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ACLARACION No. 1

San Salvador, 29 de abril de 2022.

El Ministerio de Salud, a través de la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional (UACI)
de conformidad a los artfculos 51 de la LACAP y 49 del RELACAP, informa a todas las personas
naturales y juridicas, que obtuvieron las bases de la Licitacién Abierta DR-CAFTA LA ADA-UE-CA
No. 5/2022 denominada “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS RENALES PARA LA RED DE
HOSPITALES”. Con fuente de financiamiento: Fondo General, que producto de consulta efectuada
por participantes que obtuvieron las bases, como se detalia a continuacion:

No.

Consulta

Respuesta

En numeral Ill. Aspectos logisticos y técnicos de las
ofertas dice: "Los ofertantes deberan presentar la oferta
por lotes completos excepto el lote 4 (no incluye insumos
médicos) para ser considerados para la evaluacién por la
CEO; ;Por lo que tomando como referencia lo expresado
en el pliego de bases, solicitamos se aclare o ratifique que
es correcto entender que el MINSAL adjudicara lotes
completos?

Los ofertantes deberdn cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién.

El Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom en el Lote
No. 1 y Lote No. 2 se considera por separado la
descripcién de los medicamentos, kit de insumos y set de
limpieza, debido a la naturaleza del mismo; ya que al ser
una terapia destinada a pacientes pediatricos incluye en
su kit insumos exclusivos para el manejo de su terapia en
este caso. jEn ese sentido solicitamos muy atentamente se
nos responda si las cantidades de los lotes No? 1 y 2 del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom se deberan
ofertar por separado dentro de la oferta econdmica a
presentar?

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacion.

El Hospital de Nifios Benjamin Bloom para el Lote No. 2
solicita:

Del Cédigo 10605075 Cateter Blando para didlisis
peritoneal 15- 16fr x (35-38) c¢m, en espiral, con doble
cojinete, Empaque individual estéril descartable; ;Se
puede ofrecer? Cateter blando para didlisis peritoneal,
1SFR, x 37 cm, recto con doble cojinete, EIE descartable.

Se acepta lo ofertado, siempre y
cuando no se tenga otra opcion
ofertada, pero se dara prioridad
a lo solicitado en la Base de
Licitacidn

Del Cddigo 10605076 cateter blando para didlisis
peritoneal, I 5-1 6Fr, x (41- 43) cm, en espiral, con doble
cojinete, EIE descartable, a efectos de no limitar la libre
competencia solicitamos se amplie el rango de medida
pudiendo ofertar cateter Blando para Didlisis peritoneal
15Fr, x 40.25cm en Espiral un cojinete, EIE, Descartable.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién.
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Pliego de Bases, pagina 66 y 67, referente a la informacion
que debe contener el empaque primario numeral 9,
Numero de Registro Sanitaric (Cuando se presente
empaque secundario individual).

Solicitamos se nos aclare que este requerimiento no aplica
para el caso de los medicamentos ¢ insumos que se
ofertan como Producto Extranjeras que no poseen
registro sanitario en la DNM, con permiso especial de
importacién.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacidn.

Sobre los productos que no tienen Registro Sanitarlo
local:

En el pliego de Bases, pagina 60 y 61 se menciona B.
REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER
EVALUADOS, especificamente lo relativo al sub numeral
B.l .2. Productos extranjeros que no poseen registro
sanitario en la DNM; en el inciso "a) El ofertante debera
proceder a HOMOLOGAR el producto en la DNM de
acuerdo con el Reglamento Especial de Reconocimiento
de Registros Sanitarios Extranjeros Para lo cual dispondra
de un periodo de diez {1 0) dias hébiles para iniciar el
tramite de homologacion a partir del dia siguiente a la
notificacién de la resolucion de adjudicacién, de no
presentar este documento dentro del periodo otorgado, se
procedera con la segunda opcion mejor evaluada.”

Muy atentamente solicitamos aclarar que el
documento al que hace referencia sera la constancia
de sometimiento ante la DNM lo que se debera
presentar en el término de los diez (10) dias habiles
que indica. Favor aclarar.

El  ofertante que resulte
adjudicado v que su producto
requiera homologacién
dispondra de los diez dias
posteriores a la notificacién de
la resolucién de la adjudicacién
para presentar la
Homologacion. De acuerdo al
Reglamento especial para el
Reconocimiento de registros
sanitarios extranjeros Articulo
2 Literal b
https://www.medicamentos.go
b.sv/index.php/es/normativa-
m/reglamentosdnm-
m/reglamento-especial-para-
el-reconocimiento-de-registros-
sanitarios-extranjeros-dnm

En el pliego de Bases, pagina 60 y 61 se menciona B)
REQUISITOS TECNICOS NECESARIOS PARA SER
EVALUADOS, especificamente lo relativo al sub numeral
B.1.2. Productos extranjeros que no poseen registro
sanitario en la DNM; en el inciso "b) De no finalizar el
trdmite incurrira en la penalizacién establecida en la
normativa vigente." Muy atentamente solicitamos
aclarar que el tramite al que hace referencia
corresponde al sometimiento ante la DNM, que se
debera presentar en el término de los diez (10) dias
hébiles que indica, debido a que dicho tramite puede
durar de 4 hasta 6 meses en la Entidad. Favor aclarar.

El tramite de Homologacién
para un producto requerido en
procesos de licitacion del
MINSAL, deber4 cumplir con lo
estipulado en las bases de
licitacion.

Calle Arce No. 827, San Salvador, El Salvador, C.A.
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En el pliego de Bases, pagina 73 y 74 se menciona D.2
REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE LOS
INSUMOS MEDICOS, especificamente lo relativo al sub
numeral D.2 1. Registro Sanitario vigente emitido por la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

Muy atentamente se solicita ampliar Ia descripcién
para los Productos extranjeros que no poseen
registro sanitario en la DNM, al igual que lo descrito
en el sub numeral 8.1.2, otorgando con ello la
oportunidad de participacion de nuevos productos e
insumos de alto calidad.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién

Sobre el requisito de Estudio de estabilidad

En el pliego de Bases, pagina 63 y 64 se menciona B.4
Estudio de estabilidad, "Si el producto ofertado tiene una
vida dtil menor de 24 meses segtin el certificado de
andlisis, debera presentar los respectivos Estudios de
estabilidad"”

Muy atentamente solicitamos ratificar que este
requerimiento aplica tinicamente para productos con
una vida util menor a 24 meses y que no aplica para
aquellos que tienen una vida (til de 24 meses a mas.
Favor ratificar.

El estudio de estabilidad aplica
si el producto tiene una vida
itil menor de 24 meses segiin el
certificado de andiisis, tal como
se solicita en el literal B.4 de las
bases de licitacion

10

Sobre Muestras de insumaos:
En el pliego de Bases, pagina 73 y 74 se menciona D.2

REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE LOS
INSUMOS MEDICOS, especificamente lo relativo al sub
numeral D.2.2. "Muestra o arte del empague primario y
secundario de cada uno de los insumos ofertados,
debidamente identificados...” y su numeral D.2.4
"Requisitos para la presentacién de la muestra.”

Muy atentamente se solicita ratificar que inicamente
se requiere cumplir con una de las dos opciones:
Muestra o Arte, al momento de la presentacién de la
oferta. Favor ratificar.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién.

Se requiere cumplir con una de
las dos opciones muestra o arte.

11

REQUISITOS DEL LOTE No. 1 Numeral No. 7 sub
numeral 7 (pag. 79)

las maquinas cicladoras deberan cumplir con las
siguientes especificaciones Técnicas:

El parrafo que hace referenda a: Programa infermdtico
"Sistema, Control y Almacenamiento de datos
computarizados en linea para todas las maquinas,
incluyendo Hardware y software, con sus respectivas
especificaciones técnicas. Asf mismo el personal médico

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién.

Calle Arce No. 827, San Salvador, El Salvador, C.A.




“ /‘\l ".
: %%% L OMINISTERIO

Rl I3 NA LU

3 AMHEILSNL 3 A
[N AT LRt LY

responsable pueda tener acceso de forma remota a los
datos” aclaramos que esta especificacién va orientada a
una marca especifica y limita la posible oferta o
participacién de otra marca de maquina cicladora

12

Solicito ampliacion de rangos de los cddigos de insumos
médicos que forman parte del Item 6 y 7 del Late 3
Hemodialisis:

No es procedente. Los
ofertantes deberan cumplir con
lo solicitado en las bases de
licitacion.

13

LITERAL E.3. HEMODIALISIS LOTE 3 REQUISITOS: LOTE 3
HEMODIALISIS literal t. Entrega de Productos y Equipos,
numeral 3:

En el caso de Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom
solicitan al cadigo MINSAL 11200019 "Aguja para Fistula
Arteriovenosa para HEMODIALISIS 14-16 x 2.0-3.0 cm”,
En la pagina 86 de la base de la licitacidn, indica: con las
medidas exactas 16 Gax 3.0 cm.

SOLICITO ajustarse y mantener la descripcién del
listado oficial de insumos médicos.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacién.

14

LITERAL E.3. HEMODIALISIS LOTE 3 REQUISITOS: LOTE 3
HEMODIALISIS literal q. Adecuacién e instalacion:

"el ofertante que resulte adjudicado debera realizar
inspecciones a las 4reas destinadas para Hemodialisis en
el establecimiento (previa evaluacion preliminar)”
SOLICITO nos permitan realizar las inspecciones
correspondientes a las areas destinadas para brindar
eficientemente los servicios de hemodialisis PREVIO A
LA PRESENTACION DE LAS OFERTAS.

No es procedente ya que no se
ha requerido visita de campo a
los Hospitales

15

En la Parte II "Aspectos Logisticos y Técnicos requeridos
de las bases de la licitacién, establece que "Los ofertantes
deberan presentar la oferta por totes completos excepto
el Lote No. 4 (no incluye insumos médicos) para ser
considerados para la evaluacion por la CEO". Asi mismo,
detalla "Los ofertantes deberan presentar la oferta por
lote que incluye medicamentos e insumos médicos
necesarios para la conexién y desconexion de/ sistema”;
sin embargo, solicitamos nos aclaren si es necesario
ofertar la cantidad total solicitada del item No. 6y 7, 0
podemos ofertar inicamente para algunos Hospitales?

Segun la base de licitacién, Los
ofertantes deberin ofertar lotes
completos, no por hospital.

16

En base a la pregunta anterior, es posible que la oferta
econdmica sea presentada por Hospitales a precios
diferentes, o necesariamente debe cotizarse la cantidad
total licitada para los items No. 6 y 7 del Lote No. 3 aun
mismo precio, ya que los requerimientos por cada

No es procedente, se deben de
mantener los precios en virtud
de que ya se tienen estipulados
los mismos segin lo
presupuestado.
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Hospital difieren y eso dificulta homogenizar los
precios?

Solicitamos nos aclaren si el Hospital Nacional San Juan de
Dios de San Miguel, no se incluira en esta compra.

Se aclara que el Hospital San
Juan de Dios de San Miguel, no

17 esta incluido en la compra de
estos items
En la parte Ii; literal B) REQUSITOS TECNICOS | Segin la base de licitacion,
NECESARIOS PARA SER EVALUADOS, se refieren a los | parte II, los requisitos técnicos
"MEDICAMENTOS a" contratar; solicitando las copias de | a ser evaluados para
los Registros extendidos por la DNM, ;es unicamente | medicamentos estan detallados
18 | necesario para los medicamentos o también se debe | en el literal B y los requisitos
presentar las copias de los Registros de los insumos | técnicos para la evaluacion de
médicos y kits de limpieza? los insumos médicos estan
detallados el literal D.2.
Para los Medicamentos solicitan los Certificados de | Si, en caso que el producto esté
Buenas Practicas de Manufactura; ;es posible presentar | registrado en la DNM como
las Certificaciones ISO y Certificados CE? medicamento y esta ha validado
19 los certificados ISO y
Certificados CE es procedente
su solicitud.
En caso de presentar las muestras requeridas; ;es | Si presenta la muestra no es
obligatorio presentar también el arte o disefio? obligacién presentar los artes
20 siempre y cuando cumplan con
los requisitos solicitados.
Solicitamos aceptar el etiquetado de los productos | Los ofertantes deberan cumplir
extranjeros en idioma inglés. con lo solicitado en las bases de
licitacién. De acuerdo a literal
B.5.7. el cual detalla que la CEO
podra considerar aceptar un
etiquetado en idioma diferente
al castellano, cuando sea
medicamento de una sola
fuente, anico ofertante o tinico
21 elegible entre las ofertas que

cumplan con la evaluacién
técnica.

En cuanto se refiera a insumos
médicos en el literal D.3
Generalidades de los insumos
médicos subnumeral 7 detalla
que la CEO podra considerar
aceptar un etiquetado en
idioma diferente al castellano,

Calle Arce No. 827, San Salvador, Ef Salvador, C.A.
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cuando sea insumo de una sola
fuente, Unico ofertante o Unico
elegible entre las ofertas que
cumplan con la evaluacién
técnica.

Es posible realizar visita técnica para verificar | No es procedente ya gue no se

instalaciones en los Hospitales de Usulutan y Rosales, con
el fin de hacer una proyeccion de instalacién mas exacta;
¢;si es asi, con quien debemos hacer la coordinacidn para
la asignacién de fecha de visitas?

harequerido visita de campo a
los Hospitales

23

Sobre Mantenimiento Preventivo para Maquinas DPA
En el pliego de Bases, pagina 77, 78 y 79 se menciona E.1
MEDICAMENTQS PARA DIALISIS PERITONEAL
AUTOMATIZADA HOSPITALARIA Y DOMICILIAR (LOTE
1),

Especificamente lo relativo al inciso C. mantenimiento, en
el segundo parrafo indica "Proporcionar mantenimiento
preventivo por lo menos una vez al mes... ". Debido a que
hay tecnologias cuyo fabricante las ha clasificado como
libres de mantenimiento, se solicita omitir el
requerimiento de mantenimiento preventive mensual. No
obstante, al momento de presentarse un folio del equipo,
este es reemplazado por un equipo en perfectas
condiciones y el equipo reportado con falla se envia a un
centro de servicio para su reparacion.

Muy atentamente solicitamos considerar para las
Maquinas con tecnologia libre de mantenimiento
exonerar el requerimiento de Mantenimiento
Preventivo y ampliar la descripcién en las Bases.

Se debe apegar a lo requerido
en la pagina 83 y 89 de la base
de licitacién

24

Solicito nos aclare de acuerdo a Evaluacién de Aspectos
Técnicos pagina 95 lo siguiente "Se procedera a
recomendar la Adjudicacion a la oferta de mejor
precio entre las que cumplen, siempre y cuando el
precio responda a los intereses institucionales”
(Aclarar cuales son los criterios de la Comision
Evaluadora de Ofertas para determinar el mejor precio
que corresponde a los intereses institucionales?

;Aclarar cuales son los aspectos financieros que se
consideran en el analisis beneficios que se obtienen ante
un costo econdmico que esta dentro de las posibilidades
financieras de la institucién?

Se mantiene lo estipulado en la
pagina 95 es decir la CEO
recomendara aquella empresa
que cumpla con porcentaje
requerido siempre y cuando el
precio responda a los intereses
institucicnales el cual siempre
es en beneficio del paciente.

Lo anterior de conformidad a
los Articulos 55 y 56 de la
LACAP, Articulo 56 del
RELACAP y Articulo 65 de la
Constitucién de la Republica;
siendo que prevalece el interés
publico por tratarse de la salud
de la poblacidn.

Calle Arce No. 827, San Salvador, El Salvador, C.A.
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25

Tomando en consideracién experiencias en procesos de
contratacion similares, y que la situacion de pandemia
continua, solicitamos se nos responda si al memento de la
publicacion del presente evento de contratacion,
considero la posibilidad de un cambio del proveedor
actual. Favor aclarar:

¢La institucion cuenta con recursos econdémicos y
personal técnico para realizar los cambios de la
técnica, en caso de que el proveedor adjudicado sea
diferente al actual?

Se mantiene lo estipulado en la
pagina 95 es decir la CEOQO
recomendara aguella empresa
que cumpla con porcentaje
requerido siempre y cuando el
precio responda a los intereses
institucionales el cual siempre
es en beneficio del paciente

Lo anterior de conformidad a
los Articulos 55 y 56 de la
LACAP, y Articulo 56 del
RELACAP.

26

De acuerdo a la actual coyuntura de la pandemia, la
institucion ha considerado un cambio de proveedor;

¢Lo que implica que han considerado el cambio en los
pacientes de sistema de conexion?

Se mantiene lo estipulado en la
pagina 95 es decir la CEO
recomendara aquella empresa
gue cumpla con porcentaje
requerido siempre y cuando el
precio responda a los intereses
institucionales el cual siempre
es en beneficio del paciente.

27

Objeto de la Licitacion, se menciona que el presente
proceso de compra tiene como objeto la "ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS RENALES PARA LA RED DE
HOSPITALES” que en este documento se detallan, para lo
cual el Gobierno de El Salvador a través del Ministerio de
Salud, que en lo sucesivo se denominara MINSAL y este
por medio de la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones
institucipnal, que en lo sucesivo se denominard UAC],
promueve la presente Licitacion Abierta DR- CAFTA LA -
ADA-UE-C A No. 05/2022 denominada "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS RENALES PARA LA RED DE
HOSPITALES" con fuente de financiamiento FONDO
GENERAL a precio DDP puesto en el lugar de entrega
establecido en la presente Base de Licitacion de
medicamentos, que serdn utilizados en los diferentes
Hospitales del Segundo y Tercer Nivel de Atencién de la
Red del MINSAL.

Solicitamos se nos aclare que para el presente evento
se permitira la libre competencia de todos aquellos
proveedores diferentes al proveedor actual, que
quieran o estén interesados en presentar oferta.

Se aclara que por ser una
LICITACION ABIERTA
DR-CAFTA LA-ADA-UE-CA, se
genera una libre competencia la
cual esta bajo el marco legal de
la LACAP

Calle Arce No. 827, San Salvador, Bl Salvador, C.A.
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28

Referente a plazo y lugar de entrega, necesitamos nos
aclaren si van a ser Unicamente 5 entregas o seran
entregas domiciliares segin requerimiento de cada
Hospital incluido en el programa; ya que en la practica los
hospitales no reciben el producto por falta de espacioc en
sus almacenes y esto genera que €l vencimiento del
producto se acorte y se tengan gue cantratar bodegas
externas para almacenarlo lo que genera un incremento
en el costo del producto, ademaés de estar solicitando
modificativa de contrato para cambiar la modalidad de la
entrega.

Los ofertantes deberan cumplir
con lo solicitado en las bases de
licitacidn

REQUISITOS DEL LOTE No.1 Numeral 6 {(Pag. 77)
Debera proporcionar la adecuacién del drea de

dialisis Peritoneal automatizada intrahospitalaria,
previa evaluacién preliminar sin que esta incluya

No es procedente ya que no se
ha requerido visita de campo a
los Hospitales

29 | modificaciones en la infraestructura y sin costo
adicional, favor en listar los elementos que incluira la
adecuacidn y especificar que Hospitales lo requieren para
hacer la visita de levantamiento de obra.
Segtin REQUISITOS DEL LOTE No. 1 pag. 79, Numeral Se aclara que el conector es de
No. 9 sub numeral 9 120 voltios
30 Aclarar cual es el tipo de Protector de voltaje al que se
refieren y aclaramos que esto podria incrementar el costo
de la oferta.
REQUISITOS LOTE No.1 Literal E, Entrega de Producto | Se aclara que segin lo
y Equipo Sub Numeral 1 estipulado en el literal e
El suministrante debera presentar al administrador de ENTREGA DE PRODUCTO Y
contrato copia de la receta par paciente, formulario EQUIPO, que textualmente dice:
, o . “En el caso que la entrega no
firmado de recibido para el usuario y factura para efectos pueda realizarse en el domicilio
de elaboracién de informe y tramite de pago. del usuario, por motivos de
31 | Aclarramos que la empresa suministrante no tiene seguridad, la empresa  se
acceso a la receta del paciente ya que estas son | responsabiliza de entregar los
entregadas directamente a farmacia, favor aclarar si las | medicamentos e  insumos
copias de recetas serdn entregadas al suministrante, y | médicos necesarios en las
especificar si farmacia sera el encargado de hacernos | instalaciones del
llegar las copias de las recetas. establecimiento de salud maés
cercano al usuario, previd
coordindcion con el
administrador de contrato.”
REQUISITOS LOTE No. 2 Numeral 2, literal a (pag. 81) No es procedente ya que no se
Ademds, debe realizar la adecuacién del 4rea de | harequerido visita de campo a
37 capacitaciones y entrenamiento de usuarios de la DPCA. Y | los Hospitales

Didlisis Peritoneal intermitente Hospitalaria de la unidad
de terapia dialitica del establecimiento sin costo adicional
al Hospital, favor enlistar los elementos que incluird la

Cualle Arce No. 827, San Salvador, El Salvador, C.A.
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adecuacién y que Hospitales lo requieren, para hacer la
visita de levantamiento de la obra.

Debera proporcionar la adecuacién necesaria, realizando
inspecciones a las areas destinadas para Dilisis
Peritoneal Continua Ambulatoria (Visita domiciliar al
usuario, previa calendarizacion por el administrador de
(contrato) y Didlisis Peritoneal Intermitente Hospitalaria
(Previa evaluacién preliminar, hasta asegurar su
adecuado funcionamiento)

favor enlistar que elementos incluye la adecuacién y que
Hospitales lo requieren, para hacer la visita de
levantamiento de obra y también aclarar qué tipo de
adecuacion se tendria que hacer en el domicilio del
paciente del programa de Dialisis Peritoneal Contina
Ambulatoria y detallar que tipo de adecuacién
corresponderia realizar en este contrato.

33

Referente a plazo y lugar de entrega, necesitamos nos
aclaren si van a ser unicamente 5 entregas o seran
entregas domiciliares segin requerimiento de cada
Hospital incluido en el programa; ya que en la practica los
hospitales no reciben por falta de espacio en sus
almacenes y esto genera que el vencimiento del producto
se acorte y se tengan que contratar bodegas externas para
almacenarlo lo que genera un incremento en el costo del
producto, ademds de estar solicitando modificativa de
contrato para cambiar la modalidad de las entregas.

Se requieren 5 entregas segin
la establecido en la Base de
Licitacidn, literal e. ENTREGA
DE PRODUCTO Y EQUIPO

34

Para el caso del Late 4, c6digo 02900021 Eritropoyetina
Alfa de origen ADN Recombinante Humana 4,000 Ul/ml],
quisiéramos nos aclaren si el Plazo de Entrega se ajusta al
apartado S.1 de las Bases, donde se establecen CINCO
entregas del 20% cada una, iniciando con una PRIMERA
entrega a los 45 dias calendario a partir del dia siguiente
de distribuido el contrato al contratista.

La entrega seglin cuadro de
distribucién es de una entrega
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