radical diferencia entre un informe de
sospecha de falla terapéutica; y un informe de falla terapéutica comprobado o definitivo, porgue
mientras e primero es un tramite o proceso, donde se estd comprobando bajo las técnicas cientificas
correctas /as condliciones del medicamento, en el segundo caso — dnico aplicable al caso concreto —
requiere que el estudio, ya haya sido ventilado, y que las conclusiones y pruebas vertidas y analizadas en
el marco de dicho tramite hayan generado la conclusidn de que la falla terapéutica no es una sospecha
sino un hecho comprobado.
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£sto ultimo hace sentido, ya que no es una mera apreciacion subjetiva la que lleva a /a conviccion
clentifica necesaria para rno recomendar su adquisicion, mucho menos una simple presuncion, sino gue
como he dicho debe haber la aplicacion de una metodologia a fin de evitar errores como el gue se ha
ensgyado en este proceso.
£n este orden la existencia de un proceso de andlisis para verfficar la falla terapdutica, es en s/ misma
una condicion de seguridad juridica, ya que estudiando este procedimiento advertimos que quienes fo
realizan no equivocan coma [os supuestos técnicos que asi lo recomendaron excluir un producto cormo
el de mi mandante sin atender a fos pardmetros correctos.
Concretamente podemos enfatizar que la falla terapéutica, es una condicidn que dg inicio estd
incorporada derntro de todo medicamento ya que es escaza la posibilidad de que determinadoe farmaco
no genere bajo /as condiciones particulares de una persona, los denominados efectos adversos que no
Son otra cosa que ciertas sintomatologias que se ha determinado pueden presentarse. De alli gue debe
atenderse al estudio de estas previsiones — producto del estudio def comportamiento del medicamento
en el tlempo —a fin de advertir si es previsible determinado padecimiento o no gernerado de su
aplicacion.
Say clare en subrayar que aun y cuando este padecimiento se diera, no implica dentro de ciertos rangos
estadisticos que el medicamento presenta una falla sino mds bien que dependiendo del nimero de
incidencias estermos ante una situacion comdnmente esperada sin que impligue active o represente una
Situacion de peligro en su Uso, que es o que estd a la base de /a no recomendacion.
A modo de resumen: la potestad administrativa de la Comision evaluadora para una no recomendacicn
de un medicarnento requiere de forma mandatoria y de conformidad al numeral 6.2 de os términos de
referencia /2 existencia de un informe de falla terapéutica ya definitiva, no en un tramite.
C. Estudio de fas condiciones invocadas y su comparacion con ef supuesto de hecho.
En ef caso particular debo establecer que los miembros de la comision evaluadora gue determinaron la
flegal no recarmendacion del producto de mi mandants, se excedieron al adoptar esta decision, puesto
gue effos mismos de forma express, advierten gue lo que justifica a su fuicio 1a consecuencia juridica de
su exclusion es en mero informe de investigacion, mismo que a /a fecha no ha concluido, y gue
seguramente serd desestimado puesto gue los motivos o efectos adversos que se indican estin dentro
de fas posibles ya advertidos y razonables, sino que cuantitativamente por los protocofos que esto
requiere resulte fuera del pardmetro permisible.
En este sentido, para decirlo de forma mds clara NO SF HA CONFIGURADC EL SUPUESTO DE HECHO, LA
JUSTIFICACION O EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO O ES LA UNICA CAUSAL PARA LA NO
RECOMENDACION BAJO LA CONCIDION ADVERTIDA, POR (O CUAL DICHA DECISION ES [LFGAL ¥ AS/
DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA.
En el sentido previsto, se ha violado con dicha actuacion lo regulado en el Art. 3 numeral 7 de la LPA que
estipula;
“Art 3.~ La Administracion Publica debe servir con objetividad a los intereses generales, y sus
actuaciones estan sujetas a /os siguientes principios: 1. Legalidad: La Administracion Publica actuard con
plenc sometimiento al ordenamiento juridico, de modo qgue so/o puede fhacer aquello que ests previsto
expresamente en la Ley y en los términos en que ésta lo determine,...”
No obstante la claridad antes determinada, y que fo que subsigue no altera la condicidn de ilegalidad
definida sino mds bien la agrava inclusive llegando al dmbito de la responsabilidad patrimonial de fos
funclonarios que faltando af principio de buena fe configurado siempre dentro del Art. 3 nada mds gue
al numeral @ del Art. 3, me voy a permitir a fin de subrayar la ilegitimidad y arbitrariedad de la afectacion
dada a mi mandante; acotar:
£n primer jugar, debe atenderse que la "motivacion” de un acto administrativo de esta envergadura
regquiere concrecion, no vaguedad ni falta de informacion que permita al menos screditar de forma clara
gue existen méritos claros para considerar la no recomendacion, en especifico el estudio def recurrido
en esta parte reflejla una serie de incoherencias graves que como be dicho va acceden mds bien al
ambito de la responsabilidad patrimonial.
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£n particular debe llamarse la atencidn sobre la forma despreocupada, y superficial con la que se ha
pretendido dafiar a mi mandante y configurar el supuesto de hecho que ya especifigue para nada se
queda en suposiciones de una falla, en concreto no es legitimo ni valido que /a negativa se sustente en la
supuesta existencia de UNA CANTIDAD CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN ciertos sintomas, sin
expresar claramente que cantidad de personas son (como para entender si son suficientes dentro del
rango permitido o previsible), asi mismo dejar sentado que este tipo de sintormatologia o efecto adverso
se debe reportar haciendo uso de los mecanismos institucionales correspondientes es decir qgue al
omitir esta informacién se priva a ,mi representada del derecho de subsistencia del derecho a ser
recormendada. :

£n este mismo orden, ahora rermitiéndome a los padecimientos indicados, la posicion de la comision
evaluadora se vuelve mds absurda, va que [fa EPISTAXIS, DOLOR ¥ ARDOR LOCAL son inclusive
previsiones consideradas para el mismo medicamento que ha sido adjudicado.

Una simple lectura del adjunto de /a precitade medicamento revela en el apartade correspondiente gue
esta suerte de padecimientos inclusive para el medicamente adjudicado son MUY FRECUENTES, i3l como
lo detalla el inserto del producto original “AVAMYS” dentro de las reacciones adversas detalla cormo “Muy
Comdn” (21/710)" Epitaxis Comun (21/100 a <1/<10) dlcera nasal,

Furcate de Fluticasons
Syspenston en spray nasal

YiA BE ADMINISTRACION

Nasal

REACUIONES ADVERSAS o )
L Informadién abtenida 2 partir de estudios dlindcos realizados a gean ascala sirvid pura determinar g frecuencia
de fncdencia d¢ Jas reagdiones adversas. Se ha vlilizade [z sigutente convenddn para clasificar iz frecuanda de
ncidancla: Moy comda (23710} comln (21100 a <1/H0); no comdn (313000 a <1AQ0); vara {21116 000 a
<111000); muy rara (<10 000 _ .
informactén obtenlida a periir de estudics ciinicos
Trastornos sespiratnriog, torfuicos y medlatiinicns

Mgy comdn: P . _
En-adultos ¢ adolescantes, ks Incidencia %E%Egﬁ% mayor car el Uso & largo Diozo (mas de § semanas) Gue
con el uso 3 <orie plezo thasta & semanasy, En estidios dinicos de hasts 12 semanas de duraclan, realizados en
{ padlentes padidtioos, ls incldencla de epistoxis fus shniler entre Tos grupos tratados con Avamys™ y placebo,

Gornin: { Olcers nasal.
Hifos
Alteracionas musado esgueldticas v del tajlde conective

Mo se zonace: ' { Rerardo en ef orecimiento.

£n i esiudio de un 200 da dutacién evaluandn el credimlanto en nifios pre-piberes reciblendn 118 microgramos
de Furoato da Fluticasona una vez atdis, se observé una diferenda promedio do -0,27 em porafio en faveloddad
de crecimients comparado con el placebo. B

Siguiendo la simple [0gica cuantitativa antes expresada para que el medicamento de mi mandante
tuviera al menos apariencia de poseer una falta terapéutica, deberia, estar sustentado — segin ef
parametro del producto inclusive adjudicado — en la EXISTENCIA DE MAS DE 24,000 reportes, dato gue
estd vinculado al ndmero de entregas que efectivamente consta en los registros de mi mandante que se
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harn realizado, puesto que este numero asciende g 240,000 productos en das afios. £5 importante traer 3
cuenta que esta condicion de comprobacion NO EXISTE y aun si existiera, estaria dentro del parametro
de normalidad, por lo que tampoco seria un motive de cormprobacion de falla terapéutica.

A modo agregado, vale también referirse solo para efecto de desacreditar /as superficiales e ilegales
Jjustificaciones que se han pretendido invocar, y que también se refieren a la supuesta existencia de una
MALA CALIDAD DEL PRODUCTO, con un hecho rnaterial, incontrovertible y categdrico, me explico: Mi
representada ha sido sistemdticarmente obfeto de atague en referencia a este medicamento, uno de los
continuos intentos por sacarla del rmercado de /as licitaciones por sus pares, ha estado vinculado con
sefialar una condicion igual a la que afiora se alega. (Supuesta mala calidaa)

Ahora bien esas denuncias o intentos, como parte del ter idgico de desacreditacion, levaron a mi
mandante, y al mismo ISSS a realizar sisterndticos estudios de verificacion de condiciones de calidad a
través de estudios de tercerias, cuyo resuftado consta en los registros del IS55 y estdn acreditados en fos
diferentes procesos de precalificacion y evaluacion al que el producto de mi mandante ha sido sujeto, £l
resuftado es patente, los estudios de terceria como he dicho, harn revelado que MATERIAL Y REALMENTE,
el medicamento no reporta, ha reportado ni reportara falta de calidad, sino todo lo contrario.

£n el orden advertido, los “especialistas” que de nueveo hacern garbo de su rnala fe bajo Iz forma de una
gnorancia no excusable, siendo conocedores de tales efectos desconodieron estos hechos
comprobados que a toda luz no pueden por si mismo generar la no recormendacion o asi mds bien /o
hubieran generado para el medicamento flegalmente adjudicado, en ningdn rmomento se habla que & mi
representada se le ha dado a conocer ef procedimiento por existir Ia sospecha de falla terapéutica, n/
tarmpoco hemos sido conocedores de la implementacion de fa Farmacovigilancia por la unidad efectora
el cual notifica por medio del Centro Nacional de Farmacovigilancia, mas parece que es una accion sagaz
de parte de Jos miembros que dieron el aval dentro de fa comision evaluadora de ofertas.

Finalmente me voy a detener nada mds a advertir gue la adjudicacion de este medicarmento a un
tercero, cUyos costos de adgquisicidn represeritan urn gasto por arriba de mi oferta por $83,508.86 no
tomando en cuenta /a emision del Decreto Eecutivo No. 18 que contiene fa Politica de Ahorra y
Austeridad, olvidando por sobre el valor de la oferta de mi mandante implica una clara afectacion
significativa ademas de Jos intereses generales puesto que representa una erogacion que podria y debe
evitarse ya que es en su a Una erogacion innecesaria de recursos puesto que estd comprobado inclusive
de forma cientifica que el medicamento presentado por mi rmandante cumple rala tabla con todas las
condiciones de segquridad, salud, y sanitariedad necesarias para ser adjudicadas.

Esto es asi y se ha mantenido de forma invariable, de tal modo y manera que el /SSS conocedor y
certificador de esta condicicn — ya que el mismo /555 certificd previamente ef medicamente o para
permitir su concurso en esta ficitacion — inclusive ha seguido exigiendo el suministro del mismo
medicamento derivado como obfigacion de otros contratos, sabedor que pars afectar a una empresa
como mi mandante de esta forma, requiere estudios cientfficos, y no suposiciones carentes de
metodologia gue mds suenan 8 medios para favorecer a un tercero de forma injustificada e flegal,

£En este sentido, es que mi representads considera que el acto de adjudicacicn es ilegal y asi debe ser
declarado”.

" OPINION Y CONTRARGUMENTOS:

A, Pedimes la no admision del presente recurso por carecer de formalidad indispensable para
legitimario.

£l presante recurso interpuesto carece de Legalidad, por no cumplir el articulo 71 del RELACAP que dice
textualmente que:

“e} escrito de interposicion del recurso de revision deberd presentarse una vez notificado formalmente of
resuftadeo de /la licitacidn o concurso publico, dentro del plazo establecido en fa ley v deberd contener,
especificarnente en ef fiteral D:
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Literal D) Firma del Peticionario.

Este escrito adolece de Legalidad y (le formalidad porque carece de firma de la persona gue
interpone ef recurso. Requisito indispensable para darle fegitimidad a la peticion.

Y por fo tanto no deberla de ser admitido ne obstante las flexibilidades otorgadas por /a Ley de
Procedimiento, Administrativos, porgque ia legitimidad del escrito es dada por /a firma estampada
en el mismo, sin esta, es un documento sin valor.

POR LO ANTES EXPUESTO SOLICITAMOS LA NO ACEPTACION DEL ESCRITO Y QUE SE MANTENGA LA
ADJUDICACION A MI REPRESENTADA.

B. El recurrente afirma que la oferta presentada es la de mayor beneficio. £s de tomar en cuenta que e/
productao ofertado por DROGUERIA HERLETT. SA. DE CV. es UNA COPIA DEL PRODUCTO ORIGINAL QUE.
ES LA QUE REPRESENTA MI PODERDANTE, la ficha técnica es echa de acuerdo con las REFERENCIAS del
producto ORIGINAL.

Las ofertas estdn conformadas por la PROPUESTA TECNICA y la OFERTA ECONOMICA.

La propuesta técnica estd sustentada entre otros documentos por la constancia de calificacion de
documentacion técnica de medicamentos, emitida por la Division de Abastecimiento del (555, y para este
caso se sefiala especificamente la prueba del ndmero fotal de descarga por envase.

En el mencionado documento consta que cada frasco contiene 120 dosis, es decir 120 aplicaciones y en
las pruebas hechas a 5 fiascos, se obtuvo un total de apficaciones o disparos, con un promedio 196.4 por
cada fraseo.

£l fabricante describe que la concentracion de su producto se distribuye en 120 aplicaciones, las cuales
estdn proyectadas para que ef paciente reciba /3 dosis necesaria para aliviar. curar su padecimiento. Es
decir se espera que ef frasco libere dnicamente 120 dosis/aplicaciones, para no varfar la concentracion
de 27.5 MCC/dosis, que el paciertte necesita.

La realidad es otra, cada frasco del producto ofertado por ef recurrente, segun consta en el documento
ya relacionado y del cual se anexa copia simple ya que la institucion lo ha emitido, libera en promedio
196.4 disparos/aplicaciones, segiin fa prueba realizada, con lo cual la dosis se diluye, es decir plerde su
concentracion, el paciente no recibe /la cantidad que necesita y el alivic o cura de su padecimiento no se
logra.

Segtin las pruebas hechas por el IS55 no EXISTE DOSIFICACION HOMOGENEA Y ADECUADA EN CADA
DISPARQ, para aliviar el padecimiento del paciente. Cuando no se tiene la dosis estdndar se corre el
riesgo de que los pacientes no tengan control de su patologia recayendo en el control de esta.

En fa Licitacion Publica No. ZM19000004 denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS. PARTE
X~ se adjudico a la recurrente 143,700 unidades del producto Codigo: 8130016 Fluticasona Furcato 27.5
megldosis, suspension para inhalacicn nasal a dosis medida, frasco de vidrio dmbar con bomba
atomizadora en dosis medida por 120 dosis, A PESAR de los resuftados de la prueba del ndmero total de
descargas por envase’ y como consecuencia la Institucion tiene hoy en dia sospechas de fallas
terapduticas de dicho producto, todo segin consta en la resolucion de adjudicacion ACUERDO #2019-
1954, 0CT:

“El cddigo 8130076, se recormienda a la sociedad Zda. £n precio, debido a que la menor en precio se
encuentra en proceso de evaluacion por notificaciones de sospecha de falla terapéutica, segdn informe
de la Seccidn de Regulacion Técnica en Salud presenta sospecha de falla terapéutica de acuerdo a
opinién de especialistas de CEFO expresan que una cantidad considerable de pacientes presentan
epistaxis, dolor y ardor local ante la aplicacidn del medicamento en las fosas nasales, ademds de
presentar efecto terapéutico sub optimo”

Lo que el ISSS tiene ahora con ef producto en su oportunidad adjudicado a DROGUERIA HERLETT, 5A. DE
CV., es un paciente que no reporta mejorias, consuftas reiteradas por el mismo padecimiento y
complicaciones er fos pacientes.

Se debe tomar en consideracion que se estd hablando de /a salud de personas, que ya se han
presentado quejas del producto y que ha hecho que los médicos hagan sus andlisis, reportes,
seguimientos para - determinar la eficacia de dicho. £s decir ef /S55 ya tiene un problema de
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complicaciones en los pacientes, lo cual redunda en consultas reiteradas, pacientes que no mejoran, en
saturaciones de citas por el mismo padecimiento o por complicaciones, Esto es un gasto para la
Institucion, gque podria superar con creces ef supuesto ahiorro gue se espera tener con un producto gue
ala fecha ya representa un problema real econdmico y médico para el IS55.

Consta también en la resolucion de adiudicacion del acuerdo:

“corr base a lo establecido en ef art. 56 inciso tercero de fa LACAP ef cual expresa:

los gue estuvieren en desacuerdo dejardn constancia razonada de su inconformidad en la misma acta se
hace constar que la Licda. Lorena Concepcion Aguirre Ruano analista de UACT 1 y la Licda. Daysi Marina
Alvarado Miranda- anaffsta financiera no esidn de acuerdo con /a recomendacion def cédigo anterior,
debido a gue existe una oferta menor en precio gue tiene estatus CALIFICADO y curnple con los aspecto
legales y administrativos solicitados en fos aspectos generales y e/ reporte de regulacion técnica en salud
detzlla que unicamente se tiene sospecha de falla terapéutica, no estd comprobada ni definitiva...”

Qué tipo de ahorro representa para la Institucion un producto gque tiene un efecto lterapéutico sub
dptirmo, es decir, gue no logra el efecto deseado, gue no es eficaz.

Esto no es mds que ef resultado en ef padiente de la concentracicn idonea gue no recibe.

Ya que el frasco del cual se espera 120 dosis cada una de 27.5 mcg/dosis y que por el contrario ya de
forma comprobada se obtienen 196.4 aplicaciones en promedio de disparos, es evidente que ef paciente
presenta complicaciones a sus padecimientos fuera de los estindares y Iz Institucion erogs mds
recursos, que podria destinar para atender otras enfermedades, compra de medicamentos u otros.

£l producto distribuido por i poderdante, tiene antecedentes de no haber reportado fallas
terapéuticas, ni reacciones adversas, durante todo el tiempo que fue suministrado & /a Institucion, fo cual
se /mantendrd por los estindares de calidad del fabricante y eso consta en los historiales
correspondientes de uso del medicamento que tiene el /555.

En el punto 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION ¥ ADJUDICACION, se establece:

“6.1 FI ISSS recomendard o adjudicard la oferta que cumpla con los términos legales y administrativos, fa
evaluacién financiera y la evaluacion técnica, y sea la oferta de menor precio, sin embargo, podrd
recomendar o agdjudicar ofertas de mayor precio, cuando [os especialistas de /a Cornision Evaluadora de
Ofertas, los usuarios o ef Concefo Directivo, fustifique la conveniencia de la compra”

Los especialistas de la Comision han justificado /a compra del producto distribuido por OVIDIO J. VIDES,
SA. DF €V, cormo se ha mencionado anteriormente, con base en el marco legal que rige ef proceso de
compra, porlo tanto de ninguna forma la adiudicacion ha sido ilegal o irregular.

CONCLUSIONES:

- Para este caso en especifico ef menor precio en el producto ofertade por DROGUERIA HERLFTT,
S.A. DE C V. producte gue estd siendo actualmente utifizado por el 1S5S, no ha sido precisamente
de ahorro para la Institucion, ya que de las fallas terapéuticas enlistadas el resultado son
consultas reincidentes por el mismo padecimiento u otros causados por complicaciones, fo cual se
traduce ert ercgaciones para la institucion gue pudieron ser utilizadas en otras necesidades.

« Que /as fallas terapéuticas del producto ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V. y
actualmente utilizado por el 158§ eran previsibles y se hicieron ver en su oportunidad en fos
escritos de revision presentados en contra de la resolucion de adjudicacion de la LP No.
2MTE000004 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS. PARTE IX”, en los cuales se hizo ver
claramente a esta administracion gue en base a las pruebas (le ndmere total de descargas por
envase redlizadas por la Division de Abastecimiento el producto no darfa los resultados
esperados, va que los pacientes no recibirian las concentraciones necesarias para alfviar o curar
su padecirmiento. Se anexa copia del escrifo presentado.

» Sobre el efecto terapéutico sulb optimo presentado por ef producto gue actualmente es
proporcionado a fos pacientes y es el ofertado por DROGUERIA HERLETT, los encargados de /a
Seccion de Regulacion Técnica en Salud del 1558, han manifestado gue se encuentra en proceso de
evaluacion, por notificaciones de sospecha de falla terapéutica Tomo 5 Folios 394 y 396. £l efecto
terapéutico sub optimo es el de mayor relevancia porque es la falta de eficacia del producto en

Comision Especial de Alto Nivel Pagina 7 de 14



fos pacientes. No alivia, no logran mejoria en su padecimiento. Ef art. T de nuestra Constitucion
establece gque es obligacion del Fstado asegurar a los habitantes de la Repiublica, ef goce de /a
salud y el art. 65 de /a Cn establece que las personas y el Fstado estdn obligados a velar por Iz
conservacion y restablecimiento dc la salud.

La falla terapéutica se da por la mala calidad del producto desde su dispositive, lo cual fue
advertido en el recurso de revision ya relacionado, ya que fue CALIFICADO a pesar de tener una
gran diferencia en disparos en su frasco y esto se traduce en una dosificacion sumamente diluida,
donde hay frascos que presentaron hasta 233 disparos no obstante refiejan en su empague 120
disparos, fo cual es sumamente preocupante, ya gue el paciente no recibe en su aplicacion lo que
refleja el frasco. Lo cual lleva a tener la falta de eficacia por Ia mala calidad del producto y lfeva a
la Institucién a incurrir en mayores gastos, porgue los pacientes tienen gue tener reconsultas,
visitas a emergencias, incapacidades laborales, complicaciones de su patologia y esto no es un
ahorro para la institucion ni para ef paciente.

* £l proceso de adjudicacion a favor de mi poderdante ha cumplido con todos fos requisitos los
integrantes de la CEOQ siguieron fos criterios para recomendar y adfudicar contenidos en fas Sases
de Licitacion, por lo gue no existe ninguna adjudicacion ifegal o irregular.

= Que fos padecimientos y complicaciones las sufren personas, seres humanos, gue se miran
afectadas por complicaciones en su salud, que tiene gue pedir permisos en sus trabajos, que
saturan al IS55 con reconsultas por el mismo padecimiento. Para el 1555 no son mds gque gastos,
son fondos gque pudieron ser dirigidos a otros rubros ne menos importantes. Por lo tanto no hay
ahorro en adguirir el producto ofertado por el recurrente aungue sea de menor precio.

- Para ef presente proceso de licitacion el andlisis de las ofertas presentadas fue hecha con acuciosidad
porfos miembros de la Comision Fvaluadora de Ofertas y por o tanto los resufltados en la calificacion de
los pardrmetros establecidos en la Bases de Licitacion y las observaciones hechas a /las diferentes ofertas
fueron resultado de la serfedad del trabajo de la Comision.

« Sobre /a2 supuesta recomendacion dividida, y la inconformidad razonada por Licda. Lorena Concepcion
Aguirre Ruano analista de UAC Il y la Licda. Daysi Marina Alvarado Miranda- analista financiera, seria
preocupante que se valore mds el aspecto financiero que jas quejas de los pacientes y usuarios del
producto y de los médicos tratantes, que en conciusion reflejan /a salud de los pacientes y que es el fin
tftimo de la Institucion. Esta cdaro que ef supuesto ahorro no existe y lo estd comprobando el (555, ya
que en concepto de reconsultas, complicaciones de /los pacientes en sus padecimientos, incapacidades
laborales, los $0.35 centavos que la Institucion invertird por cada producto adjudicado, se traduce en
una mejor calidad y atencion a los pacientes y af final ahorro para la Institucion.

« Se considera una irresponsabilidad de parte de DROCUERIA HERLFTT, SA. DE CV., presentar un recurso
carente de argumentos s0/idos y por lo tanto su. consecuencia fnmediata es retrasar los procesos de
contratacion y hacer incurrir a la administracion en gastas y difaciones innecesarias.

- En términos de salud, no existe ni un minimo ni un mdximo de fallas terapéuticas para que la
Institucion pueda reaccionar ante fallas terapéuticas y es surnamente irresponsable pedir que hayan
24,000 faflas para que /a institucion pueda actuar, quedando en evidencia, el interés puramente
comercial, que tiene el recurrente, violando asi derechos constitucionales relacionados con la salud de
los pacierttes del 1S5S y no puede correrse el riesgo de poner en juego la salud de los pacientes, son
personas y no objetos. Y los técnicos que han vertido sus opiniones relacionadas con las Fallas
tergpéuticas preserntadas por e/ producto, son profesionales con capacidad y profesionalismo gue
representan al IS55 y no [gnorantes con garbo y mala fe como frresponsablemente lo ha manifestado en
su escritc DROGUERIA HERLETT, SA. DEF CV.,, i mucho menos sagaces, va que es un serfalamiento
delicado que la Institucion deberd analizar y tomar las mcdi das legales pertinentes.

- No existe vaguedad rii fafta de informacion para sustentar la recomendacion técrica, si no gue en &f
informe originado por pacientes reales.

- Falla terapdutica son Jlos Factores gque pueden contribuir al fracaso del tratamiento de un
medicarmento, es decir 1alta de eficacia. £s irresponsable manipular e/ concepto de falla terapéutica ya

Comision Especial de Alto Nivel Pagina 8 de 14



,.m
P
'\

P

u00363%
gue todos los medicamentos 1o que realmente traen son reacciones adversas, /as cuales puedern o no
pueden suceder. El recurrente maliciosamente afirma que el producto original presenta fallas
terapéuticas, y lo que se explica en su inserto son posibles reacciones adversas. Cabe recalcar gue en ef
periodo que Fue utifizado desde agosto 2016 hasta agosto 2077, el producto no tuve reporte de Fallas
terapduticas ni reacciones adversas, segun documento emitido por la Unidad de Adguisiciones y
Contrataciones Institucional, el cual se anexa.
« E/ producto ofertado por mi poderdante y finaimente adjudicado tiene experiencia clinica, ya que ha
sido suministrado a fa red nacional de hospitales en los ditimos dos afios sin que a la fecha se haya
tenido reporte de faflas terapduticas.
» Consideramos que no existe ninguna flegalidad al adjudicar el cddigo 81400716 a mi mandante y es
irresponsable sefialar que /a CEO se excedio al adoptar esta decisidn, ya que ha privado ef derecho
constitucional a la salud que todo ciudadano tiene”.

Esta Comisidn Especial de Alto Nivel al revisar el expediente de [a Licitacién PUblica en cuestién, y sobre
las facultades establecidas en el Articulo 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica, y segin el Acuerdo # 2019-2056.0CT., contenido en el Acta No. 3870, de fecha
28 de octubre de 2019, a través del que se hizo el respectivo nombramiento, hacemos las siguientes
consideraciones:

En primer lugar, es de aclarar que el Recurso de RECONSIDERACION interpuesto por la sociedad
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V. en contra del acto notificado a su representada el dia 16 de octubre
de 2019, mediante la cual se le adjudicd el cddigo 8130016 a la empresa OVIDIO |. VIDES, S.A. DE C.V; por
existir un recurso especial establecido en [a LACAP sobre este tipo de impugnaciones, el presente
recurso se instruyo bajo dicha normativa.

Asimismo, esta Comisidn considera pertinente manifestar a la adjudicada, respecto & [a “solicitud de no
admision” del recurso presentado por Herlett, S.A. de C.V,, debido a que carece de firma del peticionario,
segln lo establecido en el Art. 71 literal D) de la RELACAP; que el dia 29 de octubre de 2019, uno de los
integrantes de la CEAN recibi¢ el recurso de Reconsideracién presentado por la adjudicada con sus
respectivos antecedentes, en dicho legajo se encuentran tres recursos de dicha sociedad con el mismo
texto, pero con las siguientes diferencias: en uno de ellos se encuentra solo el sello de fa sociedad sin
firma del suscriptor, en otro solo se encuentra la firma del suscriptor y en el Gltimo aparece la firma del
suscriptor y sello de la sociedad, razén por la cual encontrandose los tres anteriores en el legajo de
documentos entregados a esta Comisidn, recibidos en fecha 23 de octubre de los corrientes los tres
anteriores, en diferentes dependencias del [S5S {dirigidos al Consejo Directivo del 1555), dentro del plazo
establecido y cumpliendo dos de ellos con todas las formalidades sefialadas por la ley, es que esta
Comisién procedid a la revision de los argumentos impugnados en dicho recurso, segln lo establecido
en la LACAP y su respectivo reglamento.

Ahora bien, respecto al primer argumento sefialado por la sociedad Drogueria Herlett, S.A. de C.V,,
referente a que su oferta era la que entre otros elementos significaba mayor beneficio a la
administracién, por ser la que cumplia con todos los requisitos técnicos y representar el mejor precio, no
obstante la Comision Evaluadora de Ofertas recomendd de forma dividida su opinidn favoreciendo
ilegalmente a la empresa adjudicada ya que con fundamento en lo establecido en el numeral 6.2 de los
términos de referencia, para la no recomendacion de un medicamento se debid requerir la existencia de
un informe de falla terapéeutica yva definitiva, no en una sospecha, por lo que NO SE HA CONFIGURADQ
EL SUPUESTO DE HECHO, LA JUSTIFICACION © EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO O ES
LA UNICA CAUSAL PARA LA NO RECOMENDACION BAJO LA CONDICION ADVERTIDA, POR LO CUAL DICHA
DECISION ES {LEGAL Y ASI DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA; sobre el particular, esta
Comisién constatd que entre los CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, de la base de la
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presente licitacion, en el sub numeral 6.12 se establece "La Comisién Evaluadora de Ofertas no ' - ,
recomendara aquellas ofertas de cédigos o productos ofertados que tengan informe de falla terapéutica
comprobada o definitiva, segln informe emitido por la Seccidn Regulacion Técnica en Salud”.

- Asimismo, a folio 00002396 del expediente respectivo, se encuentra informe de fecha 17 de septiembre
de 2019, suscrito por la Licenciada Gilda |. Herndndez, Colaborador Técnico de Salud vy del Doctor José
Guillermo Vaguerano, jefe de la Seccidn Regulacion Técnica en Salud, dirigida al Licenciado Irvin Ivan
Santos Vallecios, Jefe Departamento Gestidon de Compras, infoermando lo siguiente:

PP

A T INSTITUTO SALVADORENQ DEL SEGURO SOCTARAG02395
. DIVISION POLEIICAS Y ESTRATIGIAS DE Sa10D

et DEPARTAMENTO PLANIFICACTON ISTRATEGICA BN SALUD
CERAERNOLT SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD
IL SALVALXL,

SRTS 2019 -- 09— 230
EZan Salvador, 17 septiembre de 2019

Lic. Irvin lvan Santos Vallecios,

Jefe Depto. Gestitén da Compras .

UACL IS55 (

Presenie.~ e
Raf: Licitacidn Pablica 2MI20000005

'

En Referencia a la Licitacidn Pdblica Mo. 2MZO000005 denominada “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA ¥ MEDICINA INTERMA {(FARYE 1)* v con
base 7 lo establecido en ef numeral 6, CRITERIOS PARA RECOMENDACIGN ¥ ADIUDICACION, sub
numeral 65,12, “Lo Comisidn Lvaluadera de Ofertos no recomendard vauellas ofertas de cédigos o
productos ofertades qug tengon informe de fallo teropéutica comproboda o definitiva, segin
inferme emitida por fa Seccidn Regulacion Técnico en Salud”,

Se informa gue para los cSdigos de medicamentos deseritos en cartel adlunto no se ha
documentado failas terapéuticas comprobadas, de scuerdo a Informacida disponible en base de
dates de la Seccién Regulacidn Técnica en Salud, a partir del mes de septiembra de 20156 a la
fecha.

Es imporiante aclarar gue el céddige 8130016 Fluticasona Furosto 175 micg/dosis, Suspensién para
(:3 / Inhaiacidn Nasal a Dosis Medida, frasco de vidrio dmbar con bomba atorizadora en dosis madida por 120

desis neuerics en proceso de evaluacion por notiflcacion sospecha de falla tarapdutjes
para el producto adquirido como GAMMAFLUX, del fabricante GAMBMA LABORATORIES.
g,iOu’ T
Cordishments s O,.k";f R RO
7O EEd LY Qgﬁarugjc@

TECHIGD DE - e ks S
Licda. GIfg3 1. Hernandez 3 BAND 5(\"‘" Vo. Bo. Br. José Guillermo Vaqueranoagesion, I
Calaborador Téenico de Saludete s  Jefrecosn Regu!a:mrﬁmw

6"1’1‘ = %

TCAlba & Mralivar B ofo de Saocion Compras gor Lizmseide, Coscurzm y Cancritactiun iz Ticeatzs, Archive.

ROTAESTE INFORME ES DE CARACTER RISTTUCIONAL HQ DEBERA SER REPRODUCTDG PARCIAL @ DE FORMA COMPLETA FARA SER
ENTHEGALO A PERSONAS AJENAT AL 1S5S, IR

LTS W
ATRATTIEE T84 - - L

e\ e P dgina 114
=" nr-/ .
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£n ese sentido de folio 00002675 al 00002654, se encuentra el Acta de Recomendacién de la Comisidn

Evaluadora de Gfertas, estableciéndose especificamente en el folio 00002665, en la letra D. CUATRO (04)
Cddigos recomendados por ser MENOR EN PRECIO DE LAS ELEGIBLES.

. . : Precio "
- — Cantidad Sociedad . Palsde e Cantidar tlanto Total
Ho. | Cddigo Descripcién Solicitada Recomendada Marez Origen U{E’?;ag)o Recomendads | Recomendado
Igratropio Bromure, 20
megiDosis, Aerosol; Frasco
, - i Inhalador Dosificado Libre ar s N s PHARM ~ P P, . o
i 8530117 de Clorailuracarbonn 80400 FARLAB.SADECV. INTER CHINA $2.40 §8.460 $43.646.00
(C.F.CY. 200 - 300
inhalaciones
Flurcasona Furoa 27.5 i
micgiiesis, Suspenstén para i
- Inivaiacian iacat a Dosis = P '
81343016 . g OQVDIO JVIDES, 8.A. | GLAXOSET REIND 5 e £
2 Iledide ! 4 . K 5,105 i 7 g
oo N mcat oo | 17100 DE C.v. HECLINE UNIDO 52,4078 179,209 54732016
alpmizadora en ¢osis
macida por 120 dosis.
2nssq | AQUA Estenl Para Inveceidn; LABORATCRIOS LA et Y 240 &0 L amzaen
ERR L ; Ampalla 10 mL 242500 | VNOSA BACECY. | MU | savanor 2034 22500 0 58243000
. Potaso Glowre; 2 mEaf mL = - :
8160528 io ¥ N ' LABORATCORIOS . " IR
4 iy Selucisn Inyectable 1V i M : VIJCSA Al $50.37 148,360 : 85413100
T Arpalia 10 146,200 | VIIOSA, §.A. DECY. SALVADOR
SUBTOTAL (US 8y - 8727.541.18

) SE ACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGC 8130016 {15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMEID} POR HASER PRESENTADO
GECLARPCION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR YENCIMIENTO MEHOR AL SCLICITADC, SEGUN LO ESTARLECIDG EN EL LITERAL 1) DEL
SUBMNUMERAL 2.2 Y Al SUBNUMERAL 4.8.1. DERIVADOS DEL ROMANG 1Y, REFERENTES AL YENTHAENTO GEL PRODUCTS.

{1) EL CODIGO 8130016, SE RECOMIENDA A LA SOCIEDAD 2da. EN PRECIC, DEBIDO A QUE LA MENOR EN PRECIO $E ENCUENTRA EN PROCESO OE
EVALUACION POR NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TEGMICA BN SALUD
PRESENTA SOSFECHA DE FALLA TERAPEUTICA CE ACUERDO A OPIMION DE ESFECIALISTAS DE CEQ EXPRESAN QUE UNA CANTIOAD CONSIDERABLE OE
PACIENTES PRESENTAN EPISTAXIS, OCLOR Y ARDOR LOCAL ANTE LA APLICACIGN DEL MEDICAMENTO EN LAS FOSAS NASALES, ADEMAS DE
PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUBOPTIMO,

CON BASE A LO ESTABLECIDG EN EL ART. 58 INCISO TERCERD DE LA LACAP EL CUAL EXPRESA: " LOS QUE ESTUVIEREN EN DESACUERDO DEJARAN
CONSTENCIA RAZONADA DE SU INCONFORMIDAD EN LA MISMA ACTA™ SE HAGE COMSTAR DUE LA LICDA, LORENA CONCERCICN AGUIRRE RUANG -
ANALISTA DE UACI I1'Y LA LICDA, DEYS! MARINA ALVARADO MIRANDA - ANALISTA FINANCIERA NO ESTAN DF ACUERDD CON 15 RECOMENGACION DEL
CODICO ANTERIOR; DEBIDO A QUE EXISTE UNA OFERTA MENCR EN PRECIO QUE TIEME ESTATUS "CALIFICADO® ¥ CUMPLE CON LOS ASPECTOS
LEGALES Y ADMINISTRATIVOS SOLICITADOS EN LOS ASPECTOS GENERALES. ¥ EL REPORTE DE REGULACION TECHICA EN SALUD OETALLA QUE
UNICAMENTE SE TIENE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA. NO ESTA COMPROBADA NI DEFINITIA;  ADEMAS EL DIFERENCIAL EN MONTO TOTAL P

EL CODIGO 8136016 §S:08 § 63.503.86. /\(“\ / M\

En el Acta de Recomendacion de fa CEQ, se encuentra también en el numeral 9°) CUADRO RESUMEN DE
CODIGOS PCR SOCIEDAD NO RECOMENDADOS PARA ESTA GESTION.
SOCIEDAD N°.4: DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.

No. | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL INCUMPLIMIENTO/OBSERVACION

;”rzcifh“aﬂ:c;f‘:j;‘;ﬂ5&‘3?%":;%;?25?22 NO SE RECOMIENDA A PESAR DE SER MENOR EN PRECIO, DEBIDO A
| 830016 | P ledige, 112300 G2 | oy 12" or iy INFORVE DE La SECCION REGULACION TECNICA EN

vidrio ambar cen bomba atomizadora en dosis N =
medida por 120 cosis. SALUD PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA

Por lo antes expuesto esta Comisién pudo establecer fehacientemente, que como lo manifiesta la
recurrente, la Seccién Regulacidn Técnica en Salud se encuentra evaluando el cddigo ofertado por dicha
sociedad por una posible falla terapéutica, es decir, que se estidn efectuando las investigaciones
pertinentes del case a fin de determinar si existe o no en dicho medicamento la falla atribuida,
evaluacién gque no ha finalizado segln pudo constatar esta CEAN mediante correo electrénico adjunto,
de fecha 06/11/2019, en el cual el Doctor Jose Guillermo Vaquerano Aguilar, Jefe de Seccion Regulacién
Técnica en Salud textualmente dice ‘.. con referencia a su solicitud quiero expresarlie que aun se
continda con ef proceso de evaluacion por notificacion de sospecha de falla terapéutica que se /e estd
siguiendo al producto adguiride GAMMAFLUX def fabricante GAMMA [LABORATORIES per lo tanto, esta
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Comisién no puede excluir de valorar la oferta de la recurrente, ya que ng se tiene por probado el
defecto atribuido en el medicamento que oferta.

Finalmente la recurrente advierte que la adjudicacion del coédigo 8130016 a OVIDIO ). VIDES, S.A. DE C.V.
representa una clara afectacion de los intereses generales, puesto gue los costos de referido codigo se
encuentran arriba de su oferta por $63,508.86; sobre ef particular a folio 00002144 se encuentra oferta
econdmica de la adjudicada para el codigo 8130016, Tipo de Oferta: Basica; cantidad ofertada: 179,100,
precio unitario: $2.497600, total: $447,320.16, marca del producto: GLAXOSMTHKLINE, pals de origen:
Reino Unido, y a folio 00000794 se encuentra oferta econdmica de la recurrente para el codigo 8130016,
Tipo de Gferta: Basica; cantidad ofertada: 179,100, precio unitario: $2.143000, total: $383,811.30, marca
del producto: GAMMA, pais de origen: El Salvador; en ese sentido esta Comisién pudo constatar gue
efectivamente el precio de la adjudicada es mayor a la de la recurrente, haciendo una diferencia de
$63,508.86.

En ese sentido habiéndose establecido que la oferta de la recurrente para el cédigo 8130016, se
encuentra como una oferta elegible y considerandose gue es menor en precio que la oferta de la
adjudicada, esta Comisién por haber cambiado las condiciones del presente proceso de compra, debe
valorar nuevamente todo los elementos relacionados a esta Licitacidon, sin embargo, por existir
natificaciones de usuarios que reportan efectos secundarios y quejas entre los pacientes por el uso de
dicho medicamento, esta comisidon considerd recomencdable realizar la debida consulta a personal
médicc especialista, razén por la cual esta CEAN para poder eritir una recomendacién apegada a
derecho, solicitd opinidn a usuarios de dicho medicamento, entre ellos al Dr. Walter Leonardo Salinas
Figuerca, Jefe Otorrinolaringologia Consultorio Especialidades; Dr. Luis F, Gonzalez Molina, Jefe de
Servicio Neumpelogia H.M.Q. y Oncologia, Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador Nefrologia
Consultorio Especialidades y al Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista, Neumdlogo,
Hospital Médico Quirdrgice y Oncolégico, recibiéndose las siguientes respuestas:

1.) Correo electrénico de fecha 08/11/2019, remitido por el Dr. Walter Leonardo Salinas Figueroa, Jefe
Otorrinolaringologia Consultorio Especialidades, manifiesta: "Respecto a /a solicitud del cddigo 8130076,
Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, Suspensién para Inhalacion Nasal a Dosis Medida, frasco de vidrio
ambar con bomba atomizadora en dosis medida por 120 dosis, deseo expresar lo siguiente:

En primer lugar, este medicamento GAMMAFLUX al momento de ser introducido como spray nasal para
nuestre servicio no existia aun en el mercado farmacéutico de nuestro pais, por lo gque ningtin médico
gue labora en via respiratoria contaba con experiencia clinica al respecto y fueron nuestros derecho
habientes del IS55 objeto de prueba terapéutica en ef pals.

En segundo lugar desde aproximadamente septiembre del afic 2018 como servicio de
Otorrinclaringologia de especialidades iniciamos la recoleccion de hojas de falla terapéutica respecto a
este medicamento por las miltiples quejas recibidas por los pacientes, como son sangrado nasales,
ardor nasal y persistencia de congesition nasal pese af uso del mismo. Siendo canalizadas dichas hofas a
través de farmacia de consultorio de especialidades y enviadas a la seccion de farmacovigilancia y
ademadas aungue no se llend hofa de falla terapdutica en todos los pacientes, muchos han sugerido en
buzén de purtto seguro /a falta de efectividad def mismoao.

En tercer jugar esta situacion fue motive de solicitar una reunion con farmacovigilancia Dr, Vaguerano ef
05 de septiembre del corriente, de /o cual anexo gyuda a memoria en archivo adiunto; para gue se
realicen todos los estudios correspondientes de dicha fluticasona que ha perjudicado /a salud de
nuestros pacientes,

Por lo tanto como servicio de Otorrinolaringologia sugerimos que en este caso particular no sea
considerado el precio sino la calidad y eficacia del medicamento y se mantenga la adjudicacion dicho
producto segtin recomendacion de fa CEO a favor de fa sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE CV."
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2.} Correo electrdonico de fecha 08/11/2018, remitido por el Dr, Luis F. Gonzalez Molina, Jefe de Servicio
Neumologia H.M.Q., en el que expresa: “Creo gue es /o mds prudente, no adiudicar a una copia gue se
encuentra en evaluacion hasta que se esclarezcan /a pertinencia de /os reportes de falla. Ese informe de
Regulacicn Técnica es indispensable para que un medicamento sea considerado elegible”.

No se omite manifestar que al momento de la elaboracién de la presente acta no se habia recibido
respuesta de parte del Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador Nefrologia Consultorio
Especialidades y del Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista, Neumdélogo, Hospital
Meédico Quirtlirgico y Oncologico.

Por lo antes citado esta Comisidn considera, que si bien es cierto las CEAN son nombradas con el objeto
de esclarecer [a legalidad sobre los puntos controvertidos por las empresas participantes en un proceso
de campra, no se puede omitir por parte de esta Comisidn la opinidn de los especialistas de nuestra
institucion (usuarios), quienes justifican la compra de un determinado producto, para recomendar gue el
Instituto adquiera medicamentos de calidad para los pacientes, aunque esto no represente la compra de
productos de menor precio, como se establece en la base de la presente licitacidn, en el numeral 6.
CRITERIOS PARA RECOMENDACION ¥ _ADJUDICACION, sub numeral “6.7. £ /S5S recomendard o
adjudicard la oferta gue cumpla con los términos legales y administrativos, la evaluacion financiera y la
evaluacion técrnica, y sea la oferta de menor precio; sin embargo, podrd recomendar o adjudicar ofertas
de mayor precio, cuando los especialistas de jfa Comision Evaluadora de Ofertas, los usuarios o of
Consefo Directivo, justifiquen la conveniendia de la compra”

POR TANTO, con fundamento en lo anterior relacionado, en la base de la presente licitaciéon y a los
principios de legalidad, igualdad y congruencia procesal, asi como a lo establecido en los Articulos 2 y 37
del Reglamento de Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracidén Pablica (LACAP), esta
Comision Especial de Alto Nivel, se permite RECOMENDAR AL CONSEJO DIRECTIVO lo siguiente:

1°.) CONFIRMAR la adjudicacion del codigo 8130016, a favor de la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE
C.V., contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA: "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE 11)” segln el
detalle siguiente:

" . Precic .
Cantidad Sociedad Unitario Cantidad Monto Total

No. Caodigo Descripcion Solicitada | Recomendada Marca Pais (Us 5) Recomendada | Recomendado

Fluticasona
Furoato 27.5
mcg/dosis,
Suspensién para
8130018 Inhalacign Nasal OVIDIO J. REING
1 wey £ a Dosis Medida, 179,100 VIDES, 5.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO

( ) ( ) frasco de vidrio DE C.V,
ambar ¢on bomba
atornizadora en
dosis medida por
120 dosis.

$2.4976 179,100 $447,320.16

{(*) SE ACEPTA LA ViDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 {15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR
HABER PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y Al SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO i,
REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, segin Acuerdo de Consejo Directivo
#2019-1954.0CT., por haberse comprobado que la oferta de la sociedad adjudicada cumple con los
términos legales, administrativos, la evaluacion financiera, evaluacidén técnica y lo establecido en el
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numeral 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION ¥ ADJUDICACICN, sub numeral 6.1., establecidos en la
base de licitacion.

2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE SESION.

Y para constancia firmamos la presente acta en San Salvador, a las nueve horas del dia once de
noviembre de dos mil diecinueve.

&Q@\Q

—
Ena Miriam IféﬁE;Herr{dor Rafael Arturo Casfaneda Quintanilla
Miembro de Comision Miembro de Comisién

Lorena dél C &n Méndoza Barrera
Miembro de Comisidn

Comisién Especial de Alto Nivel Pagina 14 de 14



. 2084 3003637

akat, | INSTITUTO
. % + | SALVADORERO

ey b DEL SEGURO ) . SECRETARIA GENERAL
e - G2400an

N°DE EN'IF‘EADA: 03833 06/11/2019 / 04:08 pm
DE: . COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL

PARA; CONSEJO DIRECTIVO

CONCEPTO: REMITE PARA CONOCIMIENTO Y AUTORIZACION, LLO RECOMENDADO PARA LA

RESOLUCION DEL RECURSO INTERPUESTO POR DROGUERIA HERLETT, S.A. DE
C.V., EN CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8130016 CONTENIDO EN LA
LP 2M20000005, DENOMINADA: " ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE 11"

FECHA DE DOCUMENTO: 06/11/2019

OBSERVACIONES:
HOJA CON MODIFICACIONES 11/11/2019

)

VIA DE INGRESO: MENSAJERO
PRIORIDAD: URGENTE
TIPO DE DOCUMENTO: NOTA
TERMINOS CLAVE: RECURSO
ENTRADA RELACIONADA:
CONTROL DE MARGINADO DE LA CORRESPONDENCIA
DIRECCION GENERAL [ ] SUBDIRECCION GENERAL [ ] SECRETARIA GENERAL [ |
FECHA DE INGRESO
REMITIR A
ANALIZAR Y RECOMENDAR AUTORIZAR PARA AGENDAR TRANSCRIBIR
CONTESTAR AMPLIAR INFORMACION ACUSAR RECIBO
PARA SU CONOCIMIENTOQ DEJAR PENDIENTE ATENDER LO SOLICITADO
TRAMITAR ARESOLUCION ATENDER LO MARGINADO
EMITIR OPINION AUTORIZAR ARCHIVAR
INVESTIGAR E INFORMAR TRAER ANTECEDENTES OTRO

CREQ REGISTRO: C004291



JOOSGS%
. . 1110V 2019

fgu?f-ﬁ;‘fﬁ A Bl umfwh\\% gl Lu .
2533 Hedem
UNIDAD DE SECRETARIA BEHER:

-f4§

A EL3
) INSTITUTO SALVA’REN DEL SEGURO SOC!AL
v HOJA DE ANALISIS PARA PRESENTACION DE PUNTOS A COMISION DE CONSEJO DIRECTIVO
DE :  COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL
PARA ¢ CONSEJO DIRECTIVO
FECHA: : 11 DE NOVIEMBRE DE 2019

ANTECEDENTES: Recomendacion de la Comision Especial de Alto Nivel nombrada para analizar el RECURSO DE
REVISION interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., en contra de la ADJUDICACION del
cédigo 8130016, a favor de la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V., contenido en la LICITACION PUBLICA N°
.| 2M20000005 DENOMINADA; “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA
1 INTERNA (PARTE [l)” segtin el detalle siguiente:

Cantidad Sociedad Precic Cantidad Monto Total
No. | Cddigo Deseripcidn Solicitada | Recomendada Marca Pais Unitario (US %) | Recomendada | Recomendado
Fluticasona Furcato
27.5 meg/dosis,
Suspensidn para
8130016 Inhalacidén Nasal a OVIDIC J. REING
1 Wy o Dosis Medida, frasco 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO $2.4976 179,100 $447,320.18
( ) ( ) de vidrio &mbar con DE C.V.
bomba atomizadora
en dosis medida por
120 dosis.

(*) SE ACEPTA LA VIDA UTiL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR HABER PRESENTADO
DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENGR AL SOLICITADO, SEGUN LO ESTABLECIDD EN EL LITERAL b) DEL
SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1, DERIVADOS DEL ROMANO |ll, REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTG.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, segln Acuerdo de Consejo Directivo #2019~
1954.0CT.,

CONSIDERANDO (O JUSTIFICACION): Que de conformidad a lo establecido por la Ley de Adquisiciones y

Contrataciones de la Administracién Plblica, el recurso de revision interpuesto por la sociedad DROGUERIA
HERLETT, S.A. DE C.V., fue admitido mediante Acuerdo #2019-2055.0CT., contenido en Acta N° 3870, de fecha
28 de octubre 2019, en cumplimiento a los articutos 77, 78 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica {(LACAP} y art. 56 del Reglamento de la misma Ley, y con base a los argumentos
expuestos por la recurrente, es necesario considerar las recomendaciones de la Comision Especial de Alto Nivel.

PROYECTO DE ACUERDO: Acuerdo N° , los Sefiores Miembros del Consejo Directivo, tomando en
consideracién el acta de recomendacién de la Comisién Especial de Alto Nivel, nombrada para analizar el
RECURSO DE REVISION interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., el 23 de octubre de
2019, en contra de la ADJUDICACION del cédigo 8130016, a favor de la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V.,
contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA: "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA
NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE [}, seglin el siguiente detalle:
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Cantidad | Sociedad | Precio Cantidad Mento Total

No. Cadigo Descripeién Solicitada | Recomendada Marca Pais L;x&néag)o Recomendada | Recomendado
Fluticasona =
Furoato 27.5 g
meg/dosis,
Suspension para
8130016 Inhalacion Nasal QVIDIO J. REINO -
1 Y % a Dosis Medida, 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO $2.4976 179,100 $447,320.16
( ) ( ) frasco de vidrio DECV.

dmbar con bomba
atomnizadora en
dosis medida por
120 dosis.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, seglin Acuerdo de Consejo Directivo #2019-
1954.0CT., ante lo cual, la Comision Especial de Alto Nivel hace las siguientes CONSIDERACIONES: Primero. Es
de aclarar que el Recurso de RECONSIDERACION interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.
en contra del acto notificado a su representada el dia 16 de octubre de 2019, mediante |a cual se le adjudico el
codigo 8130016 a la empresa OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V; por existir un recurso especial establecido en la LACAP
sobre este tipo de impugnaciones, el presente recurso se instruyé bajo dicha normativa. Segundo. Esta
Comision considera pertinente manifestar a la adjudicada, respecto a la “solicitud de no admisién” del recurso
presentado por Herlett, S.A. de C.V., debido a que carece de firma del peticionario, seglin |o establecido en el Art.
71 literal D) de la RELACAP; que el dia 29 de octubre de 2019, uno de los integrantes de la CEAN recibi6 el
recurso de Reconsideracion presentado por la adjudicada con sus respectivos antecedentes, en dicho legajo se
encuentran tres recursos de dicha sociedad con el mismo texto, perc con las siguientes diferencias: en uno de
elios se encuentra solo el sello de la sociedad sin firma del suscriptor, en otro solo se encuentra la firma del
suscriptor y en el Gltimo aparece la firma del suscriptor y sello de la sociedad, razén por la cual encontrdndose
los tres anteriores en el legajo de documentos entregados a esta Comision, recibidos en fecha 23 de octubre de
los corrientes los tres anteriores, en diferentes dependencias del 1SSS (dirigidos al Consejo Directivo del 1SS5),
dentro del plazo establecido y cumpliendo dos de ellos con todas las formalidades sefialadas por la ley, es que
esta Comisién procedid a la revision de los argumentos impugnados en dicho recurso, segln lo establecido en fa
LACAP y su respectivo reglamento. Tercero. Respecto al primer argumento sefialado por la sociedad Drogueria
Herlett, S.A. de C.V., referente a que su oferta era la que entre otros elementos significaba mayor beneficio a la
administracion, por ser fa que cumplia con todos los requisitos técnicos y representar el mejor precio, no
obstante la Comision Evaluadora de Ofertas recomendé de forma dividida su opinién favoreciendo ilegalmente
a la empresa adjudicada ya que con fundamento en lo establecido en el numeral 6.2 de los términos de
referencia, para la no recomendacion de un medicamento se dehbid requerir la existencia de un informe de falla
terapéutica ya definitiva, no en una sospecha, por lo que NO SE HA CONFIGURADO EL SUPUESTO DE HECHO, LA
JUSTIFICACION O EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO O ES LA UNICA CAUSAL PARA LA NO
RECOMENDACION BAJO LA CONDICION ADVERTIDA, POR LO CUAL DICHA DECISION ES ILEGAL Y ASI DEBE SER
DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA; sobre el particular, esta Comisidn constatd que entre los CRITERIOS
PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, de la base de la presente licitacién, en el sub numeral 6.12 se
establece “La Comisién Evaluadora de Ofertas no recomendard aquellas ofertas de cddigos o productos
ofertados que tengan informe de falla terapéutica comprobada o definitiva, segin informe emitido por la
Seccién Regulacién Técnica en Salud”. Asimismo, a folio 00002396 del expediente respectivo, se encuentra
informe de fecha 17 de septiembre de 2019, suscrito por la Licenciada Gilda |. Hernandez, Colaborador Técnico
de Salud y del Doctor José Guillermo Vaguerano, Jefe de la Seccidn Regulacién Técnica en Salud, dirigida al
Licenciado Irvin Ivan Santos Vallecios, Jefe Departamento Gestion de Compras, informando lo siguiente:

Yo
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INSTITUITO SALVADORENG DEL SEGURE SOCIraihig2ise
DIVISION POLITICAS ¥ EITRATECIAS DE Sarzro

DEFARTAMENTO PLANIFICACISN SFTRATEGHIA BN SALLADY

SECTION REGTLACION TESMNIGA BN SALLILY

S5RTS — 2G18 — 09— 280
. San Szbvador, 17 septembire de 2018

Lic. Irvin ivan Santos Vallecios,
Jafe Depto. Gestion de Cormprs
UACE 1555
Presente.~
Ref: Licitacisn Pablica 2MIZO000005

En Referencia a la Licltacidn Pdblica No. 2820000005 denominada "ADQIASICHIN DE
PECHCAMENTOS PARA NEFRGCLOGLA, NEUMOLOGHR ¥ MEDICINA INTERMNA (PARTE W vy con
base 8 lo establecido en el numeral 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADIUDICACION, sub
numeral 5.12. “Lo Camisidn Evaluadors de Ofertos ne recomendars oquellas ofertos de cédigos o
productos ofertados que tengan informe oe foller teropdutica comprobeda o Definicivg, seotn
Informe emitido pors fa Seccids Regulacidn Téonice en Sofug™,

Se Informa gue para los cidipos de medicamentos describos en cartel adiunto no se ha
documentado fallas terapduticas comprabadas, de acuerds a informacidn disponible ¢o base de
datos de la Seccidn Regulacidn Técnica en Salud, a partir de! mes de septiermbre de 2016 a la
fecha.

Es Importante aclarar gue el cddigo B130016 Fluticssona Furoato 27.5 megfdosis, Suspansidn para
(:k 's/ Inhaltacidn Masal a Dosis Medida, fr:scc de vcdrla Fmbar con bomba ataonizadora en dosis madica por 320
" o %

Cordialmentg

Licda. Gifda I. Herndndez

€ Alla L Manjbrar B Hefe do Secsron Cempras pov L <1 » Direciom, Arcraro.

HOTA EXTE IRFORME ES DL CARALTER INSTITUCIOMAL NS DEBFRA SEA REPRODUSTON PARCIAL O GE FGWAMMP&ETA PARMTER
ENTAREGACS A PERSONAS AHINAS AL ESLS.

GhemTE. . T s
ATIDPSTALS FHA N =

Cuarto.En ese sentido de folio 00002675 al 00002654, se encuentra el Acta de Recomendacion de la Comision
Evaluadora de Ofertas, estableciéndose especificamente en el folio 00002665, en la letra D. CUATRO {04} Cédigos
recomendados por ser MENOR EN PRECIO DE LAS ELEG!BLES.

- Pracio N
- Cantigdad Soclednd Pais ta Terrd Cantidad Monto Total
ha. Cedigo Bescripeion Salicitaga Roecomendada Marca Crigan U(%'g’gf Reacomendada Rocoemendado
toratrepia Bromure. 20
rmca/Don:a, Asrosol: Frasco
. Inhalador Dosificado Libee ; PHARNMN -~ . - . .
H 8030117 e Clurofiurocaner 68.400 FARLAR & A DE C.\ BETER LHIMNA Szan 53400 51403.640.00
{C.F.C}. 200 - 300
ciones .
Flutsasona Faroato 27,5
mogiioss, Suspension cara
ane & infalacidn Nasat a Dosis apeE ~
2 51(‘:'&9)“’ Meadida, (rasco de vidro iroq0n | VP LIRES. S| GLacastar e 524975 179,100 $847,320.16
Gimbar con Sombs N -
atomizadon en dogis
trietida por 120 dosis.
o Agqua Esioerdl Para Inyoceon; LABORATORIOS =39 a Py
5 <, 3, =,
3 jensesm 11 Ameolia 10 i, 242,500 | VIJOSA. S.A DEC.V. VHIOSA SALVADOR 5034 242500 88245000
. Potas.o Claruro: 2 mEqg/ mL. |
B160528 N LABORATORIOS EL
a ol Solucion {nyactable LV —~ YIIOSA Py S0.87 146,300 552.131.00
"7y Ampotiz 10mL 146,300 VHIOSA, SA DECV SALVADCR
i SUBTOTAL fUS $; |  §727,541.16

(") SE ACESTA LA VIDA UTH EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 5136818 (15 -18 MESES CON TOMPROMISO DE CAMBIO) POR HABER PRESENTADO
DECLARACISN JURADA DE GOMPROMISO DE SUSTITUCKON POR VENCIMIENTO MENDR AL SOLICITADO, SEGUN LO ESTABLECIDD EN £L LITERAL b} DEL
SUBNUMERAL 2.2 ¥ AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANDG {1, REFERENTES AL VENCRAIENTQ DEL PRODUCTO.

{“0*) EL CODIGO 8136016, S3E RECOMIENDA A LA SQCIEDAD 2da BN PRECIO, DEBINO A QUE LA MENOR EN PRECIO SE ENCUENTRA EN PROCESO DE

EVALUACION POR NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, BEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACIDN TECNICA EN SALUD
PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA DE ACUERDQ A CPINION DE ESPECIALISTAS DE CED EXPREESAMN QUE UNA CANTIDAD COMSIDERABLE DE
PACIENTES FRESENTAN EPISTAXIS, DOLOR Y ARSOR LOCAL ANTE LA APLICACION DEL MEDICAMENMTC EN LAS FOSAS NABALES, ADEMAS DE
PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUBOPTIVO.
COM BASE A LD ESTABLECIDG EN EL ART. $¢ INCISO TERCERO DE LA LACAF EL CUAL EXPRESA: *  LOS QUE ESTUVIEREM EN DESAGUERDD DEIARAN
CONSTANCIA RAZODMNARA DE SU INCONFORMIDAD EN LA MiSMMA ACTA™ SE HACE COMSTAR QUE LA LICDA. LORENA CONCEPCION AGUIRRE RUANO -
AMNALISTA DE UACI Il ¥ LA LICDA. DEYSI MARINA ALVARADO MIRANDA - ANALISTA FINANCIERA 8O ESTAN DE ACUZRDO CON LA RECOMEMNDACION DEL
CODIBTO ANTERIOR: DERIDO A QUE EXISTE UnNAa OFERTA MENOR EN PRECIO QUE TIENE ESTATUS "CALFICADG™ ¥ CUMPLE CON LGS ASPECTOS
LEGALES ¥ ADMINISTRATIVOS SOUICITADDS EN LOS ASPECTOS GENERALES. ¥ EL REPORTE DE REGULACION TECNICA EN SALUD DETALLA QUE
UMICAMEMNTE SE TIENE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, NC ESTA COMPROSBADA NI DEFINITIVA; ADEMAS £L DIFERENCIAL EN MONTO TOTAL F’A}T
EL CORIGD 315001 G/E%CE 5 63.508.86. fN

En el Acta de Recomendacion de la CEQ, se encuentra también en el numeral 9°) CUADRO RESUMEN DE CODIGOS
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POR SOCIEDAD NO RECOMENDADOS PARA ESTA GESTION.
SOCIEDAD N°.4: DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.

Ne. | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL INCUMPLIMIENTO/OBSERVACION

Fluticasona Furoato 27.5 mog/dasls, Suspension |
para Inhalacion Nasal a Dosis Medida, frasco de NO SE RECOMIENDA A PESAR DE SER MENOR EN PRECIO, DEBIDO A

ara in vedida, < | QUE SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN
‘r’r’fe’r{'i?é:;“;a;zg"gogg_mha alomizadora en doSiS | ) |1 PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA

1 8130016

Quinto. Por lo antes expuesto esta Comisién pudo establecer fehacientemente, que como lo manifiesta la
recurrente, la Seccion Regulacion Técnica en Salud se encuentra evaluando el cédigo ofertado por dicha sociedad por
una posible falla terapéutica, es decir, que se estdn efectuando las investigaciones pertinentes del caso a fin de
determinar si existe 0 no en dicho medicamento la falla atribuida, evaluacién que no ha finalizado segun pudo
constatar esta CEAN mediante correo electrénico adjunto, de fecha 06/11/20189, en el cual el Doctor Jose Guillermo
Vaguerano Aguilar, Jefe de Seccion Regulacidn Técnica en Salud textualmente dice “... con referencia a su solicitud
quiero expresarle que atn se continta con el proceso de evaluacién por notificacion de sospecha de falla terapéutica
que se le estd siguiendo al producto adguirido GAMMAFLUX del fabricante GAMMA LABORATORIES”; por lo tanto,
esta Comision no puede excluir de valorar [a oferta de la recurrente, ya que no se tiene por probado el defecto

atribuido en el medicamento que oferta. Sexto. Finalmente la recurrente advierte que la adjudicacién del cédigo 9

8130016 a OVIDIO J, VIDES, S.A. DE C.V. representa una clara afectacidn de los intereses generales, puesto que los
costos de referido cédigo se encuentran arriba de su oferta por $63,508.86; sobre el particular a folio 00002144 se
encuentra oferta econdmica de la adjudicada para el codigo 8130016, Tipo de Oferta: Basica; cantidad ofertada:
179,100, precio unitario: $2.497600, total: $447,320.16, marca del producto: GLAXOSMTHKLINE, pais de origen:
Reino Unido, vy a folio 00000794 se encuentra oferta econémica de la recurrente para el cédigo 8130016, Tipo de
Oferta: Bdsica; cantidad ofertada: 179,100, precio unitario: $2.143000, total: $383,811.30, marca del producto:
GAMMA, pais de origen: El Salvador; en ese sentido esta Comision pudo constatar que efectivamente el precio de la
adjudicada es mayor a la de la recurrente, haciendo una diferencia de $63,508.86. Séptimo. En ese sentido
habiéndose establecido que la oferta de la recurrente para el codigo 8130016, se encuentra como una oferta
elegible y considerdndose que es menor en precio que la oferta de la adjudicada, esta Comisiéon por haber
cambiado las condiciones del presente proceso de compra, debe valorar nuevamente todo los elementos
relacionados a esta Licitacion, sin embargo, por existir notificaciones de usuarios que reportan efectos
secundarios y quejas entre los pacientes por el uso de dicho medicamento, esta comisién considerd
recomendable realizar la debida consulta a personal médico especialista, razén por la cual esta CEAN para poder
emitir una recomendacién apegada a derecho, solicité opinidn a usuarios de dicho medicamento, entre ellos al
Dr. Walter Leonardo Salinas Figueroa, Jefe Otorrinolaringologia Consultorio Especialidades; Dr. Luis F. Gonzalez

Molina, Jefe de Servicio Neumologia H.M.Q. y Oncologia, Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador s

Nefrologia Consultorio Especialidades y al Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista,
Neumdélogo, Hospital Médico Quirtrgico y Oncolégico, recibiéndose las siguientes respuestas: 1.) Correo
electrénico de fecha 08/11/2019, remitido por el Dr. Walter Leonardo Salinas Figueroa, Jefe Otorrinolaringologia
Consultorio Especialidades, manifiesta: “Respecto a la solicitud del cédigo 8130016, Fluticasona Furoato 27.5
mcg/dosis, Suspensién para inhalaciéon Nasal a Dosis Medida, frasco de vidrio &mbar con bomba atomizadora en
dosis medida por 120 dosis, desec expresar lo siguiente: En primer lugar , este medicamento GAMMAFLUX al
momento de ser introducido como spray nasal para nuestro servicio no existia aun en el mercado farmacéutico de
nuestro pais, por lo que ningn médico que labora en via respiratoria contaba con experiencia clinica al respecto y
fueron nuestros derecho habientes del ISSS objeto de prueba terapéutica en el pais. En segundo lugar desde
aproximadamente septiembre del afio 2018 como servicio de Otorrinolaringologia de especialidades iniciamos la
recoleccién de hojas de falla terapéutica respecto a este medicamento por las multiples quejas recibidas por los
pacientes, como son sangrado nasales, ardor nasal y persistencia de congestién nasal pese al uso del mismo. Siendo
canalizadas dichas hojas a través de farmacia de consultorio de especialidades y enviadas a la seccidon de
farmacovigilancia y ademas aungue no se llend hoja de falla terapéutica en todos los pacientes, muchos han sugerido
en buzdn de punto seguro la falta de efectividad del mismo. En tercer lugar esta situacidén fue motivo de solicitar una
reunién con farmacovigilancia Dr. Vagquerano el 05 de septiembre del corriente, de lo cual anexo ayuda a memoria en
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archivo adjunto; para que se realicen todos los estudios correspondientes de dicha fluticasona que ha perjudicado la
salud ‘'de nuestros pacientes. Por lo tanto como servicio de Otorrinolaringologia sugerimos que en este caso
particular no sea considerado el precio sino la calidad y eficacia del medicamento y se mantenga la adjudicacion
dicho producte segun recomendacion de la CEQ a favor de la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.vV”, 2.) Correo
electrgnico de fecha 08/11/2019, remitido por el Dr. Luis F. Gonzalez Molina, lefe de Servicio Neumologia H.M.Q., en
el que expresa: “Creo que es lo mas prudente, no adjudicar a una copia que se encuentra en evaluacién hasta que se
esclarezcan la pertinencia de los reportes de falla. Ese informe de Regulacidén Técnica es indispensable para que un
médicamento sea considerado elegible”. Octavo. No se omite manifestar que al momento de la elaboracion de ia
presente acta no se habia recibido respuesta de parte del Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador Nefrologia
Consultorio Especialidades y del Dr. Edgarde Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista, Neumdlogo, Hospital
Médico Quirurgico y Oncoldgico. Noveno. Por lo antes citado esta Comision considera, que si bien es cierto las
CEAN son nombradas con el objeto de esclarecer la legalidad sobre los puntos controvertidos por las empresas
participantes en un proceso de compra, no se puede omitir por parte de esta Comision la opinién de los
especialistas de nuestra institucidén (usuarios), quienes justifican la compra de un determinado producto, para
recomendar que el Instituto adquiera medicamentos de calidad para los pacientes, aunque esto no represente
la compra de productos de menor precio, como se establece en la base de la presente licitacidn, en el numeral 6.
CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral “6.7. £/ /1S5S recomendard o adjudicars fa
oferta que cumpla con los términos legales y administrativos, la evaluacion financiera y la evaluacion técnica, y
sea la oferta de menor precio; sin embargo, podrd recomendar o adjudicar ofertas de mayor precio, cuando los
especialistas de la Comision Evaluadora de Ofertas, los usuarios o ef Consejo Directivo, justifiquen la
conveniencia de la compra”

POR TANTO, con fundamento en lo anterior relacionado, en la base de la presente licitacion y a los principios de
legalidad, igualdad y congruencia procesal, asi como a lo establecido en los Articulos 2 y 37 del Reglamento de
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Pablica (LACAP), esta Comisién Especial de Alto Nivel,
se permite RECOMENDAR AL CONSE)JO DIRECTIVO lo siguiente:

1°.) CONFIRMAR la adjudicacién del cédigo 8130016, a favor de [a sociedad OVIDIO ). VIDES, S.A. DE C.V.,
contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE I1)” segtin el detalle siguiente:

Cantidad Sociedad Upnrif::"i:o RS:grtiﬁicéa Monto Total
No. Cadige Descripeion Solicitada | Recomendada Marca Pais (US $) da Recomendado
Fluticasona Furoato
27.5 meg/dosis,
Suspension para
8130016 Inhalacion Nasal & oVIDIO J. HEING
1 (4) (*) Dosis Medida, frasco 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDG $2.4976 178,100 $447,320.16
de vidrio ambar con DEC.V.
bomba atomizadora
en dosis medida por
120 dosis.

(*) SE ACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 {15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR HABER

'PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO, SEGUN LO

ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO HI, REFERENTES AL VENCIMIENTO
DEL PRODUCTO,

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, segln Acuerdo de Consejo Directivo #2019-
1954.0CT., por haberse comprobado que la oferta de la sociedad adjudicada cumple con los términos legales,
administrativos, la evaluacién financiera, evaluacion técnica y lo establecide en el numeral 6. CRITERIOS PARA
RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral 6.1., establecidos en la base de licitacion.

2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE SESION.
Y para constancia firmamos la presente acta en San Salvador, a las nueve horas del dia once de noviembre
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de dos mil diecinueve.

Licda. Ena Miriam Lopez Herrador
Miembro de Comisidn

~ Lic. Rafael Art

o

Castafieda Quintanilla -

MiemLyryo de Comisidn

Licda. L

- j!
ndoza Barrera

"Miembro de Comisidn

PERSONAS A CONVOCAR: Licda. Ena Miriam Lépez Herrador, Lic. Rafael Arturc Castafieda Quintanilla, Licda. Loreng
endoza, Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, y Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco.
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e INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
M COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL

CEEBEEIR D T3
EL SADNVAIINL

Acta 009/2019

Reunidos los miembros de la Comisidn Especial de Alto Nivel, en el Séptimo Nivel de la Torre
Administrativa, con el objeto de analizar el RECURSO DE REVISION interpuesto por la sociedad
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., en contra de |a ADJUDICACION del codigo 8130016, a favor de la
sociedad OVIDIO ). VIDES, S.A. DE C.V. contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005
DENCMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA
INTERNA (PARTE 11}" segiin el detalle siguiente:

Cantidad |  Sociedad elo Cantidad Monto Total
No. Cédigo Descripeion Solicitada | Recomendada Marca Pais (US $) Recomendada | Recomendado
Fluticasona
Fureato 27.5
meg/dosis,
Suspensitn para
81300186 Inhalacion Nasal OVIDIO J. AEIND
1 (x) (.k) a Dosis Medida, 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO $2.4976 179,100 $447,320.16
frasco de vidric DEC.V.
ambar con bomba
atomizadora en
dosis medida por
120 dosis.

{*) SE ACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR
HABER PRESENTADO DECLARACION |JURADA DE COMPROMISC DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO I,
REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, seglin Acuerdo de Consejo Directivo
#2019-1954.0CT., respecto de lo cual se hacen las siguientes consideraciones:

Que de conformidad a lo establecido por la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica, el recurso de revision interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V,, fue
admitido mediante Acuerdo #2019-2055.0CT, contenido en Acta No. 3870, de fecha 28 de octubre de
2019, en cumplimiento a los articulos 77, 78 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracién Publica (LACAP) y art. 56 del Reglamento de la misma Ley, cuyo términc para su
resolucidén vence el dia lunes 11 de noviembre de 2019,

2.2. Fundamentos del recurso.

En el caso de mérito, debo iniciar acotando que Ias justificaciones administrativas que estan a la base de
la decisién adversada, adolecen de violentar el principio de seguridad juridica, el de legalidad e inclusive
el principio de verdad material, tal cual expongo a continuacion.

A. Definicion de las supuestas justificaciones administrativas.

La revision de los motivos que ya cite en los antecedentes revelan que la posicion de la administracion
especificamente estad vinculado con la supuesta existencia de un proceso de verificacion por una falla
terapéutica, En el texto de la resolucion se especifica que en virtud que han existido (se aduce)
NOTIFICACIONES DE SCOSPECHA DE FALIA TERAPEUTICA! existe un INFORME DE [A SECCION DE
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REGULACION EN SALUD, que se encuentra estudianda una posible FALLA TERAPEUTICA. Esta postura
también se especifica que estd sustentada por una OPINION DE ESPECIALISTAS DE CEO (sin especificar
cudles o qué tipo de juicio emitieron y su base técnica para hacerio) quien arguye QUE UNA CANTIDAD
CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN FPISTAXIS, DOLOR Y ARDOR LOCAL ANTE. LA APL/CAQ{@N
DEL MEDICAMENTO EN [AS FOSAS NASALES, ADEMAS DE PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUB
OPTIMO.

B. Estudio de la causal invocada. i
Es importante iniciar estableciendo que la descalificacion de la que ha sido objeto el producto de mi
representada, como decision, como acto administrativo debe encontrar sustrato en la normativa
directarnente aplicable, esta sujecion expresion de la vinculacion positiva a la que estd ligada toda
actuacion de la administracion publica en el caso de las licitaciones, como lo determina la jurisprudencia
en materia contencioso administrativa, (referencia 119-2009) estd especialmente sesgada al estudio de
los términos de referencia que funciona para el caso como la forma mds aterrizada de la regulacion
aplicable, y por eflo la legitimidad de las decision de la administracion pende, de sujetarse a su estricto
respeto,

£n el sentido indicado, el estudio de una decision como la recurrida, especialmente por su justificacion,
debe estar sesgado a determinar en primer lugar como estaba regulado el tratamiento de fa
circunstancia supuestamente detectada, para luego revisar la condicion particular de mi mandante y asi
colegir si se cumple e/ supuesto que permite que sea legitima /la descalificacion.

Los términos de referencia en especifico el numeral 6 denominado “Criterios para recomendacion y
adjudicacion” y que de forma obvia especificaba los elementos que debian ser valorados por la Comisién
evaluadora, y o que en sentido negativo eran las dnicas causales legitimas de ser invocadas para efecto
del rechazo de un ofertante, especificarnente determinan:

6,12 La Comision Evaluadora de Ofertas no recomendard aquellas ofertas de cédigos o
productos ofertados que tengan informe de falla terapéutica comprobada o definitiva, segdn
informe emitido por la Seccidn Regulacién Técnica en Salud.

Como se denota, y segun el antecedente doctrinario y jurisprudencial antes invocado, la existencia del
numeral 6.12, limita, circunscribe o regula la actividad especifica del rechazo de /a oferta de un
proponente en el caso de existir falla terapéutica, por lo cual vale estudiar su configuracion a fin de
establecer con claridad el pardmetro a aplicar.

De entrada debo acotar que /a vinculacion de la comision evaluadora de Ofertas con /a aplicacion de esta
condicion es inevitable, absoluta y clara, de tal forma que no existe posibilidad de desofr su sentido so
pena de interpretarla, fo que genera la imposibilidad de pretender analogias, interpretaciones extensivas
de fa misma, lo que redundaria en un claro apartamento del principio de legalidad, que atrae aparejada
la ilegalidad del acto emitido.

Inicialmente el numeral 6.12, claramente define que la CONDICION O SUPUESTO DE HECHO para que i3
comision evaluadora tenga la facultad o poder para no recomendar una adjudicacion es que FL
PRODUCTO TENGA INFORME DE FALLA TERAPEUTICA COMPROBADA O DEFINITIVA,

Como aparece establecido, no son sospechas de falla terapéuticas, las que activan ef efercicio de la
potestad sino que precisamente este proceso de verificacion haya terminado y por ende exista certeza o
comprobacion de los defectos del medicamento, /o que en si es la verdadera justificacién de no
recomendacion.

£n este punto es importante atender al hecho que existe una radical diferencia entre un informe de
sospecha de falla terapéutica; y un informe de falla terapéutica comprobado o definitiva, porque
mientras el primero es un trémite o proceso, donde se estd comprobando bajo las técnicas cientfficas
correctas las condiciones del medicamento, en el segundo caso — dnico aplicable al caso concreto —
requiere que el estudio, ya haya sido ventilado, y que las conclusiones y pruebas vertidas y analizadas en
e/ marco de dicho trdmite hayan generado la conclusion de que la falla terapéutica no es una sospecha
sino un hecho comprobado.
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Esto ditimo hace sentido, va que no es una mera apreciacion subjetiva la que Heva a la conviccion
clientifica necesaria para no recomendar su adquisicion, mucho menos una simple presuncion, sino que
como he dicho debe haber la aplicacion de una metodologia a fin de evitar errores como el que se ha
ensayado en este proceso.
£n este orden la existencia de un proceso de andlisis para verificar la falla terapéutica, es en si’ misma
una condicion de seguridad juridica, ya que estudiando este procedimiento advertimos que guienes lo
v realizan no equivocan como /os supuestos técnicos que asi lo recomendaron excluir un producto como
el de mi mandante sin atender a los pardmetros correctos.
Concretamente podemos enfatizar que [a falla terapéutica, es una condicidn que dé inicio estd
incorporada dentro de todo medicamento ya que es escaza la posibifidad de que determinado fdrmaco
no genere bajo las condiciones particulares de una persona, los denominados efectos adversos gue no
son otra cosa que ciertas sintomatologias qgue se ha determinado pueden presentarse. De afli que debe
gtenderse al estudio de estas previsiones — producto del estudio del comportamiento del medicamento
en ef tiempo —a fin de advertir si es previsible determinado padecimiento o no generado de su
apficacion.
Soy claro en subrayar que aun y cuando este padecimiento se diera, no implica dentro de ciertos rangos
estadisticos que el medicarmento presenta una falla sino mds bien que dependiendo del nidmero de
incidencias estemos ante una situacion corndnmente esperada sin que implique active o represente una
situacion de peligro en su uso, que es lo que estd a la base de la no recomendacion.
A modo de resumen: la potestad administrativa de la Comision evaluadora para una no recomendacion
de un medicamento requiere de forma mandatoria y de conformidad al numeral 6.2 de os términos de
referencia la existencia de un informe de falla terapéutica ya definitiva, no en un trémite.
C. Estudio de las condiciones invecadas y su comparacion con el supuesto de hecho.
£n el caso particular debo establecer que los miembros de la comision evaluadora que determinaron /a
ifegal no recornendacion del productc de mi mandante, se excedieron al adoptar esta decisién, puesto
que ellos mismos de forma expresa, advierten gue lo gue justifica a su juicio fa consecuencia juridica de
su exclusion es en mero informe de investigacidn, mismo que a la fecha no ha concluido, y que
seguramente serd desestimado puesto que los motivos o efectos adversos que se indican estdn dentro
de las posibles ya advertidos y razonables, sino que cuantitativamente por los protocolos que esto
requiere resulte fuera del pardmetro permisible.
En este sentido, para decirlo de forma mds clara NO SE HA CONFIGURADO EL SUPUESTO DE HECHG, LA
JUSTIFICACION O FL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO O ES LA UNICA CAUSAL PARA LA NO
RECOMENDACION BAIO LA CONCIDION ADVERTIDA, POR LO CUAL DICHA DECISION ES ILEGAL Y AS/
DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA.
En el sentido previsto, se ha violado con dicha actuacidn lo regulado en el Art. 3 numeral 1 de la LPA gue
estipula:
At 3. La Administracion Pdblica debe servir con objetividad a los intereses generales, y sus
actuaciones estan sujetas a los siguientes principios: 1. Legalidad: La Administracion Publica actuard con
pleno sometimiento al ordenamiento juridico, de modo que so0/0 puede hacer aquello que esté previsto
expresamente en la Ley y en los términos en que dsta lo determineg;...”
No obstante la claridad antes determinada, y que lo gque subsigue no altera la condicion de flegalidad
definida sino mads bien /a agrava inclusive llegando al dmbito de la responsabilidad patrimonial de los
funicionarios que faltando al principio de buena fe configurado siempre dentro defl Art. 3 nada mds que
al numeral 9 del Art. 3, me vay a permitir a fin de subrayar 1a ilegitimidad y arbitrariedad de /a afectacion
dada a mi mandante, acotar:
£n primer lugar, debe atenderse que la “motivacion” de un acto administrativo de esta envergadura
requiere concrecion, no vaguedad ni fafta de informacion que permita al menos acreditar de forma clara
que existen méritos claros para considerar la no recomendacion, en especifico el estudio del recurrido
en esta parte refleja una serie de incoherencias graves que como be dicho ya acceden mds bien af
ambito de la responsabilidad patrirmonial,
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En particular debe llamarse la atencion sobre la forma despreocupada, V¥ superficial con la que se ha
pretendido dafiar a mi mandante y configurar el supuesto de hecho gue ya especifigue para nada se
queda en suposiciones de una falla, en concreto no es legitimo ni valido que la negativa se sustente en /a
supuesta existencia de UNA CANTIDAD CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN ciertos simtomas, sin
expresar claramente que cantidad de personas son (como para entender si son suficientes dentro del
rango permitido o previsible), asi mismo dejar sentado que este tipo de sintomatologia o efecto adverso
se debe reportar haciendo uso de los mecanismos institucionales correspondientes es decir que 3/
omitir esta informacion se priva a ,mi representada del derecho de subsistencia del derecho a ser
recormendada. :

£n este mmismo orden, ahora remitiéndome a los padecimientos indicados, Iz posicion de la comision
evaluadora se vuelve mds absurda, ya que la EPISTAXIS, DOLOR Y ARDOR LOCAL son inclusive
previsiones consideradas para el mismo medicamento que ha sido adjudicado.

Una simple lectura del adjunto de fa precitado medicamento revela en ef apartado correspondiente que
esta suerte de padecimientos inclusive para el medicamente adjudicado son MUY FRECUENTES, tal como
lo detalla el inserto del producto original “AVAMYS” dentro de las reacciones adversas detalla como “Mu 1y
Comdn”(=1/10)" Epitaxis Comun (21/100 a <1/<10) tilcera nasal

A
Avamys

furoate gﬁf Fiuticasonst
Sus 2 SAray nasa
gﬁ:;& ADMINISTRACION
REACCIONES ADVERSAS )
in Informaddn obtenkda a partirde estudios clinkos realizados a gean escala sirvié para determinar fa frecuencia
de incidencia de Jas reacciones adversas, Se ha utilizade la sigulente convenddén para dlasificar fa frequencla de
Tnctdencla: Muy comist (23/10); comin (214100 a <1/40); no comdn (2111000 & <IHO0); rare {21710 000 &
<1/1000}; muy tara (<1710 009), ) .
informaclén obtenida a partir de estudics clinices
Teastornos sesplratorlos, vordticos y mediactinicos

Muy comisn: e . ClEpBaNS] S
En adultos y adolescantss, By Incidencla ¢&'eplsimkis fue mayor con el uso & largo plozo (mis de 6 semanas) que
con ¢l uso g corto plezs (hasta smaa%;mhs gliniens de hasts 12 semanes de duraciin, reglizados en
paclentes padidtricos, |z Incidencla de epistoxis fua similar entre os grupos tratados con Avamnys™ y placebo, |

Cornin: | lcera nasal.
Hinos
Alteraciones musculo esgqueldticas y del talldo conective

No se conoce: | Retardo en el cracimiente.

£n un estudic deun afio da duracién evaluande of cradmianto en nliios pre-piberes reciblendo 11C Microgramos
de iﬁmmoam da Fluticasona una vez at dia, se observl una diferencla promedio de -0,27 em porafio en la velocidad
de erecimiento comparada con el placebe,

Siguiendo la simple [dgica cuantitativa antes expresada para que el medicamento de mi mandante
tuviera al menos apariencia de poseer una falta terapéutica, deberia, estar sustentado — segun el
parémetro del producto inclusive adjudicado — en la EXISTENCIA DE MAS DE 24,000 reportes, dato gue
estd vinculado al ndmero de entregas que efectivamente consta en los registros de mi mandante que se
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han realizado, puesto que este nimero asciende a 240,000 productos en das afios, Es importante traer a
cuenta que esta condicion de comprobacion NO EXISTE, y aun si existiera, estaria dentro del parémetro
de normalidad, por lo que tampoco seria un motivo de comprobacion de falla terapéutica.
A modo agregado, vale también referirse solo para efecto de desacreditar las superficiales e ilegales
Jostificaciones que se han pretendido invocar, y que también se refieren a la supuesta existencia de una
MALA CALIDAD DEL PRODUCTG, con un hecho material incontrovertible v categorico, me explico: Mi

. representada ha sido sisterndticamente objeto de atague en referencia a este medicamento, uno de fos

continuos intentos por sacarla del mercado de /as licitaciones por sus pares, ha estado vinculado con
sefialar una condicion jgual a la que ahora se alega. (Supuesta mala calidad)

Ahora bien esas denuncias o intentos, como parte del ter ldgico de desacreditacion, Nevaron a mi
mandante, y al mismo IS55 a realizar sistemdticos estudios de verificacion de condiciones de calidad a
través de estudios de tercerias, cuyo resultado consta en los registros del ISSS y estdn acreditados en los
diferentes procesos de precalificacion y evaluacion al que el producto de mi mandante ha sido sujeto. £l
resultado es patente, /os estudios de terceria como he dicho, han revelado que MATERIAL Y REALMENTE,
el medicarmento no reporta, ha reportado ni reportara falta de calidad, sino todo lo contrario.

£n el orden advertido, los “especialistas” que de nuevo hacen garbo de su mala fe bajo la forma de una
[gnorancia no excusable, siendo conocedores de tales efectos, desconocieron estos hechos
comprobados que a toda luz no pueden por sf mismo generar la no recomendacion o asf mds bien lo
hubieran generado para el medicamento ilegalmente adjudicado, en ningdn momento se habla que a mi
representada se le ha dado a conocer el procedimiento por existir la sospecha de falla terapéutica, ni
tampoco hemos sido conocedores de la implementacion de la Farmacovigilancia por la unidad efectora
el cual notifica por medio del Centro Nacional de Farmacovigilancia, mas parece que es una accion sagaz
de parte de los miembros que dferon el aval dentro de la comisidn evaluadora de ofertas.

Finalmente me voy a detener nada mds a advertir que la adjudicacion de este medicamento a un
tercero, cuyos costos de adquisicion representan un gasto por arriba de mi oferta por $83,508.86 no
tomando en cuenta la emision del Decreto Ejecutivo No. 18 que contiene la Politica de Ahorro y
Austeridad, olvidando por sobre el valor de /la oferta de mi mandante implica una clara afectacion
significativa adernds de los intereses generales puesto que representa una erogacion que podria y debe
evitarse ya que es en su a una erogacion innecesaria de recursos puesto que estd comprobado inclusive
de forma cientifica que el medicamento presentado por mi mandante cumple rala tabla con todas las
condiciones de seguridad, saluad, y sanitariedad necesarias para ser adjudicadas.

£sto es asi, y se ha mantenido de forma invariable, de tal modo y manera que el [SSS conocedor y
certificador de esta condicion — ya que el mismo I55S certificé previamente el medicamente o para
permitir su concurso en esta licitacion — inclusive ha seguido exigiendo el suministro del mismo
medicarnento derivado como obligacion de otros contratos, sabedor que para afectar a una empresa
como mf mandante de esta forma, requiere estudios cientificos, y no suposiciones carentes de
metodologia que mds suenan a medios para favorecer a un tercero de forma injustificada e ilegal,

£n este sentido, es que mi representada considera que el acto de adjudicacion es ilegal y asi debe ser
declarado”.

" OPINION Y CONTRARGUMENTOS:

A. Pedimos la no admision del presente recurso por carecer de formalidad indispensable para
legitimario.

£l presente recurso interpuesto carece de Legafidad, por no cumplir el articulo 771 del RELACAP que dice
textualmente que:

“e) escrito de interposicion del recurso de revision deberd presentarse una vez notificado formalmente ef
resultado de la licitacion o concurso publico, dentro del plazo establecido en la ley y deberd contener,
especificamente en el literal D:
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Literal D) Firma del Peticionario.

Este escrito adolece de Legalidad y (le formalidad porque carece de firma de la persona que
interpone el recurso. Requisito indispensable para darle legitimidad a la peticion.

Y por fo tanto no deberla de ser admitido no obstante las flexibilidades otorgadas por la Ley, de
Procedimiento, Administrativos, porque la legitimidad del escrito es dada por la firma estampada
en el mismo, sin esta, es un documento sin valor.

POR LO ANTES EXPUESTO SOLICITAMOS LA NO ACEPTACION DEL ESCRITO Y QUE SE MANTENGA LA
ADJUDICACION A MI REPRESENTADA.

B, £l recurrente afirma que la oferta presentada es la de mayor beneficio. Es de tomar en cuenta que ef
producto ofertado por DROGUERIA HERLETT. SA. DE CV. es UNA COPIA DEL PRODUCTQ ORIGINAL QUE.
ES LA QUE REPRESENTA MI PODERDANTE, /3 ficha técnica es echa de acuerdo con las REFERENCIAS del
producto ORIGINAL.

Las ofertas estan conformadas por la PROPUESTA TECNICA y fa OFERTA ECONOMICA.

La propuesta técnica estd sustentada entre otros documentos por la constancia de calificacion de

documentacion técnica de medicamentos, emitida por la Divisidn de Abastecimiento def IS5S, y para este -

caso se sefiala especificamente 13 prueba del nimero total de descarga por envase,

£n el mencionado documento consta que cada frasco contiene 120 dosis, es decir 120 aplicaciones y en
las pruebas hechas a 5 fiascos, se obtuvo un total de aplicaciones o disparos, con un promedio 196.4 por
cada frasco.

£l fabricante describe gue la concentracion de su producto se distribuye en 120 aplicaciones, las cuales
estan proyectadas para que el paciente reciba la dosis necesaria para aliviar, curar su padecimiento. £s
decir se espera que el frasco libere dnicamente 120 dosis/aplicaciones, para no variar la concentracion
de 27.5 MCC/dlosis, que el paciente necesita.

La realidad es otra, cada frasco del producto ofertado por el recurrente, segdn consta en el docurmento
ya relacionado y del cual se anexa copia simple ya que la Institucion lo ha emitido, libera en promedio
196.4 disparos/aplicaciones, segun Ia prueba realizada, con lo cual la dosis se diluye, es decir pierde su
concentracion, el paciente no recibe la cantidad gue necesita y el alivio o cura de su padecimiento no se
logra.

Segtin las pruebas hechas por el 1555 no EXISTE DOSIFICACION HOMOGENEA Y ADECUADA EN CADA
DISPARO, para aliviar el padecimiento del paciente. Cuando no se tiene la dosis estindar se corre el
riesgo de que los pacientes no tengan control de su patologia recayendo en ef control de esta.

£n fa Licitacion Piablica No. 2M 18000004 denominada "ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS. PARTE
IX", se adjudic a la recurrente 143,700 unidades del producto Codigo: 8130076 Fluticasona Furoato 27.5
mcg/dosis, suspension para inhalacion nasal a dosis medida, frasco de vidrio dmbar con bomba
atomizadora en dosis medida por 120 dosis, A PESAR de los resultados de la prueba del ndmero total de
descargas por envase;, Yy como consecuencia la Institucion tiene hoy en dia sospechas de fallas
terapéuticas de dicho producto, todo segdn consta en /a resolucion de adjudicacion ACUERDO #2019-
71954.0CT:

“El cOdigo 8130016, se recomienda a ia sociedad 2da. £n precio, debido & que la menor en precio se
encuentra en proceso de evaluacién por notificaciones de sospecha de falla terapéutica, segun informe
de la Seccidn de Regulacion Técnica en Salud presenta sospecha de falla terapéutica de acuerdo a
opinién de especialistas de CFO expresan que una cantidad considerable de pacientes presentan
epistaxis, dolor y ardor focal ante la aplicacion del medicamento en las fosas nasales, ademds de
presentar efecto terapéutico sub optimo”

Lo gue el ISSS tiene ahora con ef producto en su oportunidad adjudicado a DROGUERIA HERLETT, SA. DE
CV., es un paciente que no reporta mejorias, consuftas refteradas por el mismo padecimiento y
complicaciones en los pacientes.

Se debe tomar en consideracion que se estd hablando de la salud de personas, que ya se harn
presentado quejas del producto y que ha hecho que los médicos hagan sus analisis, reportes,
seguimientos para determinar la eficacia de dicho. £s decir el 1555 ya tiene un problema de
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complicaciones en los pacientes, lo cual redunda en consuftas reiteradas, pacientes que no mejoran, en

saturaciones de citas por el mismo padecimiento o por complicaciones. £sto es un gasto para la
Institucion, que podria superar con creces ef supuesto ahorro que se espera tener con un producto que
a la fecha ya representa un problera real economico y médico para el I555.

Consta también en la resolucion de adjudicacion del acuerdo: J 0 0 3 6 i
“con base a lo establecido en el art. 56 inciso tercero de la LACAP el cual expresa; -

. los que estuvieren en desacuerdo dejardn constancia razonada de su inconformidad en la misma acta se

hace constar que la Licda. Lorena Concepcion Aguirre Ruano analista de UAC! I y la Licda. Daysi Marina
Alvarado Miranda- analista financiera no estdn de acuerdo con la recormmendacién del codigo anterior,
debido a que existe una oferta menor en precio que tiene estatus CALIFICADO y curnple con los aspecto
legales y administrativos solicitados en los aspectos generales y el reporte de regulacion técnica en salud
detalla que dnicamente se tiene sospecha de falla terapéutica, no estd comprobada ni definitiva...”

Qué tipo de ahorro representa para la Institucion un producto que tiene un efecto terapéutico sub
optimo, es decir, que no logra el efecto deseado, que no es eficaz.

Esto no es mds que ef resuftado en el paciente de la concentracion idénea que no recibe.

Ya que el frasco del cual se espera 120 dosis cada una de 27.5 mcg/dosis y que por el contrario ya de
forma comprobada se obtienen 196.4 aplicaciones en promedio de disparos, es evidente que ef paciente
presenta complicaciones a sus padecimientos fuera de los estindares y la Institucion eroga mds
recursos, que podria destinar para atender otras enfermedades, compra de medicamentos u otros.

£l producto distribuido por mi poderdante, tiene antecedentes de no haber reportado fallas
terapéuticas, ni reacciones adversas, durante todo el tiempo que fue suministrado a la Institucion, lo cual
se mantendrd por los estindares de calidad del fabricante y eso consta en los historiales
correspondientes de uso del medicamento que tiene el [S55.

En ef punto 6. CRITERIOS PARA RECOMENDAC 10N Y ADJUDICACION, se establece.

“6.1 El ISSS recomendard o adjudicard la oferta que cumpla con los términos legales y administrativos, la
evaluacion financfera y la evaluacién técnica, y sea la oferta de menor precio, sin embargo, podrd
recomendar o adjudicar ofertas de mayor precio, cuando los especialistas de la Comisidn Evaluadora de
Ofertas, los usuarios o el Concejo Directivo, justifique la conveniencia de la compra”

Los especialistas de la Comisién han justificado la compra del producto distribuido por OVIDIO J. VIDES,
SA. DE CV.,, como se ha mencionado anteriormente, con base en el marco legal que rige el proceso de
cornpra, por lo tanto de ninguna forma la adjudicacién ha sido ilegal o irregular.

CONCLUSIONES:

« Para este caso en especifico el menor precio en ef producto ofertado por DROGUERIA HERLETT,
S.A. DE C.V. producto que estd siendo actualmente utifizado por el ISSS, no ha sido precisamente
de ahorro para la Institucion, ya que de las fallas terapéuticas enlistadas el resultado son
consultas reincidentes por ef mismo padecimiento u otros causados por complicaciones, lo cual se
traduce en erogaciones para la institucion que pudieron ser utilizadas en otras necesidades.

« Que las fallas terapéuticas del producto ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V. y
actualmente utilizado por el 1555 eran previsibles vy se hicieron ver en su oportunidad en los
escritos de revision presentados en contra de la resolucion de adjudicacion de la LP No.
2M 19000004 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS. PARTE IX", en los cuales se hizo ver
claramente a esta administracion que en base a las pruebas (le ndmero total de descargas por
envase realizadas por la Division de Abastecimiento el producto no daria los resultados
esperados, ya gque los pacientes no recibirian las concentraciones necesarias para aliviar o curar
su padecimiento. Se anexa copia def escrito presentado.

* Sobre el efecto terapéutico sub optimo presentado por el producto que actualmente es
proporcionado a los pacientes y es el ofertado por DROGUERIA HERLETT, los encargados de la
Seccion de Regulacion Técnica en Salud del ISSS, han manifestado que se encuentra en proceso de
evaluacion, por notificaciones de sospecha de falla terapéutica Tomo 5 Folios 394 y 396. Fl efecto
terapéutico sub optimo es el de mayor relevancia porque es la falta de eficacia del producto en
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los pacientes. No alivia, no logran mejoria en su padecimiento. El art. 1 de nuestra Constitucion
establece que es obligacién del Estado asegurar a fos habitantes de la Republica, el goce de la
salud y el art. 65 de la Cn establece que las personas y el Fstado estin obligados a velar por Ia
conservacion y restablecimiento dc la salud,

La falla terapéutica se da por la mala calidad del producto desde su dispositivo, lo cual fue
advertido en el recurso de revision ya relacionado, ya que fue CALIFICADO a pesar de tener una
gran diferencia en disparos en su frasco y esto se traduce en una dosificacion sumamente diluida,
donde hay frascos que presentaron hasta 233 disparos no obstante reflejan en su empaque 120
disparos, lo cual es sumamente preocupante, ya que el paciente no recibe en su aplicacion lo que
refleja el frasco. Lo cual lleva a tener la falta de eficacia por la mala calidad del producto y lleva a
la Institucion a incurrir en mayores gastos, porque los pacientes tienen que tener reconsultas,
visitas a emergencias, incapacidades laborales, complicaciones de su patologia y esto no es un
ahorro para la institucion ni para el paciente,

» £l proceso de adjudicacion a favor de mi poderdante ha cumplido con todos los requisitos los
integrantes de la CFO siguieron los criterios para recomendar y adjudicar contenidos en las Bases
de Licitacion, por lo gue no existe ninguna adjudicacion ilegal o irregular.

* Que los padecimientos y complicaciones las sufren personas, seres humanos, que se miran
afectadas por complicaciones en su salud, que tiene que pedir permisos en sus trabajos, gque
saturan al ISSS con reconsultas por el mismo padecimiento. Para el IS55 no son mds que gastos,
son fondos que pudieron ser dirigidos a otros rubros no menos importantes. Por fo tanto no hay
ahorro en adguirir el producto ofertado por el recurrente aunque sea de menor precio.

- Para el presente proceso de ficitacion el andlisis de las ofertas presentadas fue hecha con acuciosidad
por los miembros de la Comisién Fvaluadora de Ofertas y por lo tanto los resultados en /a calificacion de
los pardmetros establecidos en la Bases de Licitacion y las observaciones hechas a las diferentes ofertas
fueron resuftado de la seriedad del trabajo de la Cormisidn.

« Sobre la supuesta recomendacion dividida, y la inconformidad razonada por Licda. Lorena Concepcion
Aguirre Ruano analista de UACI I y la Licda. Daysi Marina Alvarado Miranda- analista financiera, seria
preocupante que se valore mas el aspecto financiero que las quefas de los pacientes y usuarios del
producto y de los médicos tratantes, que en conclusion reflefan la salud de los pacientes y que es el fin
ditimo de la Institucion. Esta claro que el supuesto ahorro no existe y lo estd comprobando e/ iS55, ya
que en concepto de reconsultas, complicaciones de los pacientes en sus padecimientos, incapacidades
laborales, fos $0.35 centavos que la Institucion invertird por cada producto adjudicado, se traduce en
una mejor calidad y atencién a los pacientes y al final ahorro para la Institucion.

« Se considera una irresponsabifidad de parte de DROCUERIA HERLETT, SA. DE CV.,, presentar urn recurso
carente de argumentos solidos y por lo tanto su consecuencia inmediata es retrasar los procesos de
contratacion y hacer incurrir a la administracion en gastas y dilaciones innecesarias.

* En términos de salud, no existe ni un minimo ni un mdximo de fallas terapéuticas para que la
Institucion pueda reaccionar ante fallas terapéuticas y es surnamente frresponsable pedir que hayan
24,000 faflas para que la institucion pueda actuar, quedando en evidencia, el interés puramente
comerdial, que tiene el recurrente, violando asi derechos constitucionales relacionados con la salud de
fos pacientes del 1S5S y no puede correrse el riesgo de poner en juego la salud de los pacientes, son
personas y no objetos. Y los técnicos que han vertido sus opiniones relacionadas con /as Fallas
terapéduticas presentadas por el producto, son profesionales con capacidad y profesionalismo que
representan al ISSS y no ignorantes con garbo y mala fe como irresponsablernente lo ha manifestado en
su escrito DROGUERIA HERLETT, SA. DE CV,, ni mucho menos sagaces, ya que es un sefialamiemnto
delicado gue la Institucion deberd analizar y tormar las mcdi das legales pertinentes.

*» No existe vaguedad ni falta de informacion para sustentar la recomendacion técnica, si no que en el
informe originado por pacientes reales.

« Falla terapéutica son los Factores que pueden contribuir al fracaso del tratamiento de un
medicamento, €s decir fafta de eficacia. £s irresponsable manipular el concepto de falla terapéutica ya
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que todos los medicamentos lo que realmente traen son reacciones adversas, las cuales pueden o no
pueden suceder. El recurrente maliciosamente afirma que el producto original presenta fallas
terapéuticas, y lo gue se explica en su inserto son posibles reacciones adversas. Cabe recalcar que en e/
periodo que Fue utilizado desde agosto 2016 hasta agosto 2017, ef producto no tuvo reporte de Fallas
térapéuticas ni reacciones adversas, segtin documento emitido por la Unidad de Adguisiciones y
Contrataciones Institucional, ef cual se anexa.

* Ef producto ofertado por mi poderdante y finalmente adiudicado tiene experiencia clinica, ya gue ha
sido suministrado a la red nacional de hospitales en los dltimos dos afios sin gue a la fecha se haya
tenido reporte de faflas terapéuticas.

» Consideramos que no existe ninguna ilegalidad al adjudicar el cédigo 87140016 a mi mandante y es
irresponsable sefialar que la CFO se excedio al adoptar esta decision, ya que ha privado el derecho
constitucional a la salud que todo ciudadano tiene”.

s

Esta Comision Especial de Alto Nivel al revisar el expediente de la Licitacién Plblica en cuestion, y sobre
las facultades establecidas en el Articulo 77 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica, y seglin el Acuerdo # 2019-2056.0CT., contenido en el Acta No. 3870, de fecha
28 de octubre de 2019, a través del que se hizo el respectivo nombramiento, hacemos las siguientes
consideraciones:

En primer lugar, es de aclarar que el Recurso de RECONSIDERACION interpuesto por la sociedad
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V. en contra del acto notificado a su representada el dia 16 de octubre
de 2019, mediante la cual se le adjudicé el coédigo 8130016 a la empresa OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V; por
existir un recurso especial establecido en la LACAP sobre este tipo de impugnaciones, el presente
recurso se instruyé bajo dicha normativa.

Asimismo, esta Comision considera pertinente manifestar a la adjudicada, respecto a la “solicitud de no
admision” del recurso presentado por Herlett, S.A. de C.V., debido a que carece de firma de! peticionario,
segln lo establecido en el Art. 71 literal D) de la RELACAP; que el dia 29 de octubre de 2019, uno de los
integrantes de ia CEAN recibid el recurso de Reconsideracion presentado por la adjudicada con sus
respectivos antecedentes, en dicho legajo se encuentran tres recursos de dicha sociedad con el mismo
texto, pero con las siguientes diferencias: en uno de ellos se encuentra solo el sello de la sociedad sin
firma del suscriptor, en otro solo se encuentra la firma del suscriptor y en ef dltimo aparece la firma del
suscriptor y sello de la sociedad, razdn por la cual encontrandose los tres anteriores en el legajo de
documentos entregados a esta Comision, recibidos en fecha 23 de octubre de los corrientes los tres
anteriores, en diferentes dependencias del ISSS (dirigidos al Consejo Directivo del ISSS), dentro del plazo
establecido y cumpliendo dos de ellos con todas las formalidades sefialadas por la ley, es que esta
Comisién procedio a la revisién de los argumentos impugnados en dicho recurso, segln lo establecido
en la LACAP y su respectivo reglamento.

Ahora bien, respecto al primer argumento sefialado por la sociedad Drogueria Herlett, S.A. de CV,
referente a que su oferta era la que entre otros elementos significaba mayor beneficio a la
administracién, por ser la que cumplia con todos los requisitos técnicos y representar el mejor precio, no
obstante la Comision Evaluadora de Ofertas recomendd de forma dividida su opinion favoreciendo
flegalmente a la empresa adjudicada ya que con fundamento en lo establecido en el numeral 6.2 de los
términos de referencia, para la no recomendacién de un medicamento se debié requerir la existencia de
un informe de falla terapéutica ya definitiva, no en una sospecha, por lo que NO SE HA CONFIGURADO
EL SUPUESTO DE HECHO, LA JUSTIFICACION O EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE DEBIO HABER SIDO O ES
LA UNICA CAUSAL PARA LA NO RECOMENDACION BAJO LA CONDICION ADVERTIDA, POR LO CUAL DICHA
DECISION ES ILEGAL Y AS| DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA; sobre el particular, esta
Comisién constatd que entre los CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, de la base de la
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presente licitacidn, en el sub numeral 6.12 se establece "La Comision Evaluadora de Ofertas no
recomendara aquellas ofertas de codigos o productos ofertados que tengan informe de falla terapéutica
comprobada o definitiva, seglin informe emitido por la Seccién Regulacion Técnica en Salud”.

Asimismo, a folio 00002396 del expediente respectivo, se encuentra informe de fecha 17 de septiembre
de 2019, suscrito por la Licenciada Gilda 1. Hernandez, Colaborador Técnico de Salud y det Doctor José
Guillermo Vaquerano, Jefe de la Seccién Regulacién Técnica en Salud, dirigida al Licenciado Irvin Ivarf
Santos Vallecios, Jefe Departamento Gestion de Compras, informando lo siguiente:

= !

o %%’_ INSTITUTO SALVADORENG DEL SEGURC SOCIaEfif2396

e T . DIVISION POLIICAS Y ESTRATEGIAS DE SuuD
Psaiy DEFARTAMENTO PLANIAICA CICHY EfTRATEGICA BN SALUD
. SECCION REGULACION TECNICA EN SALLD
(XHLERNILT
TE SATV ALY

SRTS - 2019 -Q9- 280
San Salvador, 17 septiembre de 2018

Lic. irvin lvan Santos Valleclos,
Jefe Depto. Gestidn de Compras
UACT, 1555
Presente.-
Raf: Uititacldn Pablica 220000005

C
En Referencia a la Ucitacidn Pablica No. ZM2Z0000005 denominads “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA ¥ MEDICINA INTERNA {PARTE I}}* v con
base 3 lo establecido en of numeral 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub
numersl 6.12. "La Comisidn Evaluadora de Ofertos no recomendard aguellas ofertas de cédigos o
productos ofertados que tengan informe de folly teropdutica comprobods o definitive, segiin
informe emitido por lu Seccidn Regulacidn Técnica en Salud”.

Se Informa gue parg los cidiges de medicamentos descritos eh cartel adjunto no se ha
documensada fallas terapéuticss comprobadas, de acuerdo a informacién disponible en base de
datos de la Seccidn Regulacidn Téenica en Salud, 3 partir del mes de septiembre de 2016 2 Iz
fecha.

Es Importante aclarar que e! cddige 8130016 Fluticesona Furpate 27.5 meg/dosis, Suspensidn para
(:j / lnhataaén Nasai 3 Dosis Medida, frasco de vidgrio dmbar con bamba atomizadora en dosis medida por 120

Cordialmente

-rztzmcn OE
SanuD i

Licda. GHER 1. Hernandez
Colaborador Téenlca de Salu

€02 Alba L Fieedtvse A fofo de Section Compret poe Listntlds, Corners my Conrratasivnig Dorctas Aossdro,

HOTAESTE INFORME £S DE CARACYER INSTITUCIDRAL, HO DERERA SER REFRODUCIDS PARCIAL O GE FORMA CGMELETA PARASER
ENTREGADD A& FERSONAS AJENAS AL 1588, B

S et ms T lmn
AR T . .

_A;;;m\}\& Pa s_an altd
- Hr-’
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En ese sentido de folio 00002675 al 00002654, se encuentra al Acta de Recomendacién de QQ%S:O:’;

Evaluadora de Ofertas, estableciéndose especificamente en el folio 00002665, en la letra D. CUATRO (04)
Cédigos recomendados por ser MENOR EN PRECIO DE LAS ELEGIBLES.

- " . Precio .
- I Cantidact Sociedad Pais de s Cantidad tionta Totai
He. | Codigo Descripeién Selcitada Recomendada Warca Otigen E‘;ﬂj;a;;) Recomendada | Recomendado
{pratropio Bromuro, 20
meg/Dosis; Asrosol; Frasco
. aanaqy | Inhalader Dosificedo Libre s P FHARRM ~ o sy “anEan
1 8030117 te Cloraflurcearuong 58.400 FARLABSADECN. INTER CHINA 5240 62400 5143,640.00
{C.F.C) 200 - 300 ]
Inhalasiones ;
Flutcasona Furdain 27.5
megidesis. Suspensidn para
vannys | Inhalacion Nasal a Dosis P P . ; :
g | BIOIG |0, fasco Co VD | Lag iny | OF DIOUVIDES SA | GLAXOSMIT | RERD 524975 176500 | S4T.320.06
[9l0] anwtiar con bemba 179,100 DECY. HALINE UNIRO
amizadora an Cosis
mac'da 2¢r 120 dosis.
2 an=aq | Agua Esierl Para Inyession; LABORATORIOSZ VLA A EL A s B P
3 | wsea -+ Ampolla 10 mL 22500 | VIIOSA SADECY. | MO8 ¢ savapor 5034 242500 §82.450.00
mni Potas o Clorwra; 2 mEg/ ml. ; = ) ;
8150528 I oy ' LABGRATORIOS Cp s Ei. & : 5
4 c - Yo ; 037 46,307 3131
o Sclu‘:;?:»;n;:(;ggf [R'M 146,360 | VIICSA, 5.4 DE C¥. VIJOSA SALVADOR $0.37 146,300 $54,131.00
SUBTOTAL{USS) | 8727,541.16

{") SE ACEPTA £A VIDA UTIL EM MESES OFERTADOS DEL CODIGO 8130015 (15 -18 MESES CON CONPROMISO DE CAMEIO) POR HABER PRESENTADC
DECLARACION JURADA DE COMPROMISC DE SUSTHUCION POR VENCIRHENTD MENCR AL SCLICITARD, SEGUN LU ESTABLECIDO BN EL LITERAL b} DEL
SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUSNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO I, REFERENTES AL VENCRAENTO DEL PRODUCTS.

("] EL CODIGO 8130016, ST RECOMIENDA A LA SOCIEDAD 2de. EN PRECIO, DESIDG A QUE LA MENOR EN BRECIC SE ENCUENTRA EN FROCESO DF
EVALUACION POR NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD
PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA DE ACUERDIO A OFNICH DE ESPECIALISTAS DE CEO EXPRESAN QUE UNA CANTIDAD CONSIDERABLE DF
PACIENTES PRESENTAN EPISTAXIS. DOLOR Y ARDOR LOCAL ANTE LA APLICACISN DEL MEDICAMENTO EN LAS FOSAS NAGALES, ADEMAS DE
PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUBORTING,

CON BASE A LO ESTABLECIDG EM BL ART. 55 INCISO TERGERG DE LA LACAP EL CUAL EXPRESA: * . LOS GUE ESTUVIEREN EN DESACUERDO DEJARAN
CONSTANGIA RAZGNADA DE SU NCONFORAMIDAD EN LA MISMA ACTA" SE HACE CONSTAR QUE LA LICDA, LORENA CONCERCION AGUIRRE RUAND -
ANALISTA DE UACI B Y LA LICDA. DEYSt MARINA ALVARADO MIRANDA - AMALISTA FINANCIERA NG ESTAN DE ACUERDS COM LA RECOMENDACION DEL
CODIGO ANTERIOR: DEBIDO A OUE EXISTE UNA OFERTA MENOR EN PRECIO QUE TIENE ESTATUS "CALIFICADO" Y CUMPLE CON LOS ASPECTOS
LEGALES Y ADMINISTRATIVOS SOLICITADOS EN LOS ASPECTOS GENERALES, ¥ Ei REPGRTE DE REGULACION TECMICA EN SALUD DETALLA GUE
UNICAMENTE SE TIEME SGSPECHA OF FALLA TERAPEUTICA, NO ESTA COMPROBADA Nt GEFINTIVA. ADEMAS EL DIFERENCIAL EN MONTO TOTAL PARA
EL CORIGO 8130016 ES-DE 5 63.508.26. - x\{\ / p‘”\

En el Acta de Recomendacion de la CEQ, se encuentra también en el numeral 9°) CUADRO RESUMEN DE
CODIGOS POR SOCIEDAD NO RECOMENDADQS PARA ESTA GESTION.
SOCIEDAD N°.4: DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.

No. | CODIGO DESCRIPCION SEGUN CARTEL INCUMPLIMIENTO/OBSERVACION

Fluticasona Furoalo 27.5 megicosis, Suspension
1| a0t | P Inhalacicn Nasal a Dosis Medida, frasco de
vidrio &mbar con bomba atomizadora en dosis
medida por 120 dosis.

NO St RECOMIENDA A PESAR DE SER MENOR EN PRECIO, DEBIDO A
QUE SEGUN INFORME DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN
SALUD PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA

Por lo antes expuesto esta Comisién pudo establecer fehacientemente, que como lo manifiesta la
recurrente, la Seccién Regulacion Técnica en Salud se encuentra evaluando el cddigo ofertado por dicha
sociedad por una posible falla terapéutica, es decir, que se estan efectuando las investigaciones
pertinentes del caso a fin de determinar si existe o no en dicho medicamento la falla atribuida,
evaluacion que no ha finalizado segun pudo constatar esta CEAN mediante correo electrénico adjunto,
de fecha 06/11/2019, en el cual el Doctor Jose Guillermo Vaguerano Aguilar, Jefe de Seccién Regulacién
Técnica en Salud textualmente dice “.. con referencia a su solicitud quiero expresarle que aun se
continda con el proceso de evaluacidn por notificacion de sospecha de falla terapéutica que se /e estd
siguiendo al producto adquirido GAMMAFLUX del fabricante GAMMA LABORATORIES”; por lo tanto, esta
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Comisién no puede excluir de valorar la oferta de la recurrente, ya que no se tiene por probado el
defecto atribuido en el medicamento que oferta.

Finalmente la recurrente advierte que la adjudicacion del cédigo 8130016 a OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V.,
representa una clara afectacién de los intereses generales, puesto que los costos de referido codigd se
encuentran arriba de su oferta por $63,508.86; sobre el particular a folio 00002144 se encuentra oferta
economica de la adjudicada para el cédigo 8130016, Tipo de Oferta: Basica; cantidad ofertada: 179,100;
precio unitario: $2.497600, total: $447,320.16, marca del producto: GLAXOSMTHKLINE, pais de origen:
Reino Unido, y a folio 00000794 se encuentra oferta econdmica de la recurrente para el cédigo 8130016,
Tipo de Oferta: Basica; cantidad ofertada: 179,100, precio unitario: $2.143000, total: $383,811.30, marca
del producto: GAMMA, pais de origen: El Salvador; en ese sentido esta Comision pudo constatar gue
efectivamente el precio de la adjudicada es mayor a la de la recurrente, haciendo una diferencia de
$63,508.86.

En ese sentido habiéndose establecido que la oferta de la recurrente para el cédigo 8130016, se
encuentra como una oferta elegible y considerandose que es menor en precio que la oferta de la
adjudicada, esta Comisién por haber cambiado las condiciones del presente proceso de compra, debe
valorar nuevamente todo los elementos relacionados a esta Licitacién, sin embargo, por existir
notificaciones de usuarios que reportan efectos secundarios y quejas entre los pacientes por el uso de
dicho medicamento, esta comisién considerd recomendable realizar la debida consulta a personal
médico especialista, razén por la cual esta CEAN para poder emitir una recomendacion apegada a
derecho, solicitd opinidn a usuarios de dicho medicamento, entre ellos al Dr. Walter Leonardo Salinas
Figueroa, Jefe Otorrinolaringologia Consultorio Especialidades; Dr. Luis F. Gonzalez Molina, jefe de
Servicio Neumologia H.M.Q. y Oncologia, Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador Nefrologia
Consultorio Especialidades y al Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista, Neumélogo,
Hospital Médico Quirdrgico y Oncolégico, recibiéndose las siguientes respuestas:

1.} Correo electronico de fecha 08/11/2019, remitido por el Dr. Walter Leonardo Salinas Figueroa, Jefe
Otorrinolaringologia Consultorio Especialidades, manifiesta; “Respecto a la solicitud def cédigo 81300176,
Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, Suspension para Inhalacion Nasal a Dosis Medida, frasco de vidrio
dmbar con bomba atomizadora en dosis medida por 120 dosis, deseo expresar lo siguiente:

En primer lugar, este medicamento GAMMAFLUX al momento de ser introducido como spray nasal para
nuestro servicio no existia aun en el mercado farmacéutico de nuestro pais, por lo gque ningtin médico
qgue labora en via respiratoria contaba con experiencia clinica al respecto y fueron nuestros derecho
habientes del ISSS objeto de prueba terapéutica en ef pars.

En segundo lugar desde aproximadamente septiembre del afo 2018 como servicio de
Otorrinolaringologia de especialidades iniciamos la recoleccién de hojas de falla terapéutica respecto a
este medicamento por las mdltiples quejas recibidas por los pacientes, como son sangrado nasales,
ardor nasal y persistencia de congestion nasal pese al uso del mismo. Siendo canalizadas dichas hofas a
través de farmacia de consufforio de especialidades y enviadas a la seccién de farmacovigilancia y
ademds aunque no se llend hoja de 1alla terapéutica en todos los pacientes, muchos han sugerido en
buzén de punto seguro /a falta de efectividad del mismo.

£n tercer lugar esta situacion fue motivo de solicitar una reunidn con farmacovigilancia Dr, Vaguerano el
05 de septiembre def corriente, de lo cual anexc ayuda a memoria en archivo adjunto; para que se
realicen todos los estudios correspondientes de dicha fiuticasona que ha perjudicado la salud de
nuestros pacientes.

Por lo tanto como servicio de Otorrinolaringologia sugerimos que en este caso particular no sea
considerado el precio sino la calidad y eficacia del medicamento y se mantenga la adjudicacion dicho
producto segun recomendacion de la CEO a favor de la sociedad OVIDIO /. VIDES, S.A. DE C.V.".
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+ 2.y Correo electrénico de fecha 08/11/2019, remitido por el Dr. Luis F. Gonzalez Molina, Jefe de Servicio

Neumologia H.M.Q., en el que expresa: “Creo gue es lo mds prudente, no adjudicar a una copia gue se
encuentra en evaluacion hasta que se esclarezcan la pertinencia de los reportes de falla. Ese informe de
Regulacion Técnica es indispensable para que un medicamento sea considerado elegible”.

No se omite manifestar que al momenio de la elaboracion de la presente acta no se habia recibido
respuesta de parte del Dr. Osman Rene Miranda Nolasco, Coordinador Nefrologia Consultorio
Especialidades y del Dr. Edgardo Alberto Arevalo Pacheco, Médico Especialista, Neumodlogo, Hospital
Médico Quirdrgico y Oncolégico.

Por lo antes citado esta Comisidn considera, que si bien es cierto las CEAN son nombradas con el objeto
de esclarecer la legalidad sobre los puntos controvertidos por las empresas participantes en un proceso
de compra, no se puede omitir por parte de esta Comisién la opinidén de los especialistas de nuestra
institucion (usuarios), quienes justifican la compra de un determinado producto, para recomendar que el
Instituto adquiera medicamentos de calidad para los pacientes, aunque esto no represente la compra de
productos de menor precio, como se establece en la base de la presente licitacion, en el numeral 6.
CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral “6.7. £/ /555 recomendard o
adjudicarad /a oferta que cumpla con los términos legales y administrativos, la evaluacion financiera y Ia
evaluacion técnica, y sea la oferta de menor precio; sin embargo, podrd recomendar o adjudicar ofertas
de rmayor precio, cuando los especialistas de la Comision Fvaluadora de Ofertas, los usuarios o el
Consejo Directivo, justifiquen la conveniencia de la cormpra’”.

POR TANTO, con fundamento en lo anterior relacionado, en la base de la presente licitacion y a los
principios de legalidad, igualdad y congruencia procesal, asi como a lo establecido en los Articulos 2y 37
del Reglamento de Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administraciéon Plablica (LACAP), esta
Comisidn Especial de Alto Nivel, se permite RECOMENDAR AL CONSEJO DIRECTIVO lo siguiente:

1°.) CONFIRMAR la adjudicacion del cédigo 8130016, a favor de la sociedad OVIBIO }. VIDES, S.A. DE
C.V., contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA: “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE 13)” segln el
detalle siguiente:

Precio
Unitario
(US 5)

Cantidad Sociedad
No. Cadigo Descripeion Solicitada | Recomendada Marea Pais

Cantidad Monto Total
Recomendada | Recomendado

Fluticasona
Furoato 27.5
meg/dosis,
Suspensién para
8130016 Inhalacién Nasal ovIDIO J. REING
1 (,,.) (,c) a Dosis Medida, 179,100 VIDES, S.A, GLAXOSMITHKLINE UNIDO

frasco de vidrio DEC.V.
émbar con bomba
atemizadora en
dosis medida por
120 dosis.

$2.4976 179,100 $447,320.16

(*) SE ACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES QFERTADOS DEL CODIGO 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE CAMBIO) POR
HABER PRESENTADO DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANO lIl,
REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO.

contenido en el Acta No. 3864, de fecha 14 de octubre de 2019, segin Acuerdo de Consejo Directivo
#2019-1954.0CT., por haberse comprobado que la oferta de la sociedad adjudicada cumple con los
términos legales, administrativos, la evaluacién financiera, evaluacién técnica y lo establecido en el
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numeral 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, sub numeral 6.1., establecidos en a
base de licitacién.

2°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA PRESENTE SESION. .
Y para constancia firmamos la presente acta en San Salvador, a las nueve horas del dia once de
noviembre de dos mil diecinueve.

A

S —— . .
Ena Miriam Lépez Herrador Rafael Arturo Caganeda Quintanilla

-

Miembro de Comisién Miembro ge Comisién

Lorena dél Carrén Méndoza Barrera
Miembro de Comision
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Ena M. LoEez Herrador.Colaborador Juridico.Jic

De: Jose G. Vaquerano Aguilar. Jefe de Seccion Regulacién Técnica en Salud.

Enviado el: miércales, 6 de noviembre de 20719 11;14

Para: Ena M. Lopez Herrador.Colaborador Juridico. Juridico de Procuracion.

CC:. Gilda I. Hernandez Hernandez.Colaborador Técnico en Salud 1. Seccidn Regulacién
Técnica en Salud

Asunto: RE: Solicitando Informe

Muy Buenos dias, con referencia a su solicitud quiero expresarle gue aln se continda con el proceso de evaluacidn por
notificacion de sospecha de falla terapéutica que se le esta siguiendo al producte adquirido GAMMAFLUX del
fabricante GAMMA LABORATCRIES.

Atte.

™y

De, Jogé Grallerme Vaguerie Agilar
Jefe Seccion Regulacién Técnica en Salud
Subdireccion de Salud iS55,

e,

Movil : I/ T-'¢fono 25913951
E-mail : lose.vaquerano @isss, Gob. sy

st IR Saivadareio dod Sopaaro Suoal
Alarniusla o B B iy 20 Aen Niss &a S i,

De: Ena M. Lopez Herrador.Celaborador Juridico. Juridico de Procuracion.

Enviado el: martes, 5 de noviembre de 2019 17:31

Para: Jose G. Vaquerano Aguilar. Jefe de Seccidn Regulacién Técnica en Salud. <jose.vaguerano@isss.gob.sv>

€C: Lorena Mendoza. Jefa Seccion Implementacion de Sistemas. <lorenac.mendozab®@isss.gob.sv>; Rafael A. Castaneda
Quintanilla - Analista de Prest. Economicas <rafael.castaneda@isss.gob.sv>

Asunto: Sclicitando Informe

f Buenas tardes Doctor, con relacidn al recurso de revision interpuesto por Drogueria Herlett, s.a. de c.v., encontrade la
“* adjudicacion del codigo 8130016 a la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V; solicito de su colaboracién en el sentido de
informar a la Comision de Alto de Nivel de la cual formo parte y que ha sido nombrada para resolver diche recurso, sia
la fecha se continta el proceso de evaluacidn por notificacién de sospecha de falla terapéutica que se le estaba
instruyendo al producto adquirido como GAMMAFLUX del fabricante GAMMA LABORATORIES, o ya se tiene alguna
resolucidn del mismo.

Lo anterior informacidn es requerida a fin de ser incluida en la recomendacidn que debe ser presentada el dia de
mafiana, por lo que es necesario contar con su pronta respuesta,

Agradeciendo de antemano,
Comisidn Especial de Alto Nivel

Nombrada mediante:
Acuerdo #2019-20156.0CT, Acta 3870, de fecha 280CT019
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE SECRETARIA GENERAL

San Salvador, 29 de octubre de 2019

Licenciada

Ena Miriam Lopez Herrador REF: E-03651
Miembro Comision Especial de Alto Nivel

Presente

Para su conocimiento y efectos consiguientes comunico a usted que el honorable Consejo
Directivo de este Instituto, en sesion ordinaria celebrada el 28 de octubre de 2019, tomo el
Acuerdo #2019-2056.0CT., contenido en Acta N° 3870, que dice:

ACUERDQ #2019-2056.0CT. - £l Consgjo Directivo después de conocer en Puntos de Direccion
General, Y HABERSE ADMITIDO EL RECURSO DE REVISION EN CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS DISPUESTOS EN LOS ARTICULOS 77 Y 78 DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y
CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, Y ARTICULO 71 DEL REGLAMENTQ DE
DICHA LEY, INTERPUESTO POR LA SOCIEDAD DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., POR ESTAREN
CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL CODIGO 8130016, A FAVOR DE LA SOCIEDAD QVIDIO J.
VIDES, S.A. DE C.V., CONTENIDO EN LA LICITACION PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA:
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA
(PARTE l)7, SEGUN EL DETALLE SIGUIENTE:

Precio
" - Cantidad Sociedad - Cantidad Montao Total
No. | Cédigo Descripcldn Selicitada Recomendada Marca Pals Unitario Recomendadz | Recomendado

(us $)

Fluticasona Furoate 27.5
mecg/dosis, Suspension para
8130016 Inhalacién Masal a Dosis OVIDIO LVIDES, REINO
2 147 Medida, Frasco de vidrio dmbar 179,10¢ S.A DECV. GLAXOSMITHKLINE UNIDO $2.4876 179,100 5447,320.16
con bamba atomizadora en

dosis medida por 120 dosis.

(*} SEACEPTA LA VIDA UTIL EN MESES OFERTADOS DEL CODIGC 8130016 (15 -18 MESES CON COMPROMISO DE
CAMBIC) POR HABER PRESENTADQ DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE SUSTITUCION POR
VENCIMIENTO MENOR AL SOLICITADO, SEGUN (.0 ESTABLECIDO EN EL LITERAL b) DEL SUBNUMERAL 2.2 Y AL
SUBNUMERAL 4.6.1. DERIVADOS DEL ROMANQ HI, REFERENTES AL VENCIMIENTO DEL PRODUCTO,

SEGUN EL ACUERDQ DE CONSEJO DIRECTIVO #2019-1954.0CT., CONTENIDO EN EL ACTA N®
3864, DE FECHA CATORCE DE OCTUBRE DE DOS MIL DIECINUEVE: SEGUN LA DOCUMENTACION
ORIGINAL EN PODER DE [A DEPENDENCIA RESPONSABLE, por unanimidad ACUERDA: 1°)
NOMBRAR COMO MIEMBROS DE LA COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL, QUE HA DE CONOCER
Y RECOMENDAR SOBRE EL RECURSO DE REVISION ANTES REFERIDO, PREVIO A SU RESOLUCION,
A LAS SIGUIENTES PERSONAS: LICENCIADA ENA MIRIAM LOPEZ HERRADOR, LICENCIADO
RAFAEL ARTURO CASTANEDA QUINTANILLA, Y LICENCIADA LORENA DEL CARMEN




ACUERDO #2019-2056.0CT. 2
ACTA N° 3870, DEL 29/OCTUBRE/2019

MENDQOZA; CON BASE EN LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 77, INCISO SEGUNDO, DE LA LEY

DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA, Y 71 DEL
REGLAMENTO DE DICHA LEY; 2°) AUTORIZAR A LA COMISION NOMBRADA EN EL ORDINAL”
ANTERIOR, PARA AUXILIARSE DE LOS ESPECIALISTAS EN LA MATERIA, SIEMPRE Y CUANDO EL
ARGUMENTO DEL RECURSO SEA DE CARACTER TECNICO, DEBIENDO PRESENTAR PARA LA -~
RESOLUCION DE CONSEJO DIRECTIVO EN EL PLAZO DE DIEZ DIAS HABILES, QUE VENCE EL
LUNES ONCE DE NOVIEMBRE DE DOS MIL DIECINUEVE; Y 3°) RATIFICAR ESTE ACUERDO EN LA
PRESENTE SESION.

Antecedentes originales se envian a la comision Especial de Alto Nivel,

LS, UNION LIBERTAD
S %
w3 [

[

™

EARMANDO BARRIOS LOPEZ

idh
C:/Acuerdos 2019/Recursos/Nomb. {Com. Especial de Alto Nivel)
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CONCEPTO: PRESENTAN ESCRITO CON SU POSICION EN RELACION AL RECURSO DE

REVISION QUE INTERPUSO EN SU CONTRA, LA DROGUERIA HERLETT S.A. DE
C.V., POR ADJUDICACION DEL CDG. 8130016 DE LA L.P. 2M20000005 DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y
MEDICINA INTERNA (PARTE II)
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REF.: ACUERDO DE ADJUDICACION #20!9-1954,.OCT.,}
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RECURSO DE RECONSIDERACION  U/(j{} B

SENORES CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO
SOCIAL:

Yo, SARA ELIZABETH MARTINEZ MARTINEZ, mayor de edad, [l de este

domicilio, con documento inico de identidad nOimero [HNEGTGTNTNTNTNGNGNGNGNGEGEGEGEGEGEGEGEGEEEE -

I ciuando en mi calidad de |G <
OVIDIO J. VIDES, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, la cual puede

abreviarse OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V., de este domicilio, a Ud. EXPONGO:

[.

iL

Me refiero al recurso de revision interpuesto por: DROGUERIA HERLETT, S.A. DE
C.V., en contra del acuerdo de adjudicacion 2019-1954.0CT especificamente del
Cédigo: 8130016 Fluticasona Furoato 27.5 meg/dosis, suspension para inhalacion
nasal a dosis medida, frasco de vidrio ambar con bomba atomizadora en dosis medida
por 120 désis  Licitacion Puablica No. 2M20000005 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA
INTERNA (PARTE )"

Que mi poderdante ha sido notificada de la admisién del recurso de reconsideracion
interpuesto por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.,, seglin acuerdo de Consejo
Directivo #2019-1954.0CT,, ACTA 3864 DE FECHA 14 de octubre del 2019, en el
que el Honorable Consejo Directivo acordd: admitir el recurso de revision antes

mencionado y “mandar a oir la opinion de la adjudicataria: OVIDIO I. VIDES, S.A.

DE C.V.., para que en el plazo de tres dias habiles contados a partir del dia siguiente

2 2o |

L.



referido, del cual debera remitirsele copia.” Dicho acuerdo de admision de recurso, le
fue notificado a mi poderdante el dia 30 de octubre del presente afio, a traves de via

electronica.

ML

ARGUMENTOS PLASMADOS EN EL RECURSO INTERPUESTO Y LA OPINION DE

MI] PODERDANTE:

Que la oferta presentada por DROGUERIA HERLETT, S A, DE C.V. era la que entre ofros
elementos significaba mayor beneficio a la administracién, por ser la que cumplia con todos
los requisitos téenicos predefinidos en los términos de referencia, y ademds, representar el
mejor precio para la adquisicion de dicho medicamento

Que la posicion de a administracion especificamente estd vinculado con la supuesta
existencia de un proceso de verificacién por una falla terapéutica. Manifiestan en el escrito,
que en el texto de la resolucidn de adjudicacion, se especifica que en virtud que han existido
(se aduce) notificaciones de sospecha de fallas terapéuticas, existe un informe de la seccién
de regulacion en salud, que se encuentra estudiando una posible falla terapéutica. Esta
postura también estd sustentada con opinién de especialistas de CEQ, no especifican
quienes y que tipo de juicio emitieron y su base técnica para hacerlo y ademas se argumenta
que una cartidad considerable de pacientes presentan epistaxis, dolor y ardor local ante la
aplicacion del medicamento en las fosas nasales, ademds de presentar efecto terapéutico sub
dptimo.

Que los términos de referencia en especifico el numeral 6 denominado “criterios para
recomendacién y adjudicacidn, especifica los elementos a valorar por la Comisién
evaluadora, “6.12 La Comision Evaluadora de Ofertas no recomendara aquellas ofertas de
codigos o productos ofertados que tengan informe de falla terapéutica comprobada o

definitiva, segin informe emitido por la Seccion Regulacion Téenica en Salud.”
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» Que no es una mera apreciacion subjetiva la que lleva a la conviccidn cientifica necesaria
para no recomendar fa adquisicion.

* Que la falla terapéutica es una condicidén que de inicio esta incorporada dentro de todo
medicamento ya que escasa la posibilidad de que determinado farmaco no genere bajo las
condiciones particulares de una persona, los denominados efectos adversos que no son otra
cosa que ciertas sintomatologias que se ha determinado pueden presentarse. De alli que debe
atenderse al estudio de esta previsiones-producto del estudio del comportamiento del
medicamentos en el tiempo- a fin de advertir si es previsible determinado padecimiento o
no generado de su aplicacion.

» Enfatizan que atin y cuando este padecimiento se diera, no implica dentro de ciertos rasgos
estadisticos que le medicamento presenta una falla sino mas bien que dependiendo del
nimero de incidencias estemos ante una situacion cominmente esperada sin que represente
una situacion de peligro en su uso, que es fo que esta a la base de la no recomendacion.

» Laadquisicion del producto adjudicado, implica una mayor erogacidn.

OPINION Y CONTRARGUMENTOS:

A. Pedimos la no admisién del presente recurso por carecer de formalidad indispensable

L para legitimarlo.

El presente recurso interpuesto carece de Legalidad, por no cumplir el articulo 71 del
RELACAP que dice textualmente que;

“el escrito de interposicion del recurso de revision deberd presentarse una vez notificado
formalmente el resultado de la licitacion o concurso piblico, dentro del plazo establecido en la
ley y debera contener, especificamente en el literal D:

Literal D) Firma del Peticionario.

Este escrito adolece de Legalidad y de formalidad porgue carece de firma de la persona

que interpone el recurso. Requisito indispensable para darle legitimidad a ia pet}

ﬁ'
)
o
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Y por lo tanto no deberia de ser admitido no obstante las flexibilidades otorgadas por la
Ley de Procedimientos Administrativos, porque la legitimidad del escrito es dada por la
firma estampada en el mismo, sin esta, es un documento sin valor.

POR LO ANTES EXPUESTO SOLICITAMOS LA NO ACEPTACION DEL ESCRITO Y

QUE SE MANTENGA LA ADJUDICACION A MI REPRESENTADA.

B. El recurrente afirma que la oferta presentada es la de mayor beneficio. Es de tomar en cuenta
gue el producio ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V. es UNA COPIA DEL
PRODUCTO ORIGINAL QUE ES LA QUE REPRESENTA MI PODERDANTE, la ficha
técnica es echa de acuerdo con las REFERENCIAS del producto QRIGINAL.

Las ofertas estan conformadas por ta PROPUESTA TECNICA y la OFERTA ECONOMICA.
l.a propuesta iécnica esta sustentada entre otros documentos por la constancia de calificacion
de documentacidn técnica de medicamentos, emitida por la Division de Abastecimiento del
ISSS, vy para este caso se sefiala especificamente la prueba del ndmero total de descarga por
envase.

En el mencionado documenic consta que cada frasco contiene 120 ddsis, es decir 120
aplicaciones y en las pruebas hechas a 5 [rascos, se obluvo un total de aplicaciones o disparos,
con un promedio 196.4 por cada {rasco.

El fabricante describe que la concentracion de su producto se distribuye en 120 aplicaciones,
las cuales estan proyectadas para que el paciente reciba la dosis necesaria para aliviar, curar su
padecimiento. Es decir se espera que el frasco libere Ginicamente 120 désis/aplicaciones, para
no variar la concentracion de 27.5 MCG/dosis, que el paciente necesita.

La realidad es otra, cada frasco del producto ofertado por el recurrente, segin consta en el
documento ya refacionado y del cual se anexa copia simple ya que la Institucion lo ha emitido,

libera en promedio 196.4 disparos/aplicaciones, segn la prueba realizada, con lo cual la dosis
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se diluye, es decir pierde su concentracion, el paciente no recibe la cantidad que necesita y el
alivio o cura de su padecimiento no se logra.

Segln las pruebas hechas por el 1SSS no EXISTE DOSIFICACION HOMOGENEA Y
ADECUADA EN CADA DISPARO, para aliviar el padecimiento del paciente. Cuando no se
tiene la dosis estandar se corre el riesgo de que los pacientes no tengan control de su patologia
recayendo en el control de esta.

En la Licitacion Piblica No. 2MI19000004 denominada “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS VARIOS. PARTE I1X”, se adjudico a la recurrente 143,100 unidades del
producto Cddigo: 8130016 Fluticasona Furcato 27.5 mecg/dosis, suspension para
inhalacion nasal a dosis medida, frasco de vidrio ambar con bomba atomizadora en dosis
medida por 120 désis, A PESAR de los resultados de la prueba del nimero total de
descargas por envase; y como consecuencia la Institucién tiene hoy en dia sospechas de
fallas terapéuticas de dicho producto, todo segtin consta en la resolucién de adjudicacion

ACUERDO #2019-1954.0CT:

“El cddigo 8130016, se recomienda a la sociedad 2da. En precio, debido a que la menor
en precio se encuentra en proceso de evaluacion por notificaciones de sospecha de falla
terapéutica, segiin informe de la Seccién de Regulacién Técnica en Salud presenta
sospecha de falla terapéutica de acuerdo a opinion de especialistas de CEO expresan
que una cantidad considerable de pacientes presentan epistaxis, dolor y ardor local ante
la aplicacion del medicamento en las fosas nasales, ademdas de presentar efecto
terapéutico sub &ptimo”

Lo que el ISSS tiene ahora con el producto en su oportunidad adjudicado a
DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V,, es un paciente que no reporta mejorias,
consulitas reiteradas por el mismo padecimiento y complicaciones en los pacientes.

Se debe tomar en consideracion que se esta hablando de la salud de personas, que ya se

han presentado quejas del producto y que ha hecho que los médicos hagan sus anélisis,....
.//%@\ BRTI 173 ‘é\.iv\-,‘




problema de complicaciones en los pacientes, lo cual redunda en consullas reiteradas,
pacientes que no mejoran, en saturaciones de citas por el mismo padecimiento o por
complicaciones. Esto es un gasto para la Institucion, que podria supetrar con creces el
supuesto ahorro que se espera tener con un producto que a la fecha ya representa un
problema real econdémico y médico para el 1SS8S.

Consta también en la resolucion de adjudicacion del acuerdo:

“con base a lo establecido en el ar{. 56 inciso tercero de la LACAP el cual expresa:

los que estuvieren en desacuerdo dejarin conslancia razonada de su inconformidad en
la misma acta se hace constar que la Licda. Lorena Concepcion Aguirre Ruano analista
de UACIT Il y la Licda. Daysi Marina Alvarado Miranda- analista {inanciera no estan de
acuerdo con fa recomendaciaon del codigo anterior, debido a que existe una oferta menor
en precio que tiene estatus CALIFICADO y cumple con los aspecto legales y
adminisirativos solicitados en los aspectos generales y el reporte de regulacidn técnica
en salud detalla que Gnicamente se tiene sospecha de falla terapéutica, no estd
comprobada ni definitiva....”

Que tipo de ahorro representa para la Instilucion un producto que tiene un electo
terapeutico sub Optimo, es decir, que no logra el efecto deseado, que no es eficaz.

Esto no es més que el resultado en el paciente de la concentracion idénea que no recibe.
Ya que el frasco del cual se espera 120 ddsis cada una de 27.5 mcg/désis y que por el
contrario ya de forma comprobada se obtienen 196.4 aplicaciones en promedio de
disparos, es evidente que el paciente presenta complicaciones a sus padecimientos fuera
de los estandares y la Institucion eroga mas recursos, que podria destinar para atender
otras enfermedades, compra de medicamentos u otros.

El producto distribuido por mi poderdante, tiene antecedentes de no haber reportado
fallas terapéuticas, ni reacciones adversas, durante todo el tiempo que fue suministrado
a la Institucidn, lo cual se mantendra por los estandares de calidad del fabricante y eso
consta en los historiales correspondientes de uso del medicamento que tiene el I1SSS.
En el punto 6. CRITERIOS PARA RECOMENDACION Y ADJUDICACION, se
establece:

“?6.1 E1 ISSS recomendara o adjudicard la oferta que cumpla con los términos legales

y administrativos, fa evaluacion financiera y la evaluacion técnica, y sea la oferta de
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menor precio, sin embargo, podrd recomendar o adjudicar ofertas de mayor precio,
cuando los especialistas de la Comisién Evaluadora de Ofertas, los usuarios o el
Concejo Directivo, justifique la conveniencia de la compra.”
Los especialistas de la Comisién han justificado la compra del producto distribuido por
OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V., como se ha mencionado anteriormente, con base en
el marco legal que rige el proceso de compra, por lo tanto de ninguna forma la

adjudicacion ha sido ilegal o irregular.

CONCLUSIONES:

¢ Para este caso en especifico el menor precio en el producto ofertado por DROGUERIA
HERLETT, S.A. DE C.V. producto que estd siendo actualmente utilizado por el ISSS,
no ha sido precisamente de ahorro para ia Institucion, ya que de las fallas terapéuticas
enlistadas el resultado son consultas reincidentes por el mismo padecimiento u otros
causados por complicaciones, lo cual se traduce en erogaciones para la institucion que
pudieron ser utilizadas en oiras necesidades.

s Que las fallas terapéuticas del producto ofertado por DROGUERIA HERLETT, S.A.
DE C.V. y actualmente utilizado por el ISSS eran previsibles y se hicieron ver en su
oportunidad en los escrifos de revision presentados en contra de la resolucién de
adjudicacién de la LP No. 2M19000004 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
VARIOS. PARTE IX”, en los cuales se hizo ver claramente a esta administracion que
en base a las pruebas de nimero tofal de descargas por envase realizadas por la
Divisién de Abastecimiento el producto no daria los resultados esperados, ya que los
pacientes no recibirian las concentraciones necesarias para aliviar o curar su
padecimiento. Se anexa copia del escrito presentado.

s Sobre el efecto terapéutico sub éptimo presentado por el producto que actualmente es

proporcionado a los pacientes y es ¢l ofertado por DROGUERIA HERLETT, los




gue se encuentra en proceso de evaluacién, por notificaciones de sospecha de falla
terapéutica Tomo 5 Folios 394 y 396. El efecto terapéutico sub 6ptimo es el de mayor
relevancia porque es la falta de eficacia del producto en los pacientes. No alivia, no
logran mejoria en su padecimiento. El art. I de nuestra Constitucién establece que es
obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Repiiblica, el goce de la salud y
el art. 65 de la Cn establece que las personas y ¢l Estado estin obligados a velar por la
conservaciéon y restablecimiento de Ia salud.

La falla ferapéutica se da por la mala calidad del producto desde su dispositivo, 1o cual
fue advertido en el recurso de revisién ya relacionado, ya que fue CALIFICADO a
pesar de tener una gran diferencia en disparos en su {rasco y esto se traduce en una
dosificacion sumamente diluida, donde hay frascos que presentaron hasta 233
disparos no osbtante reflejan en su empague 120 disparos, lo cual es sumamente
preccupante, ya que el paciente no recibe en su aplicacion lo que refleja el frasco. Lo
cual lleva a tener la falta de eficacia por la mala calidad del producto y lleva a la
Institucion a incurrir en mavores gastos, porque [os pacientes ficnen que tener
reconsultas, visitas a emergencias, incapacidades laborales, complicaciones de su
patologia y esto 1o es un ahorroe para Ia institucion ni para el paciente.

El proceso de adjudicacion a favor de mi poderdante ha cumplido con todes los
requisitos los integrantes de Ia CEO siguieron los criterios para recomendar y
adjudicar contenidos en Ias Bases de Licitacion, por lo que no existe ninguna
adjudicacion ilegal o irregular.

Que los padecimientos y complicaciones las sufren personas, seres humanos, que se
miran afectadas por complicaciones en su salud, que tiene que pedir permisos en sus
trabajos, que saturan al ISSS con reconsultas por el mismo padecimiento. Para el ISSS

no son mas que gastos, son fondos que pudieron ser dirigidos a otros rubros no menos



importantes. Por lo tanto no hay ahorro en adquirir el producto ofertado por el
recurrente aunque sea de menor precio,

Para el presente proceso de licitacion el andlisis de las ofertas presentadas fue hecho con
acuciosidad por los miembros de la Comisién Evaluadora de Ofertas y por lo tanto los
resultados en la calificacion de los parametros establecidos en la Bases de Licitacién y las
observaciones hechas a las diferentes ofertas fueron resultado de la seriedad del trabajo de
la Comision.

Sobre Ia supuesta recomendacion dividida, y la inconformidad razonada por Licda. Lorena
Concepcidn Aguirre Ruano anatista de UACI [ y la Licda. Daysi Marina Alvarado
Miranda- analista financiera, serfa preocupante que se valore mas el aspecto financiero
que las quejas de los pacientes y usuarios del producto y de los médicos tratantes, que en
conclusion reflejan la salud de los pacientes y que es el fin Gltimo de la Institucién. Esla
claro que el supuesto ahorro no existe y lo esta comprobando el 1SSS, ya que en conceplo
de reconsultas, complicaciones de los pacientes en sus padecimientos, incapacidades
laborales, los $0.35 centavos que la Institucién invertird por cada producto adjudicado, se
traduce en una mejor calidad y atencion a fos pacientes y al final ahorro para la Institucion.
Se considera una irresponsabilidad de parte de DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V.
presentar un recurso carente de argumentos solidos y por lo tanto su consecuencia inmediata
es retrasar los procesos de contratacién y hacer incurrir a la administracién en gastos y
dilaciones innecesarias.

En términos de salud, no existe ni un minimo ni un maximo de fallas terapéuticas para que
la Institucién pueda reaccionar ante fallas terapéuticas y es sumamenie irresponsable pedir

que hayan 24,000 lallas para que la institucion pueda actuar, quedando en evidencia, el

interés puramente comercial, que tiene el recurrente, violando asi derechos constitucionales




en juego la salud de los pacientes, son personas y no objetos. Y los técnicos que han vertido
sus apiniones relacionadas con las [allas terapéuticas presentadas por el producto, son
profesionales con capacidad y profesionalismo que representan al ISSS y no ignorantes con
garbo y mala fe como irresponsablemente lo ha manifestado en su escrito DROGUERIA
HERLETT, S.A. DE C.V., ni mucho menos sagaces, ya que es un sefialamiento delicado
que la Institucion debera analizar y tomar las medidas legales periinenies.

No existe vaguedad ni falta de informacion para sustentar la recomendacion técnica, si no
que en el informe originado por pacientes reales.

[alla terapéutica son los factores que pueden contribuir al fracaso del tratamiento de un
medicamento, es decir falia de eficacia. Es irresponsable manipular el concepto de falla
terapéutica ya que todos los medicamentos lo que realmente traen son reacciones adversas,
las cuales pueden o no pueden suceder. El recurrente maliciosamente afirma que el producto
original presenta fallas terapéuticas, y o que se explica en su inserlo son posibles reacciones
adversas. Cabe recalcar que en ¢l periodo que fue utilizado desde Agosto 2016 hasta agosto
2017, el producto no luvo reporte de fallas terapéulicas ni reacciones adversas, segin
documento emitido por la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional, el cual
se anexa.

EI producto ofertado por mi poderdante y finalmente adjudicado tiene experiencia clinica,
ya que ha sido suministrado a la red nacional de hospitales en los Qltimos dos afios sin que
a la fecha se haya fenido reporie de fallas terapéuticas.

Consideramos que no existe ninguna ilegalidad al adjudicar el codigo 8140016 a mi

_ mandante y es irresponsable sefialar que la CEO se excedié.al adoptar esta decision, ya.que— - -

ha privado el derecho constitucional a 1a salud que todo ciudadano tiene.

Con expresas instrucciones de mi poderdante y en base al estricto cumplimiento que OVIDIO

1. VIDES, S.A. DE C.V., hizo de los requisitos establecidos en las bases de licitacion y las
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calificaciones otorgadas a su favor por la Comisidn Evaluadora de Ofertas, OPINO: que la
adjudicacion debe respetarse y me opongo al recurso interpuesto por DROGUERIA
HELETT, S.A. DE C.V.

Por lo anteriormente expuesto, PIDO:

o Admita el presente escrito.

o Me tenga por parte en el caracter que actlio.

o Ratifique el Acuerdo de Adjudicacion No. 2019-1954.0CT, especificamente el Cédigo
Cédigo: 8130016 Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, suspension para inhalacion
nasal a dosis medida, frasco de vidrio ambar con bomba atomizadora en dosis medida
por 120 désis .

o Que la OPINION solicitada a mi poderdante se tenga por evacuada en el sentido que
la adjudicacion del Cadigo 8130016 debe respetarse y ratificarse, tomando como base
el estricto cumplimiento que OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V.,. hizo de los aspectos
legales, técnicos, economicos y financieros y de la calidad y eficacia del producto
adjudicado, todo lo cual fue verificado por la Comisién Evaluadora de Ofertas.

DOCUMENTACION ADJUNTA:

o Copia certificada def poder general judicial otorgado a mi favor por OVIDIO J. VIDES, S.A.
DEC.V.

MEDIOS PROBATORIOS SOLICITADOS:

Por el principio de igualdad procesal, se solicitan los siguientes medios de prueba:

1. Se solicite en la Seccion de Regulacion Téenica en Salud, los reportes de fallas terapéuticas

del producto Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, suspension para inhalacion nasal a

dosis medida, frasco de vidrio 4mbar con bomba atomizadora en dosis medida por



120 dosis fabricado por GAMMA LABORATORIES, con el objeto de comprobar las

notificaciones de fallas terapéuticas generadas por los médicos basados en los pacientes.

Declaro formalmente que no me encueniro inhabilitada para ejercer la procuracion segin lo
estipulado en el Art. 67 del Codigo de Procesal Civil y Mercantil.

Sefialo para recibir notificaciones

Autorizo para recibir notificaciones a

San Salvador, cuatro de noviembre del afio dos mil diecinueve,

s

C.c. Unidad Juridica
UACI

(-(M’?”'
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURQ SOCIAL
- COMISION ESPECIAL DE ALTO NIVEL

GUEIETIRNO BXE
EL SAENAIXOMR,

San Salvador, 12 de noviembre de 2019.

CONSEJO DIRECTIVO DEL ISSS:

En cumplimiento a lo solicitado a esta Comisién Especial en Cesidn Plenaria efectuada
el dia lunes 04 de noviembre de fos corrientes, se adjuntan al presente opiniones
técnicas suscritas por los doctores Luis F. Gonzalez Molina, Jefe de Servicio Neumologia
H.M.Q. vy Oncologia, y Walter Leonardo Salinas Figueroa, Jefe de Servicio de
Otorrinolaringologia del Consultorio de Especialidades, a fin de ser incorporadas a la
recomendacién hecha por esta CEAN sobre el RECURSO DE REVISION interpuesto por
la sociedad DROGUERIA HERLETT, S.A. DE C.V., en contra de la ADJUDICACION del
cddigo 8130016, a favor de la sociedad OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V.,, contenido en la
LICITACION ~ PUBLICA N° 2M20000005 DENOMINADA: “"ADQUISICION  DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE 11)".

Ena Miriam Lopez Herrador Rafael Arturo Casﬁneda Quintanilla

Miembro de Comision Miembro de{Comisidn

Lorena del C| men Mendoza Barrera
Miembro de Comision
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San Salvador, 08 de noviembre de 2019,

Comisidén Especial de Alto Nivel

En respuesta a su correo electrénico de esta misma fecha, por medio del cual a fin de
resolver el RECURSO DE REVISION interpuesto por la sociedad DROGUERIA HERLETT,
S.A. DE C.V., en contra de la ADJUDICACION del codigo 8130016, a favor de la sociedad
OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V., contenido en la LICITACION PUBLICA N° 2M20000005
DENOMINADA: “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA
Y MEDICINA INTERNA (PARTE I1)", solicitan opinién técnica respecto a la conveniencia de
la compra, debido a que la recurrente Drogueria Herlett, s.a. de c.v., que ofrece la

marca: GAMMA, pais de origen El Salvador, es la menor en precio.

Al respecto, creo que es lo mas prudente, no adjudicar a una copia que se encuentra
en evaluacion hasta que se esclarezcan la pertinencia de los reportes de falla. Ese
informe de Regulacién Técnica es indispensable para que un medicamento sea

considerado elegible.

il
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(Firma

Luis F. Gonzalez Molina
Jefe de Servicio Neumologia H.M.Q. y Oncologia
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
Sefiores Comision de Alto Nivel San Salvador, 12 noviembre 2019

Presente.

Reeciba un cordial saludo a nombre del Servicio de Otorrinolaningologia, la presente es para
brindar nuestra postura respecto a la solicitud del cédigo 8130016, Fluticasona Furoato 27.5
meg/dosis, Suspension para Inhalacidon Nasal a Dosis Medida, frasco de vidrio ambar con
bomba atomizadora en dosis medida por 120 dosis, desco expresar lo siguiente:

En primer lugar , cste medicamento GAMMAFLUX al momento de ser introducido como
spray nasal para nucsero servicio no existia aun en el mercado farmacéutico de nuestro pafs,
por lo que ningin médico que labora en via respiratoria contaba con experiencia clinica al
respecto y fueron nuestros derecho habientes del ISSS objeto de prueba terapéutica en ¢l pais.

En segundo lugar desde aproximadamente septicmbre del afio 2018 como servicio de
Otorrinolaringologia de especialidades iniciamos la recoleccion de hojas de falla terapéutica
respecto a este medicamento por las maltiples quejas recibidas por los pacientes, como son
sangrado nasales, ardor nasal y persistencia de congestién nasal pese al uso del mismo. Siendo
canalizadas dichas hojas a través de farmacia de consultorio de especialidades y enviadas a la
scecion de farmacovigilancia y ademds aunque no se Hend hoja de falla terapéutica en todos
los pacientes, muchos han sugerido en buzén de punto seguro la falta de efectividad del mismo.

En tercer lugar esta situacion fue motivo de solicitar una reunién con farmacovigilancia Dr.
Vaquerano ¢l 05 de septiembre del corriente, de lo cual anexo ayuda a memoria en archivo
adjunto; para que se realicen todos los estudios correspondientes de dicha fluticasona que ha
perjudicado la salud de nuestros pacientes.

Por lo tanto como servicio de Otorminolaringologia sugerimos que en este caso particular no
sea considerado ¢l precio sino la calidad y eficacia del medicamento y se mantenga la
adjudicacién dicho producto seglin recomendacion de la CEO a favor de la sociedad OVIDIO
J. VIDES, S.A. DE C.V.

Sin mids por ¢l momento me suscribo
Atentamente
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< DF: Waltr Loonardo Salinas Fgueroa

DOCTOR EN MEDICINA

- J.V.P.M, No, 5876 1
Dr. Walter Leonardo Salinas Figueroa
Jefe Servicio de Otorrinolaringologia

“Con una visiéon mas Humana al Servicio integral de la Salud”
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eyt DEL SEGURD SECRETARIA GENERAL
GoERO L | SOCIAL s on ﬁ Lf} 38 8 @
N° DE ENTRADA: 03593 23/1672019 7/  11:54 am
DE: DROGUERIA HERLETT,S.ADE C.V,
PARA: CONSEJO DIRECTIVO
CONCEPTO: INTERPONE EL RECURSO DE REVISION EN CONTRA DE LA ADJUDICACION DEL

CODIGO 8130016 LA LICITACION PUBLICA 2M200000005
DENOMINADA:"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA,
NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA (PARTE II[)* A FAVOR DE OVIDIO J. VIDEZ,
5.A. DE C.V. SEGUN ACUERDO DE CONSEJO DIRECTIVO 2019-1954.0CT

FECHA DE DOCUMENTO: 23/10/2019

OBSERVACIONES: DEPTO. JURIDICO DE GESTION ADMINISTRATIVA
. 50 @
VIA DE INGRESO: MENSAJERO %
PRIORIDAD: URGENTE QJ
TIPO DE DOCUMENTO: NOTA Q\/
TERMINOS CLAVE: RECURSOS DE REVISION
ENTRADA RELACIONADA:

CONTROL DE MARGINADO DE LA CORRESPONDENCIA

DIRECCION GENERAL  [] SUBDIRECCION GENERAL [ ] SECRETARIA GENERAL ||

FECHA DE INGRESO

REMITIR A

.hANALIZAR Y RECOMENDAR AUTORIZAR PARA AGENDAR TRANSCRIBIR

CONTESTAR —_ AMPLIAR INFORMACION . ACUSAR RECIBO :
PARA SU CONOCIMIENTO _ DEJAR PENDIENTE _ ATENDER LO SOLICITADO -
TRAMITAR o ARESOLUCION _ ATENDER LO MARGINADO .
EMITIR OPINION _ AUTORIZAR e ARCHIVAR .
INVESTIGAR E INFORMAR — TRAER ANTECEDENTES OTRO e
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De: Recepcion Correspondencia Sec. General
Enviado el: miércoles, 23 de octubre de 2019 02:00 p.m.
Para: Armando Barrios - Secretario General; Marina Rosa de Cornejo - Jefatura Unidad de

Adquisiciones y Contrataciones Institucional; Lidia N. Suncin Sanchez. Jefa Depto. de
Contratos y Proveedores; Sofia L. Alberto de Rivas - Jefa de Registro y Notificaciones
UACT Actas y Acuerdos del Consejo Directivo; Comision Recursos Humanos y Juridica -
Colaboradora Comisiones Consejo Directivo, Secretaria General; Secretaria General -
Secretaria General; Despacho Secretaria General; Lizeth Cruz Aguirre; Daniel R. Chacon
Ramirez. - Designado Juridico de Direccion General; Julia Castro de Henriguez. Jefatura
Depto. Juridico Gestion Administrativa.; Delmy E. Carranza. Notario. Seccién
Contrataciones. UACI

Asunto: RV: RECURSO DROGUERIA HERLETT

Datos adjuntos: RECURSO.pdf

-.. Buenas tardes.

Para su conocimiento y efectos consiguientes, les envio archivo que contiene el recurso de revision
interpuesto el dia de ayer, por la sociedad detallada en el asunto.

Att.

Violeta Jiménez
Correspondencia Secretaria General

Confidencialidad y Restriccion de uso / Confidentiality and use restriction:
http://www.isss.gob.sv/index.php?option=com content&view=article&id=283

EL CORREO INSTITUCIONAL ES UNA HERRAMIENTA DE TRABAJO PROPIEDAD DEL INSTITUTO SALVADORENO

DEL SEGURO SOCIAL Y COMO TAL SE ASIGNA A LOS EMPLEADOS PARA SU UTLIZACION EXCLUSIVA EN EL
DESEMPENO DE SUS LABORES DIARIAS. POR LO TANTO LA CUENTA DE CORREOQ ASIGNADA NO CONSTITUYE
UNA CUENTA DE CORREQ PERSONAL (ej. Gmail, Hotmail, Yahoo, etc.), Y LA UTILIZACION DE ESTA IMPLICA
UNA ACEPTACION DE ESTA POLITICA

Este correo electronico y cualquier archivo enviado con el son confidenciales y esta intencionado Ginicamente
para el uso de la persona o entidad a quien ha sido dirigido. Si usted recibid este correo y no es la persona a
quien fue dirigido, favor eliminarlo y avisar al remitente, adicionalmente se le prohibe revelar, diseminar,
distribuir, copiar o tomar cualquier accién basandose en los contenidos de este correo. Cualquier revelacidn,
diseminacion, distribucién o copia, total o parcial no autorizada de este correo esta estrictamente prohibida y
sancionada por la ley.
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Nema: Interponiendo recurso en contra de acto de adiudic DDE SECRARM GEHERF&U
Licitacién publica N° 2M20000005. JO03408

CONSEJO DIRECTIVO INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL en
su caracter de titular Institucional.

DANIEL EDGARDO CARIAS JIMENEZ, de [N c< <d=d.
empleado de este domicilio, con Documento Unico de Identidad numero [N
I |\ \(mero de Identificacion Tributaria [l
I = i
calidad de I cc |2 sociedad que gira con la denominacion
DROGERIA HERLETT, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, y que
puede abreviarse DROGERIA HERLETT S.A. de C.V. del domicilio de [ N
I ccn Namero de Identificacion Tributaria
.

I -ircmo que ha sido debidamente comprobado en los documentos

que constan en el expediente de la correspondiente contratacién, EXPONGO:
EXPONGO:

I ANTECEDENTE.

Esta entidad, promovic el procedimiento adminisirativo referencia E-03427, por
medio del cual entre ofros items buscaba la adquisicién del cddigo: 8130016,
contenido en la Licitacién Publica N° 2M20000005, denominada “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS PARA NEFROLOGIA, NEUMOLOGIA Y MEDICINA INTERNA
(PARTE Hil)".

Respondiendo a dicho lamado, mi mandante presento la oferta correspondiente,
para el caso junto a otros concursantes.
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Que en fecha 16 de octubre de 2019, he sido notificado de la resolucion referencia
bajo el ACUERDO #2019-1954.0CT.- emitida por el sefior José Armando Barrios
Lopez Secretario General del ISSS, por medio de la cual adjudican a la empresa
QVIDIO J. VIDEZ S.A DE C.V., el codigo 8130016, identificado como Fluticasona
Furorato 27.5 mcg/dosis, Suspension para inhalacion Nasal a Dosis Media, Frasco

de vidrio Ambar con bomba atomizadora en dosis medida por 120 dosis.

Que la oferta de mi mandante era la que entre otros elementos significaba mayor
beneficic a la administracién, por ser la que cumplia con todos los requisitos
técnicos predefinidos en los términos de referencia, y ademas, representar el mejor
precio para la adquisicion de dicho medicamento.

No obstante, lo anterior no resuito adjudicada ya que como consta a folios 5 de la
resolucién expresada: “ debide a que la menor en precio (mi mandante), SE
ENCUENTRA EN PROCESC DE EVALUACION POR NOTIFICACIONES DE
SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA . SEGUN INFORME DE LA SECCION DE
REGULACION EN SALUD, PRESENTA SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA
DE ACUERDO A OPINION DE ESPECIALISTAS DE CEO EXPRESAN QUE UNA
CANTIDAD CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN EPISTAXIS, DOLOR
Y ARDOR LOCAL ANTE. LA APLICACION DEL MEDICAMENTO EN LAS FOSAS
NASALES, ADEMAS DE PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUB OPTIMO.

En virtud que la recomendacion de la comision evaluadora se dio de forma dividida
{ ya que dos de sus miembros no estuvieron de acuerdo con esa decision sino que
consideraban que debia haber sido adjudicada a mi mandante) emitieron su opinién
justificada, no obstante como se ha dicho se favorecié ilegalmente a la empresa
adjudicada, decision que considere extralegal, motivo por el cual vengo por este
medio a interponer en su conira, recurso administrativo, de RECONSIDERACION
accion que debe entenderse ensayada bajo los siguientes términos:

. RECURSO ADMINISTRATIVO.
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21. Resolucién impugnable.

De conformidad al Art. 132 de la Ley de Procedimientos Administrativos (LPA) los
actos definitivos como el presente, admiten recurso de reconsideracion el cual por
estar incoado dentro del plazo legalmente determinado, es también admisible.

2.2, Fundamentos del recurso.
En el caso de merito, debo iniciar acotando que las jusfificaciones administrativas
que estan a |la base de la decisién adversada, adolecen de violentar el principio de
seguridad juridica, el de legalidad e inclusive el principio de verdad material, taf cual

expongo a continuacion.

A. Definicién de las supuestas justificaciones administrativas.

La revisidn de los motivos que ya cite en los antecedentes revelan que la posicion
de la administracion especificamente esta vinculado con la supuesta existencia de
un proceso de verificacién por una falla terapéutica. En el texto de la resolucion se
especifica que en virfud que han existido (se aduce) NOTIFICACIONES DE
SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA, existe un INFORME DE LA SECCION DE
REGULACION EN SALUD, gue se encuentra estudiando una posible FALLA
TERAPEUTICA. Esta postura también se especifica que esta sustentada por una
OPINION DE ESPECIALISTAS DE CEO (sin especificar cuales o qué tipo de juicio
emitieron y su base téchica para hacerio) quien arguye QUE UNA CANTIDAD
CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN EPISTAXIS, DOLOR Y ARDOR
LOCAL ANTE. LA APLICACION DEL MEDICAMENTO EN LAS FOSAS NASALES,
ADEMAS DE PRESENTAR EFECTO TERAPEUTICO SUB OPTIMO.

B. Estudio de la causal invocada.

| %



Es importante iniciar estableciendo que la descalificacion de la que ha sido objeto
el producto de mi representada, como decisidon, como acto administrativo debe
encontrar sustrato en la normativa directamente aplicable, esta sujecion expresion
de la vinculacién positiva a la que esta ligada toda actuacion de la administracion
publica en el caso de las licitaciones, como lo determina la jurisprudencia en materia
contencioso administrativa, (referencia 119-2009) esta especiaimente sesgada al
estudio de los términos de referencia que funciona para el caso como la forma mas
aterrizada de la regulacién aplicable, y por elio |a legitimidad de las decisién de la
administracion pende, de sujetarse a su estricto respeto.

En el sentido indicado, el estudio de una decisién como a recurrida, especialmente
por su justificacion, debe estar sesgado a determinar en primer lugar como estaba
regulade el tratamiento de la circunstancia supuestamente detectada, para luego
revisar [a condicién particular de mi mandante y asi colegir si se cumple el supuesto
gue permite que sea legitima la descalificacion.

Los términos de referencia en especifico el numeral 6 denominado “Criterios para
recomendacién y adjudicacion” y que de forma obvia especificaba los elementos
que debian ser valorados por la Comisidn evaluadora, y o que en sentido negativo
eran las Gnicas causales legitimas de ser invocadas para efecto del rechazo de un
ofertante, especificamente determinan:

6.12 La Comision Evauadera de Oferfas no recomendard aquellas ofertas de codigos o productos ofertados
qus tengen informs de fala terapéutica comprobada o definitiva, seglin informe emitide por fa Seceidn
Regulacién Téoncs an Salud,

Como se denota, y segun el antecedente doctrinario y jurisprudencial antes
invocado, la existencia del numeral 6.12, limita, circunscribe o regula la actividad
especifica del rechazo de la oferta de un proponente en el caso de existir falla
ferapéutica, por lo cual vale estudiar su configuracion a fin de establecer con
claridad el parametro a aplicar.

LR —
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De entrada debo acotar que la vinculacion de la comision evaluadora de Ofertas con
la aplicacién de esta condicion es inevitable, absoluta y clara, de tal forma que no
existe posibilidad de desoir su sentido so pena de interpretarla, lo que genera la
imposibilidad de pretender analogias, interpretaciones extensivas de la misma, o
que redundaria en un clarc apartamento del principio de legalidad, que atrae
aparejada la ilegalidad del acto emitido.

Inicialmente el numeral 6.12, claramente define que la CONDICION O SUPUESTO
DE HECHO para que la comision evaluadora tenga la facultad o poder para no
recomendar una adjudicacion es que EL. PRODUCTO TENGA INFORME DE FALLA
TERAPEUTICA COMPROBADA O DEFINITIVA.

Como aparece establecido, no son sospechas de falla terapéuticas, las que activan
el ejercicio de la potestad sino que precisamente este proceso de verificacion haya
terminado vy por ende exisia certeza o comprobacion de los defectos del
medicamento, lo que en si es la verdadera justificacion de no recomendacion.

En este punto es importante atender al hecho que existe una radical diferencia entre
un informe de sospecha de falla terapéutica; y un informe de falla terapeutica
comprobado o definitivo, porque mientras el primero es un tramite o proceso, donde
se esta comprobando bajo las técnicas cientificas correctas las condiciones del
medicamento, en el segundo caso — Unico aplicable al caso concreto — requiere que
el estudio, ya haya sido ventilado, y que las conclusiones y pruebas vertidas y
analizadas en el marco de dicho tramite hayan generado la conclusion de que la
falla terapéutica no es una sospecha sino un hecho comprobado.

Esto Gitimo hace sentido, ya que no es una mera apreciacion subjetiva la que lleva
a la conviccion cientifica necesaria para no recomendar su adquisicion, mucho
menos una simple presuncion, sino que como he dicho debe haber la aplicacion de
una metodologia a fin de evitar errores como el que se ha ensayado en este
proceso.
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En este orden la existencia de un proceso de anadlisis para verificar la falla
terapéutica, es en si misma una condicién de seguridad juridica, ya que estudiando
este procedimiento advertimos que quienes lo realizan no equivocan como los
supuestos técnicos que asi lo recomendaron excluir un producto como el de mi
mandante sin atender a los parametros correctos.

Concretamente podemos enfatizar que la falla terapéutica, es una condicion que
dé inicio esta incorporada dentro de todo medicamentoc ya que es escaza la
posibilidad de que determinado farmaco no genere bajo las condiciones particulares
de una persona, los denominados efectos adversos que no son ofra cosa que clertas
sintomatologias que se ha determinado pueden presentarse. De alli que debe
atenderse al estudio de estas previsiones - producto del estudio del comportamiento
del medicamento en el tiempo — a fin de advertir si es previsible determinado
padecimiento o no generado de su aplicacion.

Soy claro en subrayar que aun y cuando este padecimiento se diera, no implica
dentro de ciertos rangos estadisticos que el medicamento presenta una falla sino
mas bien que dependiendo del nimero de incidencias estemos ante una situacion
comiinmente esperada sin que implique active o represente una situacion de peligro
en sy uso, que es lo que estd a la base de la no recomendacion.

A modo de resumen; la potestad administrativa de la Comisién evaluadora para una
no recomendacion de un medicamento requiere de forma mandatoria y de
conformidad al numeral 6.2 de ios términos de referencia la existencia de un informe
de falla terapéutica ya definitiva, no en un tramite.

C. Estudio _de las condiciones invocadas y su comparacién_con_el

supuesto de hecho.
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En el caso particular debo establecer que los miembros de la comisién evaluadora
que determinaron la ilegal no recomendacion del producte de mi mandante, se
excedieron al adoptar esta decision, puesto que ellos mismos de forma expresa,
advierten que lo que justifica a su juicio la consecuencia juridica de su exclusion es
en mero informe de investigacion, mismo que a la fecha no ha concluido, y que
seguramente sera desestimado puesto que los motivos o efectos adversos que se
indican estan dentro de las posibles ya advertidos y razonables, sino que
cuantitativamente por los protocolos que esto requiere resulte fuera del parametro
permisible.

En este sentido, para decirlo de forma mas clara NO SE HA CONFIGURADCOC EL
SUPUESTO DE HECHO, LA JUSTIFICACION O EL ATRIBUTO ESPECIFICO QUE
DEBIO HABER SIDO O ES LA UNICA CAUSAL PARA LA NO RECOMENDACION
BAJO LA CONCIDION ADVERTIDA, POR LO CUAL DICHA DECISION ES ILEGAL
Y ASI DEBE SER DETERMINADA EN RESOLUCION DEFINITIVA.

En el sentido previsto, se ha violado con dicha actuacién lo regulado en el Art. 3
numeral 1 de la L.LPA que estipula:

“...Art. 3.- La Administracion Publica debe servir con objetividad a los infereses
generales, y sus acluaciones estan sujetas a los siguientes principios: 1.
Legalidad: La Administracién Pubiica actuaréd con pleno sometimiento al
ordenamiento juridico, de modo que solo puede hacer aquello que esté previsto
expresamente en la Ley y en los términos en que ésta lo determine;...”

No obstante la claridad antes determinada, y que lo que subsigue no altera la
condicion de ilegalidad definida sino mas bien la agrava inclusive llegando al ambito
de la responsabilidad patrimonial de los funcionarios que faltando al principic de
buena fe configurado siempre dentro del Art. 3 nada mas que al numeral 9 del Art.
3, me voy a permitir a fin de subrayar la ilegitimidad y arbitrariedad de la afectacion
dada a mi mandante; acotar.

A i .
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En primer lugar, debe atenderse que la “motivacién” de un acto administrativo de
esta envergadura requiere concrecion, no vaguedad ni falta de informacion que
permita al menos acreditar de forma clara que existen méritos claros para considerar
la no recomendacion; en especifico el estudio del recurrido en esta parte refleja una
serie de incoherencias graves que como he dicho ya acceden mas bien al ambito
de la responsabilidad patrimonial.

En particular debe llamarse la atencion sobre fa forma despreocupada, y superficial
con la que se ha pretendido dafar a mi mandante y configurar el supuesto de hecho
que ya especifique para nada se queda en suposiciones de una falla, en concreto
no es legitimo ni valido que la negativa se sustente en la supuesta existencia de
UNA CANTIDAD CONSIDERABLE DE PACIENTES PRESENTAN ciertos
sintomas, sin expresar claramente que cantidad de personas son (como para
entender si son suficientes dentro del rango permitido o previsibie) , asi mismo dejar
sentado que este tipo de sintomatologia o efecto adverso se debe reportar haciendo
uso de los mecanismos institucionales correspondientes es decir que al omitir esta
informacién se priva a ,mi representada del derecho de subsistencia del derecho a
ser recomendada.

En este mismo orden, ahora remitiéendome a los padecimientos indicados, la
posicion de la comisién evaluadora se vuelve mas absurda, ya gue la EPISTAXIS,
DOLOR Y ARDOR LOCAL son inclusive previsiones consideradas para el mismo
medicamento gue ha sido adjudicado.

Una simple lectura del adjunto de la precitado medicamento revela en el apartado

correspondiente que esta suerte de padecimientos inclusive para el medicamente



adjudicado son MUY FRECUENTES, tal como lo detalla el inserto del producto

original "AVAMYS" dentro de las reacciones adversas detalia como “Muy Comun”
(21710 )" Epitaxis Comun (21/100 a <1/1 0} ulcera nasal.
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Datos posteriores a la comercialil’
Alterationes del sistema inmunol’.

Raros:

A Vamy STM Alteractones del slstema nemiosﬁf

: " ]
% Furpato de Fluticasona { Coman: i
% Suspensidn en spray nasal Alteraciones respiratorias, tordci/.
VIA DE ADMINISTRACION NG comunes: ;
i Nasal i
' COMPOSICION - |
Avamys™ 27,5 mcg: Cada dosis contiene; Furcato de Finticasena 27,5 meg, glucosa anhidra, celufosa dispersable, Muy rara:

" dloruro de benzalconie, polyscibato 80, edetato disddico, agua purificada ¢.5.p.
. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
. Ef Furoato de Fluticasona es un corticosteroide sintético trifiusrinatado, que posee una afinidad muy
& alta por el receptor giucocorticolde y exhibe una potente accién antiinffamatoria.
i INDICACIONES TERAPEUTICAS
_ Adultos y adelescantes {12 akios de edad y mayores) )
Tratamiento de tos sintomas nasales {rinorrea, congestidn nasal, prurito nasal y estornudos) y sintomas
octdares {prutitofescazor, lagrimeo y enrojecimiento de los ojos) de 1a rinitls alérgica estacionat.
. Tratamiento e los sintomas nasates {rinarrea, congestion nasal, prarito nasal y estornudos) de la rinitis alérgica
Coperenne, . . . o . . SR L . - . Paoblaciones

Avamys™

Furoato de Fluticasona
Suspensidn en spray nasal
ViA DE ADMIRISTRACION

Nasal

REACCIONES ADVERSAS

La informacion obtenida a partir de estudios cHinicos realizados a gran es¢ala sirvio para determinar la frecugneia
de incidencla de las reagcionss adversas, Se ha utilizado ta sigudente convencidn para dasificar & frecuencha de
incidencia: Muy coman {2110); comin {21100 a <1/10); no comin (2171000 a <17100); rara {110 000 a
<TH1000K muy rata {<1/10 000),

informacion obtenida a partir de estudios clinicos

Trasturnos respiratorles, tordcicos y mediastinicos

Muy comiin: o 4 Epistaids. ;
En adultos y adolescentes, la incidencia de eplstaiis fue mayor ¢on el uso a lergo plaze (mis de 6 semanas) que

con el uso a carto plezo thasta 6 semanas), En astudios dinicos de hasta 12 semanas de duracidn, realizados en
pacientes pediatricos, la Incidancia de epistaxis fua similar entre los grupos tratados con Avamys™ v placebo,

Comnibn: 1 Ulcera nasal.
Nifios
Alteraciones misculo esgueldticas y del tejido conectivo
No se conace: | Retardo en ¢f cracimicato.

En un estudip de un aite de duracion evaluanda al cracimiento en nifios pre-piberes recibiendo 110 microgramas
de Furoato de Fhuticasena una vez al dia, se observé-una diferendia promedio de -6,27 cm por afio en la velocidad
de cracimiente corparada con &l placebo.

Siguiendo la simple logica cuantitativa antes expresada, para que el medicamento
de mi mandante tuviera al menos apariencia de poseer una falla terapeutica,
deberia, estar sustentado — segn el parametro del producto inclusive adjudicado —
enla EXISTENCIA DE MAS DE 24,000 reportes, dato que esta vinculado al niimero
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de entregas que efectivamente consta en los registros de mi mandante que se han
realizado, puesto que este nimero asciende a 240,000 productos en dos afios. Es
importante traer a cuenta que esta condicién de comprobacion NO EXISTE, y aun
si existiera, estaria dentro del parametro de normalidad, por lo que tampoco seria
un motivo de comprobacion de falla terapéutica.

A modo agregado, vale también referirse solo para efecto de desacreditar las
superficiales e ilegales justificaciones que se han pretendido invocar, y que también
se refieren a la supuesta existencia de una MALA CALIDAD DEL PRODUCTO, con
un hecho material, incontrovertible y categ6rico, me explico: Mi representada ha
sido sistematicamente objeto de ataque en referencia a este medicamento, unc de
los continuos intentos por sacarla del mercado de las licitaciones por sus pares, ha

estado vinculado con sefalar una condicion igual a la que ahora se alega. (Supuesta
mala calidad)

Ahora bien esas denuncias o intentos, como parte del iter logico de desacreditacion,
llevaron a mi mandante, y al mismo ISSS a realizar sistematicos estudios de
verificacion de condiciones de calidad a traveés de estudios de tercerias, cuyo
resultado consta en los registros del ISSS y estan acreditados en los diferentes
procesos de precalificacion y evaluacién al que el producto de mi mandante ha sido
sujeto. El resuitado es patente, los estudios de terceria como he dicho, han revelado
que MATERIAL Y REALMENTE, el medicamentc no reporia, ha reportado ni
reporiara falta de calidad, sinc todo lo contrario.

En el orden advertido, los “ especialistas” que de nuevo hacen garbo de su mala fe
bajo la forma de una ignorancia no excusable, siendo conocedores de tales efectos,
desconocieron estos hechos comprobados que a toda luz no pueden por si mismo
generar la no recomendacion o asl mas bien lo hubieran generado para el
medicamento ilegalmente adjudicado, en ningin momento se habla que a mi
representada se le ha dado a conocer el procedimiento por existir la sospecha de
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falla terapéutica, ni tampoco hemos sido conocedores de la implementacién de la
Farmacovigilancia por la unidad efectora el cual notifica por medio del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, mas parece gue es una accion sagaz de parte de
los miembros que dieron el aval dentro de la comision evaluadora de ofertas .

Finalmente me voy a detener nada mas a advertir que la adjudicacion de este
medicamento a un tercero, cuyos costos de adquisicion representan un gasto por
arriba de mi oferta por $63,508.86 no tomando en cuenta la emisién del Decreto
Ejecutivo No. 18 que contiene la Politica de Ahorro y Austeridad, olvidando por
sobre el valor de la oferta de mi mandante implica una clara afectacion significativa
ademas de los intereses generales puesto que representa una erogacion que podria
y debe evitarse ya que es en su a una ercgacion innecesaria de recursos puesto
que estd comprobado inclusive de forma cientifica que el medicamento presentado
por mi mandante cumple raja tabla con todas las condiciones de seguridad, salud,
y sanitariedad necesarias para ser adjudicadas.

Esto es asi, y se ha mantenido de forma invariable, de tal modo y manera que el
ISSS conocedor y certificador de esta condicion — ya que el mismo ISSS certificd
previamente el medicamente o para permitir su concurso en esta licitacion —
inclusive ha seguido exigiendo el suministro del mismo medicamento derivado como
obligacion de otros contratos, sabedor que para afectar a una empresa como mi
mandante de esta forma, requiere estudios cientificos, y no suposiciones carentes
de metodologia que mas suenan a medios para favorecer a un tercero de forma
injustificada e ilegal.

En este sentido, es que mi representada considera que el acto de adjudicacion es
ilegal vy asi debe ser declarado.

. CUMPLIMIENTO DE LOS DEMAS REQUISITOS FORMALES DE
INTERPOSICION.
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3.1. Interposicion de la presente alzada dentro del plazo.

Acredito que la presente accién esta ensayada en plazo, habida cuenta que el acto
recurrido fue notificado a mi poderdante el dia 16 de octubre de 2019, asi con su
presentacion este dia me encuentro dentro del plazo de interposicién regulado por
la norma aplicable.

3.2. Interposicion de la presente alzada ante el funcionario emisor del acto
recurride

De conformidad al Art. 77 de la LACAP, el presente recurso debera ser incoado ante
el funcionario materialmente emisor del mismo, quien se constituye como ente
competente para su tramitacion y resolucién. En este sentido habiendo sido emitido
el recurrido por este Consejo Directivo, se cumple el requisito concreto ya
relacionado.

IV.  Ofrecimiento probatorio.
A fin de comprobar los extremos de las diferentes violaciones mi mandante agrega
como medios probatorios:

1. Una muestra del inserto del producto original adjudicado cuya parte del
inserto ha sido ya reproducido literalmente en el texto de este recurso, y por
medio del cual se busca comprobar que los efectos adversos que pretenden
invocarse son comunes y permitidos, es decir que no representan por si
mismos causal de no adjudicacién.

2. Se solicita que se realice una verificacion en los registros de investigaciones
farmacoldgicas, por medio del cual se determine cuantas denuncias existen,
a fin de estimar primero su existencia, y después su recurrencia a fin de
advertir si su cuantia nos lleva accede o permite superar el limite permitido,
todo con miras a verificar lo evidente, estos registros no existen en el volumen
necesario,
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3. Se solicita verificar por parte de esta entidad una solicitud de informacion al
Centro Nacional de Farmacavigilancia para la verificacion de la Sospecha de
falla terapéuticas, a fin de saber cual es realmente el estado del proceso
actualmente diligenciado - si es que existe — y conocer de esa fuente de
forma especifica si el mismo ya ha terminado o esta en tramite. Esto busca
establecer con certeza si se cumple la condicién del numeral antes definido
que es el Onico paramefro determinado legalmente para la no
recomendacion.

4. Se autorice la prueba testimonial de los miembros de la comision evaluadora
que apoyaron, la decision de NO RECOMENDACION DEL MEDICAMENTO,
es decir [os miembros: Doctor Rene Miranda Nolasco, médico Especialista,
nefrologo Hospital Medico Quirlrgico, Dr. Ovidio Alexander Guerrero
Sagastume, Médico Especialista Internista y Doctor Edgardo Alberto Arévalo
Pacheco, Médico Especialista, Neumdlogo, Hospital Medico Quirlrgico y
Oncolégico, quienes pueden ser notificados de esta diligencia en 1as oficinas

del ISSS en que se desempefian. Esta diligencia permitira revelar sus 13

posiciones técnicas respecto de lo alegado y verificar como es la verdad que ™7

sus criterios son extralegales, superficiales e inaplicables porque no estan
vinculados con al comprobacion legalmente exigibles.

IV. PETITORIO. T
En congruencia con lo sefialado PIDO:

1. Se me tenga por parte en el caracter indicado;

2. Se me admita el presente escrito en calidad de recurrente en contra del acto
notificado a mi poderdante el dia 16 de octubre de 2019 y por medio el cual
se adjudicé a la empresa OVIDIO J. VIDES, S.A. DE C.V. el producto licitado
denominado FLUTICASONA FUROATO 27.5 mcg/dosis, SUSPENSION
PARA INHALACION NASAL A DOSIS MEDIDA, FRASCO DE VIDRIO
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AMBAR CON BOMBA ATOMIZADORA EN DOSIS MEDIDA POR 120
DOSIS.
3. Se autorice la incorporacion de la prueba documental presentada
4. Se autorice la celebracion de la prueba testimonial requerida.
5. Se proceda a continuar con el tramite y eventualmente declarar a lugar el recurso
presentado;

Sefalo como lugar para oir notificaciones las mismas que hasta ahora han servido
como medio de notificacién de los actos procedimentales del tramite de adquisicion,
lugar que entonces ratifico para este uso especifico.

Acredito para recibir notificaciones y retirar documentos relacionados con el

presente tramite recursivo | -o:-do

mayor de edad y de este domicilio.
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San Salvador, a los 22 dias del mes de octubre de dos mil diecinueve.

DANIEL EDGARDO CARIAS JIMENEZ

C.C:
v" Direccion General ISSS
v Departamento Legal ISSS.






