11200021

Aguja para fistula arteriovenosa para hemodiilisis 17 G x (2-3) cms, Empaque
Primario Individual, estéril, Descartable.

C/U

1,400

11200036

Catéter doble lumen para hemodiilisis, con sistema de conexién curvo, 8 Fr x (8
— 10) cm de longitud, empaque individual estéril, descartable, set

C/U

24

11200037

Catéter doble lumen para hemodidlisis, con sistema de conexién curvo, 8 Fr x
(10-12)cm de longitud, empaque individual estéril, descartable, set

C/U

24

11200038

Cateter doble lumen para hemodialisis, con sistema de conexién curvo, (10-12)
Fr x (10-12)cm de longitud, empaque individual estéril, descartable, set

c/u

48

11200042

Catéter de doble lumen para hemodiilisis, con sistema de conexién curvo, 11-12
Fr x (15-17)cm de longitud, empaque individual estéril Descartable, Set.

c/U

48

11200093

Linea arteriovenosa para hemodialisis, con
segmento de bomba de 6mm, empaque individual
Estéril

C/u

2,400

11200095

Linea arteriovenosa para hemodiilisis, con
segmento de bomba de 8mm, empaque individual
Estéril

c/U

2,640

11203015

Dializador de fibra hueca a base de di o triacetato de celulosa, polisintano o
polisulfona para Hemodialisis, con coeficiente de ultrafiltracién 8-12
mL/Hora/mm de Mercurio (Hg), con drea de superficie 0.5 metros cuadrados,
empaque individual estéril, descartable

C/U

720

11203020

Dializador de fibra hueca a base de di o triacetato de celulosa, polisintano o
polisulfona para Hemodialisis, con coeficiente de ultrafiltracién 13-16
mL/Hora/mm de Mercurio (Hg), con un irea de superficie de 0.7- 0.8 metros
cuadrados, empaque individual estéril, descartable

C/U

720

11203025

Dializador de fibra hueca a base de di o triacetato de celulosa, polisintano o
polisulfona para Hemodiélisis, con coeficiente de ultrafiltracién 17-35
mL/Hora/mm de Mercurio (Hg), con 4rea de superficie de 0.9- 1.0 metros
cuadrados, empaque individual estéril, descartable

C/U

364

11203030

Dializador de fibra hueca a base de di o triacetato de celulosa, polisintano o
polisulfona, para Hemodialisis, con coeficiente de ultrafiltracién 40-80
mL/Hora/mm de Mercurio (Hg), con area de superficie 1.1 metros cuadrados,
empaque individual estéril, descartable

C/uU

1,585

11203035

Dializador de fibra hueca a base de Di o Triacetato de Celulosa, polisintano o
polisulfona, para hemodialisis coeficiente de ultrafiltracién 40-80 mL/Hora/mm
de Mercurio (Hg), con irea de superficie 1.3 metros cuadrados, empaque
individual estéril, descartable

c/u

1,450

A6,

LOTE 4 ERITROPOYETINA

La compra de este lote no tiene relacién con los kit de insumos médicos y set de limpieza, por lo
tanto, puede ser ofertado de forma tnica.

MEDICAMENTOS

ILOTE|ITEM|CODIGO

DESCRIPCION

'U/M|CANTIDAD




Eritropoyetina Alfa de origen ADN R:combiiaqte Humana
4,000 UI/mL Sélido o Liquido Parenteral I.V. - S.C. Frasco
Vial o Jeringa Prellenada

100,490.00

Eritropoyetina Beta de origen ADN Recombinante Humana
50,000 UI Sélido Parenteral I.V. - S.C. Frasco Vial +
Ampolla 10 mL, con diluyente, con preservantes

02900020

B. REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER EVALUADOS
Los medicamentos que se pretenden adquirir, segiin el literal A Cantidad y Descripcién de los
Medicamentos a Contratar, los cuales deben reunir los siguientes requisitos que seran la base para la
evaluacién por parte de la (CEQ);
Requisitos Generales.
B.1.  Registro Sanitario vigente. Para los Productos Nacionales, Centroamericanos y Extranjeros

registrados en la DNM, deberi colocar en la Oferta Técnica Econdmica el nimero de R egistro

Sanitario de El Salvador.

B.1.1. Productos registrados nacionales, centroamericanos y extranjeros: Copia de Registro
Sanitario vigente y sus modificaciones, emitida por la DNM (aplica para todos los tipos de
registros: Nacionales, R econocimientos CA y Extranjeros).

B.1.2. Productos extranjeros que no poseen registro sanitario en la DNM:

1. En caso que el origen del medicamento sea Estados Unidos, Canada, Japén, Chile, Brasil,
Colombia, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza, Reeino Unido y los Paises Miembros de
la Unién Europea y no se encuentre inscrito en la DNM, el ofertante podré presentar copia
del registro sanitario emitido por la autoridad competente o en sustitucion de éste, copia del
Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por la Autorida

Reguladora de Nivel [V del pais de origen.

2. En caso que el origen del medicamento sea diferente a los sefialados Yy No se encuentre
inscrito en la DNM, el ofertante podra presentar copia del Registro Sanitario vigente emitido
por una autoridad reguladora de Nivel [V segin la clasificacién de la OPS, anexando la
formula cuali-cuantitativa del producto y sus modificaciones al registro. También puede
presentar en sustitucién del Registro Sanitario, una copia de Certificado de Producto

Farmacéutico tipo OMS vigente, emitido por una Autoridad Reguladora de Nivel IV.

Tanto en caso 1 como en caso 2 se cumplira:
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.. El ofertante deberd proceder a HOMOLOGAR el producto en la DNM de acuerdo
con el Reglamento Especial de Reconocimiento de Registros Sanitarios Extranjeros,
segn decreto ejecutivo N.° 34, publicado en el diario oficial Tomo No. 398 de fecha 27
de febrero de 2013 o de conformidad al Reglamento General de la Ley de
Medicamentos; Para lo cual dispondra de un periodo de diez (10) dias habiles para iniciar
el tramite de homologacioén a partir del dia siguiente a la notificacién de la resolucion de
adjudicaci6n, de no presentar este documento dentro del periodo otorgado, se procederd

con la segunda opcién mejor evaluada.

b. De no finalizar el tramite incurrird en la penalizacion establecida en la normativa

vigente.

Fl documento debe presentarse en idioma castellano, en caso se encuentre el otro idioma, debera

presentar la traduccion al castellano y su respectiva diligencia de traduccion.

B.2.Certificado de Buenas Prcticas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual deberd

cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. Productos Nacionales:
Para productos fabricados por laboratorios nacionales serdn validos los certificados de BPM emitidos por
la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) vigentes de conformidad al Informe 32 de la OMS
como minimo los cuales deberin especificar el tipo de productos y/o formas farmacéuticas para los
cuales estd autorizada la planta de produccién. Para productos ofertados bajo modalidad de fabricacion
poOr Cerceros (maquila) deberan presentar copia de los Certificados de BPM emitidos por la DNM o de
la Autoridad Reguladora del pais de origen vigentes de conformidad al informe 32 de OMS como
minimo las cuales deberdn especificar el tipo de producto y/o forma farmacéutica para los que estd
autorizada la planta de produccion.
2. Productos Extranjeros:
Para productos extranjeros deberan presentar la copia del Certificado de BPM de conformidad como
minimo el informe 32 de la OMS emitido por la Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen,
éste debera especificar el tipo de productos y/o formas farmacéuticas para los cuales esta autorizada la
planta de produccion. En caso que el producto no cuente con el Certificado de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) de su pais de origen, este podra presentar una copia del Certificado de Buenas

Pricticas de Manufactura (BPM) extendidas por una Agencia Reguladora Nivel V. Para los productos
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extranjeros ofertados de varios origenes de produccién deberin presentar copia de los certificados de
BPM de cada uno de los paises de donde podria proceder el producto ofertado. Dicho documento
podré omitirse para los productos que cuenten con Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS
vigente emitido por la Autoridad Reguladora Nacional de uno de los siguientes paises de referencia:
Estados Unidos, Canad4, Japon, Brasil, Colombia, Chile, Cuba, Argentina, México, Australia, Suiza, Reino
Unido y los Paises Miembros de la Unién Europea. El documento debe presentarse en idioma
Castellano. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar la traduccién al castellano y su
respectiva diligencia de traduccién.

B.3. Certificado de anilisis del producto terminado:

El ofertante deberi presentar un certificado de anilisis de producto terminado (no necesariamente el lote
del producto a ser entregado), emitido por el laboratorio fabricante o por el laboratorio acondicionador
o empacador (cuando aplique), el cual debe especificar:

1. Nombre y Firma de Profesional Quimico Responsable.

2. Vida Util de producto no menor a 24 meses o en el caso dependiendo de la
naturaleza del producto.

3. Fecha de fabricacién,
4. Fecha de vencimiento,

5. Metodologia analitica validada o la Farmacopea de referencia utilizada.

En caso de ser requerido, la CEO considerari solicitar el documento de respaldo de la metodologia

analitica validada y sus especificaciones, cuando estas no sean detalladas,

La vida qtil registrada en el certificado de anilisis de producto terminado a presentar debe coincidir con
la vida qtil registrada ante la DNM o el registrado ante la agencia reguladora de nivel IV o el registrado
én el CPPR

En caso de tener diferencia de registro de vida atil en el certificado de anilisis presentado y el registrado
en la DNM, El ofertante podri presentar el trimite de cambio de Vida 6til ante la DNM, la cual debe ser

igual a la vida dtil registrada en el certificado de anilisis presentado.

El documento debe presentarse en idioma castellano. En caso se encuentre en otro idioma, deberi

presentar la traduccién al castellano v su respectiva diligencia de traduccién.

B.4. Estudio de estabilidad



Si el producto ofertado tiene una vida atil menor de 24 meses segn el certificado de analisis, debera
presentar los respectivos Estudios de estabilidad en estanteria (también conocida como vida real) o
estudio rapido, de acuerdo a los requisitos establecidos en el RTCA 11.01.04:10 “REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO” de acuerdo a los numerales 5y 6
de dicho RTCA. CONSULTAR PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. https://www.medicamentos.gob.sv/ index.php/es/normativa-m/rtca

Todos aquellos medicamentos ofertados que no son fabricados en la Regién Centroamericana, deberdn
cumplir con estudio de estabilidad para zona climatica IV y con la legislacion del pais de origen del
producto para la realizacién de los estudios de estabilidad, detallando la normativa de referencia utilizada.
Dichos estudios deberin ser firmados por el responsable del Laboratorio de Control de Calidad o del

Departamento de Investigacion y Desarrollo del laboratorio fabricante.

El documento debe presentarse en idioma castellano, debera presentar copia debidamente certificada por
notario. En caso se encuentre en otro idioma, deberd presentar la traduccién al castellano y su respectiva
diligencia de traduccion.
B.5 Requisitos para la presentacion de Proyecto o disefio (arte):

El proyecto o diseio (arte) del material de empaque primario y secundario debe ser legible, a color
conforme al disefio del empaque y rotulaciéon del medicamento a entregar, detallando las caracteristicas
de los materiales de cada uno de los empaques, ademas del disefio (arte) del etiquetado respectivo. De no
cumplir con lo antes descrito, la CEO podra solicitar muestras del medicamento. El ofertante podra
presentar muestra del medicamento en caso de no contar con el proyecto o disefio (arte). No se
admitiran: Fotocopias o fotografias, muestras medicas de cantidad reducida ni de medicamentos vencidos.

B.5.1. Si se requiere que presente muecstra del producto deberd hacerlo durante el periodo de
subsanacion establecido, de lo contrario no seran considerados en la evaluacién de ofertas por
la CEO,

B.5.2. Toda muestra presentada para evaluacion, es devolutiva, el ofertante deberda comprometerse a
que al finalizar el proceso de compra retirard muestra presentada.

B.5.3. En caso que el medicamento ofertado requiera mantener la cadena de frio para su conservacion
(refrigeracién), el ofertante nicamente deber4 presentar el proyecto o disefio (arte) del material
de empaque primario, asi mismo debera presentar una ampliacion al 200% del disefio del arte
de rotulado del empaque primario para facilitar la visualizacién durante la evaluacién por la

CEO,
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B.5.4. Para ser entregado el proyecto de disefio de arte o la muestra si se requiere, estos deberin estar
debidamente identificados con: Niimero de item, cédigo, descripcién del medicamento y
nombre de la empresa participante, el dia habil de Ia recepcion de ofertas, todo de
conformidad al formato de Recepcién de Muestras para Evaluacion de Ofertas. (Ver Manual
de Procedimientos para la Evaluacién de Calidad de los Medicamentos e Insumos Médicos
adquiridos por el MINSAL)
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/ pdf/manual/ manual_evaluacion_calidad_medicamentos_in
sumos_medicos_aquiridos_minsal v1. pdf
B.5.5. El etiquetado de los productos ofertados deberi cumplir con el contenido minimo del RTCA
11.01.02:04. “PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, en caso de discrepancia prevalecerd dicho
RTCA” CONSULTAR PAGINA WEB DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. https://www.medicamentos. gob.sv/index.php/es/normativa-m/rtca
B.5.5.1. La Rotulacién del empaque primario se solicita con la informacién minima necesaria
que requieren las formas farmacéuticas, segan detalle siguiente:

a. La rotulacién del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones inyectables, polvos
o polvo liofilizado para solucién Yy suspension inyectable en ampollas o frasco vial menores o
iguales a 5mL, deberi contener como minimo la siguiente informacién:

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)
Via de administracién (se acepta abreviatura solo para via parenteral).
Contenido en volumen, unidades de dosis o masa.

Namero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio o
Titular

10. Pais de Fabricacién.

VO NG AL -

b. .La rotulacién del empaque primario para jeringa prellenada o Precargada:

Nombre genérico del producto

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracién.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual).

Via de administracién. '

Composicién del producto por unidad de dosis, indicando el o los principios
activos con su concentracién (cuando no presente empaque secundario
individual).

e R
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11.

12,

13

0.

Contenido en volumen.

Namero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento.

Condiciones de Almacenamiento. (Cuando no presente empaque secundario
individual).

Némero de Registro Sanitario (Cuando no presente empaque secundario
individual).

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio ©
Titular.

Pais de fabricacion

¢ La rotulacién del empaque primario para las formas farmacéuticas: Soluciones Inyectables y
Suspensiones inyectables en ampolla o frasco vial mayor a 5 mL o parenterales de gran volumen,
debera contener como minimo la siguiente informacion:

oo ) @y e B 3 I
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13.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion.

Forma farmacéutica (cuando no presente empaque secundario individual)

Via de administracién (se acepta abreviatura solo para via parenteral).

Contenido en volumen

Ntmero de lote

Fecha de expiracién o vencimiento.

Néamero de Registro Sanitario.(cuando no presente empaque secundario
individual)

Nombre del Laboratorio Fabricante o logotipo que identifique al laboratorio o
Titular.

Pais de Fabricacion

Condiciones de almacenamiento (Cuando no presente empaque secundario
individual).

Advertencia de seguridad (cuando aplique)

B.5.5.2.La Rotulaciéon del empaque secundario debe contener como minimo la informacion

siguiente:

G o I

e

8.
9.

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto (cuando aplique).

Concentracion

Forma farmacéutica.

Via de administracién (Incluyendo indicacién especial sobre la administracion
cuando aplique).

Contenido en volumen, unidad de dosis o masa.

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

Nuamero de lote.

Fecha de expiracién o vencimiento

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

Ltk

Pais de origen del producto.
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12. Namero de Registro Sanitario. Excepto a los medicamentos que requieran
permiso especial de importacién emitido por la DNM, una vez adjudicado y
posteriormente contratados deberdn presentar el permiso antes mencionado al
momento de la entrega del producto en el lugar establecido en la presente base.

13. Otras indicaciones del fabricante:

13.1. En el caso de las formas farmacéuticas en polvo liofilizado o polvo para
solucién inyectable, se deberi indicar el tipo y volumen de diluyente requerido, asi
como la estabilidad a temperatura ambiente y en refrigeracién establecida por el
fabricante. Esto deberi indicarse el empaque primario o secundario o en el inserto.
13.2. Ademés, el empaque primario o secundario deberi incluir: Condiciones de
almacenamiento, precauciones, contraindicaciones y advertencias.
13.3. En caso de no poder colocarse toda la informacién en el empaque
secundario se podri especificar en el prospecto o inserto.

B.5.6.  La informacién de rotulado de los empaques deberd ser impresa directamente en el
empaque primario y secundario o haciendo uso de etiquetas firmemente adheridas que no sean
desprendibles, no se aceptarin fotocopias o fotografias de ningtin tipo. La impresién debera ser
nitida, indeleble al manejo y legible a simple vista, no presentar borrones, raspados, manchas ni
alteraciones de ningfin tipo, toda la informacién provista debera estar en idioma castellano,

B.5.7.  La Comisién Evaluadora de Ofertas podra considerar aceptar el etiquetado en idioma

diferente al castellano, cuando sea medicamento de una sola fuente, inico ofertante o Gnico

elegible entre las ofertas que cumplan la evaluacién técnica.

B.6. Caracteristicas del material de empaque necesario para la evaluacién de los productos.
Las caracteristicas del material de empaque primario y empaque secundario serdn verificadas por la CEO
en la muestra.
Si lo presentado es Disefio del material de empaque, debe presentar documento que detalle Ia
descripcién de todas las caracteristicas requeridas, dimensiones de largo y ancho, y la capacidad del
contenido.
B.6.1. Empaque primario:
B.6.1.1. Debe ser inerte y proteger al medicamento de los factores ambientales (luz,
temperatura y humedad) hasta su fecha de vencimiento.
B.6.1.2. El cierre del empaque primario debe garantizar su inviolabilidad (seguridad del
cierre del empaque).
B.6.1.3. Para los Productos estériles de gran volumen que se oferten en frasco plistico o
bolsa plistica, el material de empaque debe cumplir con lo siguiente:

B.6.1.3.1. Ser transparente, incoloro, atéxico, flexible manualmente y autocolapsable.

=\



B.6.1.3.2. Con tapdn de hule perforable, hermético, que no desprenda particulas.

B.6.1.3.3. Que indique dos puntos de entrada de didmetro estandar, la primera con tapon
de litex perforable mediante anillo o banda de material plistico, que permita la
introduccion del equipo de venoclisis y evite el derrame de la solucion, el
desprendimiento de los equipos, la segunda cubierta con un protector plastico removible
que garantice la esterilidad del punto de aplicacién de los equipos correspondientes para

infusion 1.V.

B.6.2. Empaque Secundario

B.6.2.1. Para las formas farmacéuticas polvo liofilizado, polvo para solucion inyectable o

soluciones inyectables cuya presentacion es frasco vial o ampolla, si no son ofertadas en su
empaque secundario individual, estas deberin presentarse en cajas de carton u otro
material resistente conteniendo no mas de 100 unidades por caja, en ningln caso se

aceptara empaque secundario tipo cartulina.

B.7. Otros Requisitos Generales indispensables

B.7.1

. Fallas terapéuticas, Fallas de Calidad y Alertas

Se tomari en cuenta informes de fallas de calidad y el historial de proveedores que el LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD catalogue como no recomendable (Catalogados como DEFICIENTE),

durante los altimos 5 afios (a partir del afo 2017). Asi también informes que el Centro Nacional de

Farmacovigilancia emita relacionados a fallas terapéuticas, alertas y retiros del mercado emitidos por una

autoridad de alta vigilancia sanitaria.

B.7.2:

Caso de Vencimiento de Lote 4 Eritropoyetina

Para el lote 4, se aceptard la oferta del producto con un vencimiento no menor a 15 meses, tomando en

cuenta las indicaciones del apartado E “Indicaciones para la entrega del Producto”, numeral 7 subliterales

b),c) y d).

LOTE|{TEM|CODIGO DESCRIPCION |U/M|CANTIDAD
‘ Eritropoyetina Alfa de origen ADN Recombinante Humana

‘L 4 9 102900021/4,000 UY/mL Sélido o Liquido Parenteral I.V. - S.C. Frasco | ¢V

g ot Vial o Jeringa Prellenada ‘ 100,490.00
| (0)




: ] Eritropoyetina Beta de origen ADN Recombinante Humana
8 102900020(50,000 UI Salido Parenteral I .V. - S.C. Frasco Vial + cu
Ampolla 10 mL, con diluyente, con preservantes 8,040.00

B.7.3. Casos excepcionales del vencimiento requerido:

Cuando el producto ofertado tenga vencimiento menor al requerido (18 meses), la CEO tendri la
facultad de walorar y podri recomendar la adjudicacién del medicamento con menor fecha de
vencimiento, siempre y cuando este sea no menor a 12 meses, segin convenga a los intereses de la
institucion. Los ofertantes deben presentar en su oferta carta compromiso de cambio de producto
haciendo constar que la fecha de vencimiento del producto a cambiar serda no menor a 12 meses. Asi
mismo en caso de resultar adjudicado debera entregar al administrador de contrato carta compromiso de
cambio de producto cuando este realice la entrega del medicamento.
B.8. Cuando el medicamento requerido es Ginico oferente:

Medicamento extranjero, inico oferente, que no cuenten con registro sanitario en la DNM y en ninguna
autoridad reguladora nivel IV, requeririn permiso especial de importacién otorgado por la DNM.
Posterior a la notificacion de la resolucién de la adjudicacion, el ofertante procedera a tramitar el permiso

especial de importacidn, con base a los requisitos establecidos en:

hetps://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/uiedm-m

Para lo cual dispondra de un periodo de cinco (5) dias habiles a partir del dia siguiente a la notificacién
de la resoluciéon de adjudicacion, de no presentar el permiso especial de importacidon dentro del periodo

otorgado, quedara sin efecto dicha recomendacion de adjudicacién.

C. ANALISIS DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.
Consultar requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos para la evaluacién de Calidad de los
Medicamentos e Insumos Médicos adquiridos por El MINSAL.
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/manual/manual_evaluacion_calidad_medicamentos_insumos_me
dicos_aquiridos_minsal_v1.pdf.
En cuanto a las cantidades para el analisis de la calidad de los medicamentos, el suministrante debera
presentar lo solicitado en el Anexo 1 denominado: Cantidad de medicamentos a contratar, cantidad de

muestra para analisis, materia prima y costo de analisis a entregar por cada lote de medicamento.

0
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