) INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL PRg-t do
UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO GESTION DE COMPRAS 0L
ORDEN DE COMPRA No. 4619000413

NUMERO DE PROVEEDOR:50000661 NIT
NOMBRE DE PROVEEDOR:DROGUERIA MASTERS, S.A. DE C.V.

LIBRE GESTION No. : 1M19000058

CODIGO DESCRIPCION DE LA MERCADERIA UNIDAD DE CANTIDAD PRECIO VALOR TOTAL
PRODUCTOQ PRESENTACION UNITARIO
8250026 L - Asparaginasa; 10,000 UI; Polvo Para Dilucion ILM. 1.V.; UN 150 . § 8321 0009 $ 12.481.500000
Frasco Vial

DESCRIPCION CODIGO ISSS:

DESCRIPCION COMERCIAL:

MARCA DEL PRODUCTO:
PAIS ORIGEN DE FABRICACION:

GARANTIA / ESTABILIDAD DEL PRODUCTO:

VIDA UTIL DEL PRODUCTO:
FORMA DE ENTREGA :
FORMA DE PAGO:

L - Asparaginasa; 10,000 Ul; Polvo Para Dilucien .M, I.V.; Frasco Vial
LEUNASE (MEDICAMENTO INNOVADOR DE REFERENCIA}

KYOWA HAKKO KIRIN  +=—

JAPON -

18 MESES A PARTIR DE LA ENTREGA EN ALMACEN ~

18 MESES A PARTIR DE LA ENTREGA EN ALMACEN i

DETALLADO EN ANEXO N°. 1

A TREINTA (30) dias calendario a partir de la emision del quedan por los bienes -

VALIDEZ DE LA OFERTA:
NUMERQ REGISTRO CSSP:

120 DIAS CALENDARIO -
SE TRAMITO PERMISO DE IMPORTACION.

MPRAS PO
LIBRE GESTION

REPRESENTADO: NO APLICA~ Lic. HD V. Marvin E. Bonills
NOMBRE DEL FABRICANTE: KYOWA HAKKO KIRIN DESISNABO DECOMPRAS

PAIS DEL FABRICANTE: JAPON

SIS
PRESENTACION DEL PRODUCTO Y CONCENTRACION: FRASCO VIAL \jU %A

———
VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: 18 MESES A PARTIR DE LA ENTREGA EN ALMACEN
DEPENDENCIA SOLICITANTE Y/0 LUGAR DE ENTREGA: ALMACEN DE MEDICAMENTOS CENTRAL (DEPTO. ALM. Y DIST.)
TIPQ DE OFERTA: Oferta Basica
OBSERVACIONES DE LA QFERTA: NiA
OBSERVACIONES DE POSICION VER ANEXC N*. 1 A ORDEN DE COMPRA

CARACTERISTICAS TECNICAS:

VENCIMIENTO: 18 MESES A PARTIR DE LA ENTREGA EN ALMACEN. VIGENCIA DE LA ORDEN DE COMPRA A PARTIR DE SU LEGALIZACION
HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2019. SE ADJUNTA A LA ORDEN DE COMPRA LA COPIA DEL PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION DE
FECHA 20/07/2019 OTORGADO FPOR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS. DOCUMENTO GESTIONADO POR EL I1SSS. ENTREGAS
DETALLADAS EN ANEXO No. 1

VALOR TOTAL $ 12,481.500000

§! EL CONTRASTISTA INCUMPLE CUALESQUIERA DE LAS OBLIGACIONBS CON CTUALES, ESTARA SUJETO A LAS SANCIONES REGULADAS

LIRSS ALIC | £ SEAN APLICABLES.
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ANEXO No.1 DE LA LIBRE GESTION No. 1M18000058 DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMEw 1 vo v ARIOS: A}
CODIGO 8060112 CICLOFOSFAMIDA; 50 MG ; TABLETA RECUBIERTA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL,; B)
CODIGO 8250026 L - ASPARAGINASA; 10,000 Ul; POLVO PARA DILUCION .M. I.V.; FRASCO VIAL; C) CODIGO

8401452 DASATINIB (MONOHIDRATO) 100 MG TABLETA RECUBIERTA, EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL 0O

FRASCO POR 30." AL \ (‘w =
ORDEN DE COMPRA NUMERO 4419000413 R &)q,\o\ o e
EMMM<M__MM__,__W PREHDA A

DOCUMENTACION DE RESPALDO QUE DEBERA PRESENTAR,
PARA TRAMITE DE PAGOY

—

. VARIAS ENTREGAS: \
»  Factura duplicado cliente firmada v sellada a Satisfaccion del Iooa " o e I Zﬁ |—+ l ?ﬂﬁq
¢ Acta de recepcién Original firmada y sellada a Satisfaccion del ISSS,
»  Entregas parciales copia de Orden de Compra, titima entrega Orden de Compra ocriginal 2"97»0 P)-l |
*  Recibo de cotizacion vigente.
NOTA: Se adjunta copia de permiso de importacién especial emitido por la Direccién Nacional de
Medicamentos de fecha 29/07/2019
ENTREGAS
CODIGO | DESCRIPCI | CANTIDAD PRIMERA SEGUNDA TERCERA ENTREGA
ON ENTREGA ENTREGA
8250026 L- 150 50 50 50
ASPARAGI | UNIDADES UNIDADES UNIDADES UNIDADES
NASA;
10,000 U; _MAXIMO A 10 A 60 DIAS A 90 DIAS
POLVO DIAS CALENDARIO CALENDARIO CALENDARIO
PARA DESPUES DE DESPUES DE DESPUES DE
DILUCION RECIBIDA LA FIRMADA LA O/C FIRMADA LA
LM.LV.; ORDEN DE ORDEN DE COMPRA
FRASCO COMPRA
VIAL

GARANTIA, VIDA UTIL Y VENCIMIENTO DEL PRODUCTO: 18 MESES A PARTIR DE LA ENTREGA

FORMALIZACION DE LA ORDEN DE COMPRA

EN ALMACEN

Sus veces convocara en un plazo no mayor de cinco dias habiles al oferente seleccionado ganad

La orden de compra es un documento de contratacian que se formaliza Unicamente con la firm
Autoridad competente del Contratista.

La falta de presentacion por parte del oferente seleccionado

causa, constituiran causa suficiente para cerrar el proceso sin seteccionar al contratista. En tal

En caso que el oferente seleccionado rehise a

iniciard el procedimiento sancionatorio.

El contratista dispondré del plazo establecido en los documentos de contratacion
cumplimiento de contrato (cuando aplique). De conformidad a lo establecido en el MANUAL D
EL CICLO QENGESTION DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LAS INSTITUCIONES
PUBLL(UNACpag. 173).

Después de comunicado el resultado del proceso de adquisicion / contratacién, la UACI 6 la Unidad Juridica o fa que haga

or para firma del contrato.

a unilateral por parte de la

para firma del contrato en el plazo establecido sin justa

caso, el Contratante podra

seleccionar a la siguiente mejor evaluada, si lo hubiere y se iniciara el procedimiento sancionatorio correspondiente.

proporcionar lo requerido en fa orden de compra sin justa causa, el
Contratante podra seleccionar a la siguiente mejor evaluada, si lo hubiere, o procedera a realizar un nuevo proceso, y se

para la presentacion de la garantia de

E PROCEDIMIENTOS PARA
DE LA ADMINISTRACION
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Lic. HDV.

D
Umdad de Adquisiiones ¥ Contrataciones Instituciong) ESIGNAD
Instituto Salvadoreiio del $S2euro Social
Telélono: (303) 2591-3300
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ANEXO No.1 DE LA LIBRE GESTION No. 1M19000058 DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS: A}
CODIGO 8060112 CICLOFOSFAMIDA; 50 MG ; TABLETA RECUBIERTA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL.; B)
CODIGO 8250026 L - ASPARAGINASA; 10,000 Ul; POLVO PARA DILUCION LM. 1.V.; FRASCO VIAL; C) CODIGO

8401452 DASATINIB (MONOHIDRATO) 100 MG TABLETA RECUBIERTA, EMPAQUE PRIMARIC INDIVIDUAL O

FRASCO POR 30."
ORDEN DE COMPRA NUMERO 4619000413
SOCIEDAD ADJUDICADA: DROGUERIA MASTERS, 5.A. DR QY.

Raclo, omgwal &8 Aoaro
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2220 Pur
CLAUSULA DE RESPONSABILIDAD POR TRABAJO ENFANTIL

.

En caso se comprobare por la Direccidn General de Inspeccién de Trabajo del Ministerio de Trabajo y Prevision Social,
incumplimiento por parte del ofertante a la normativa que prohibe el trabajo infantil y de proteccion de la persona
adolescente trabajadora; se iniciara el procedimiento que dispone el Art. 160 de la LACAP para determinar el

cometimiento o no dentro del presente procedimiento adquisitivo, o durante |a ejecucion contractual segun el caso, de la
conducta que dispone el Art. 158 Romano V) literal b) de la LACAP, relativa a la invocacion de hechos falsos para obtener
la adjudicacién de la contratacion. Se entendera por comprobado el incumplimiento por la referida Direccidn, si durante &l
trémite de re inspeccién se determina que hubo subsanacion por haber cometido una infraccidn, o por el contrario se
remitiere a procedimiento sancionatorio, y en este Jltimo caso debera finalizar el procedimiento para conocer 1a resolucion
final

DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

El contratista sera responsable de las acciones de sus empleados, que vulneren los Derechos y Deberes de los
derechohabientes del 1SSS que atiendan, de conformidad a lo regulado en el Art. 35 de la Ley de Deberes y Derechos de
los pacientes y prestadores de servicios de salud.

ADMINISTRADOR DE LA ORDEN DE COMPRA

Licda. Roxana Guadalupe de Lemus, Jefe Almacen de Medicamentos Central, o quien lo sustituya interina o
permanentemente, quien sera el responsable de verificar el cumplimiento de las obligaciones contractuales, conforme al
Art. 82 Bis. de la LACAP, ademas de las atribuciones que se indican en el Art. 74 del RELACAP, debiendo notificar por
escrito a la Contratista del incumplimiento observado; en caso que la Contratista no haya atendido dicha notificacion, el
Administrador de la Orden de Compra debera informar al Departamento de Contratos y Proveedores-UACI, para que
informe al titular dichos incumplimientos de conformidad a la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Pablica y su Reglamento.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
El Contrafista debera presentar para cada entrega de medicamento el Certificado de Analisis de Calidad de cada uno de
los lotes, e} cual debera contener obligatoriamente todos los requisitos solicitados en la Ficha Técnica del Medicamento. Si
alguno de los requerimientos no esta consignado en el Certificado de Analisis respectivo, el Contratista podra anexar la

documentacién adicional emitida por el fabricante o por el laboratorio de andlisis en donde se detalle la informacion
requerida en las Fichas Técnicas de Medicamentos con la que obtuvo el estatus calificado.

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

compruebe defectos de calidad en los productos entregados, el Contratista dispondra de un plazo para

b de conformidad con lo indicado por el Administrador de Contrate. Dicho plazo no podra ser superior a

il@s a partir de la notificacjon. En casos excepcionales o cuando se tratare de medicamentos vitales, el |
7
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ANEXO No.1 DE LA LIBRE GESTION No. 1M19000058 DENOMINADA “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VA.RIOS: A)
CODIGO 8060112 CICLOFOSFAMIDA; 50 MG ; TABLETA RECUBIERTA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUALL.; B}
CODIGO 8250026 L - ASPARAGINASA; 10,000 Ut; POLVO PARA DILUCION I.M. I.V.; FRASCO VIAL; C) CODIGO

8401452 DASATINIB (MONOHIDRATO) 100 MG TABLETA RECUBIERTA, EMPAQUE PRIMARIOQ INDIVIDU AL O

FRASCO POR 30.”
ORDEN DE COMPRA NUMERO 4419000413

SOCIEDAD ADJUDICADA: DROGUERIA MASTERS, S.A. DEC.V.

Administrador de Contrato podra acortar o alargar dicho plazo en consideracion al abastecimiento.

€l Contratista al ser notificado por el Administrador de Contrato del rechazo de los productos entregados en los almacenes o
en los centros de atencion, debera ademés retirar el producto rechazado en un periodo no mayor de diez (10) dias habiles.
Si superado ese periodo no retira los productos segun lo solicitado, el contratista autoriza al ISSS para que estos sean
trasladados de los almacenes del ISSS a sus bodegas u oficinas y para que se retenga el monto correspondiente al manejo
y transporte de las facturas que le tuviere pendiente de pago; et cobro se realizara en base al valor de mercado.

Si durante dicho proceso se encontraren lotes que no cumplen con la calidad requerida por el Instituto, la Contratista esta
obligada a reponer el lote rechazado, entregando un numero de lote diferente, segun sea notificado por el administrador del
contrato, y de acuerdo a lo estipulado en los términos establecidos en este documento.,

El Inslituto deberd efectuar nuevamente un analisis y/o inspeccién del producto ya recibido EN CONCEPTO DE CAMBIO
POR RECHAZO.

E! Administrador de Contrato, se reserva el derecho de recibir una entrega programada, si el contratista tiene rechazo no
superado o incumplimientos de cualquier tipo, en las entregas anteriores del mismo cédigo y dentro del mismo contrato.

DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD.

El contratista serd responsable de las acciones de sus empleados, que vulneren los Derechos y Deberes de los
derechohabientes del ISSS que atiendan, de conformidad a lo regulado en et Art. 35 de |a Ley de Deberes y Derechos de
los pacientes y prestadores de servicios de salud.

SECCION COMPRAS POR
LIBRE GESTION

Lic. MOU. Marvin €. Bonills (.

DEBIANADO DECOMPRAS

,

~igeB-
LIC.ORQUIDEA ESNERALDA ERCOBAR PORTILLO

Unidad de Adquisiciones v Contrataciones Instituciona
Instituto Salvadorefio del Seguro Social
Telefono: (503} 2591-2300
U e Pagena 3de 3
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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS U"\
Santa Tecla, 29 de julio de 2019
OFICIO: UIEDM-J-R7/0210/2019 &u\o\ o Bl L 1\ N

LIC. Irvin Ivan Santos Valieqios
DEPARTAMENTO GESTION DE COMPRAS

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGKR@A SOCIAR
PRESENTE.-

ZUE e

edicamentos y al mismo tiempo

Reciba un cordial saludo en noni¥ierwe o 2t eveivr travional de M
aprovecho la oportunidad para desearle éxitos en sus labores diarias.

En respuesta a su correspondencia referencia No. 201907243616 en la que informa: “...Con relacion a Libre
Gestién 1M19000058 denominada ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS: 4) CODIGO 8060112
CICLOFOSFAMIDA; 50 mg; TABLETA RECUBIERTA; EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL.;: B) CODIGO
8250026 L-ASPARAGINASA; 10,000 UI; POLVO PARA DILUCION ILM. LV FRASCO VIAL: C) CODIGO
8401452 DASATINIB (MONOHIDRATO) 100 mg TABLETA RECUBIERTA, EMPAQUE PRIMARIO
INDIVIDUAL O FRASCO POR 30. Se remite justificacion médica emitida por la Seccion Técnica en Salud,
Depto. Planificacién Estratégica en Salud para adquisicion del codigo 8250026 L-ASPARAGINASA, | 0,000 UT;
POLVO PARA DILUCION I M. LV.; FRASCO VIAL a efectos de que se evaluada por esa entidad, para autorizar

el trdmite de permiso especial a favor de la Sociedad DROGUERIA MASTERS, SADECV .." La Direccién
Nacional de Medicamentos CONSIDERA:

I -Que de conformidad al Articulo 1 de la Ley de Medicamentos: “... La presente Ley tiene como objeto,
garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos parala poblacién y propiciar el mejor precio
para el usuario publico y privado; asi como su uso racional...”.

II- Que de conformidad al Articulo 64 de la Ley de Medicamentos: *...Podrdn importar medicamentos los
laboratorios farmacéuticos, droguerias, farmacias o cualquier persona natural o juridica debidamente
autorizados, destinados a la venta al publico o para el Sistema Nacional de Salud siempre y cuando cumplan
con los requisitos establecidos en la presente Ley y su respectivo reglamento...”.

III- Que de conformidad al Articulo 12 det Reglamento General de la Ley Medicamentos: “...Corresponden a
la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, las siguientes funciones. a)
Autorizar la importacion y exportacién de productos farmacéuticos, insumos médicos, cosméticos, higiénicos,
productos quimicos y materias primas y de las donaciones de medicamentos...".

IV-Que en aquellas situaciones en las que existan elementos objetivos, mediante los cuales se advierta una posible
vulneracién al interés sanitario entendiendo que se refiere al deseo de la administracion publica para que
determinado producto farmacéutico o insumo médico se encuentre disponible en el mercado para la poblacion
0 la red médico hospitalaria. En tales circunstancias sus decisiones deberén estar orientadas a hacer prevalecer el

Boulevard Merdior v Avenida Javaque. Edificio DNM. Urbanizacion Jardines del Volein. Santa Tecla. La Libertad
El Sabvador. América Cenrtral,
PBX: (503) 2522-50000) + =-nmail: dnmia medicamentos.gob.sy



EL SALVADOR

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

interés publico sobre el interés privado tal como establece e! Articulo 246 parte final de la Constitucion de la
Repuiblica; procurando en todo momento el bienestar de la colectividad, dando cumplimiento al objeto
establecido por la Ley de Medicamentos.

V. De conformidad a lo anterior se ha analizado y revisado técnicamente la informacion presentada:

> Justificacién Técnica: Emitida por ¢! Dr. Andre A. Zimmermann Mejia. Sub Director en Salud del
I8SS, informa: *... Que en relacion a la Libre Gestion numero 1M19000058 denominada
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS B) CODIGO 8250026 L-ASPARAGINASA
10,000 UT polvo para dilucién LM L.V. frasco vial, que se encuentra con estatus de recomendado
a favor de 1a Sociedad DROGUERIA MASTERS, S.A DE C.V. por la cantidad de 150 unidades a
un precio unitario de $ 83.21 (total 12,481.5), se informa que este medicamento se prescribe a
pacientes del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, teniendo 1a siguiente justificacion médica: 1) i )
Medicamento indicado en Leucemia Linfoblastica aguda y Linfoma no Hodgkin prescrito
exclusivamente al grupo de pacientes bajo tratamiento por la especialidad de Hematologia. 2)
producto de dificil adquisicion en el mercado nacional (MDA) declarado desierto sin proveedor
calificado en diferentes gestiones de compra. 3) El producto unico ofertado y recomendado
LEUNASE Injection 10,000 K.U., fabricado por Nipro Pharma Corporation, Akita, Japén para
Kyowa Hakko Kirrin Co., Ltd cuenta con registro sanitario y autorizacién para comercializacién
vigente en Japén bajo el No. 21700AMX 00051 y México bajo el No. 158M88 SSA, y ademds
certificados de analisis de calidad del producto terminado Lote 022LHJO0Z, fecha de fabricacion
13/10/2018 y fecha de expiracion 09/2020 con estatus aprobado en fecha 12/11/2018 (adjunto).

¥ Se ha realizado las verificaciones correspondientes y se ha determinado: 1) Que el medicamento L-
ASPARAGINASA 10,000 Ul (LEUNASE INJECTION 10,000 K.U., fabricado por Nipro Pharma
Corporation, Akita, Japdn, cuenta con registro sanitario a la fecha ante la COFEPRIS de México y
la Pmda de Japon. 2) El Certificado de andlisis y de conformidad, es acorde a los pardmetros de
calidad establecidos por el fabricante. 3) No se ha identificado alerta sanitaria del medicamento a
la fecha.

Con base en las razones expuestas en los numerales [ al V, se RESUELVE: Autorizar el ingreso 150 unidades @
del medicamento L-ASPARAGINASA 10,000 UI polvo para diluciéon LM LV. frasco vial, del fabricante
NIPRO PHARMA CORPORATION / JAPON, importado a través de Drogueria Masters S.A de C.V, para ser
utilizado Gnica y exclusivamente en los pacientes del Instituto Salxadoreﬁo del Seguro Social.
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