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ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO.

ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO.

1-PRESENTACION.

1.1 Antigeno VDRL.
1.2 Juego de 200 pruebas o su equivalente en frascos no mayores de 6 ml.

2-CARACTERISTICAS TECNICAS:

2.1 Suspension antigénica estabilizada formada por una mezcla de cardiolipina, lecitina y colesterol (y/o cloruro de colina)
en tampon fosfato. Lista para usar.

2.2 Para la deteccion cualitativa y semicuantitativa de reaginas en suero, plasma y liquido cefalorraquideo.

2.3 Fecha de vencimiento no menor de 18 meses a su ingreso al Aimacén General de la Institucion.

2.4 Presentar original o copia autenticada de certificado de calidad del producto, en caso de venir en otro idioma, se debera
aportar traduccion al idioma espanol y debe estar certificado por notario publico. En caso de resultar adjudicado el oferente
debera presentar el certificado original consularizado.

2.5 Que no requiera inactivacion de la muestra para el analisis.

2.6 Cada juego de reactivos debe contener dos sueros controles uno positivo y otro negativo, para una apropiada
interpretacion de los resultados. Debe traer aguja sin bisel para estandarizar la gota de antigeno afadida e instrucciones de
uso (inserto) en idioma espanol.

2.7 Pruebas negativas facilmente diferenciables de los reactivos débiles. Se verificara en la evaluacion del reactivo.

2.8 Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura asi como
durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de que el Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico esté en proceso de vencerse, sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion
dentro un periodo que no afecte el proceso de contratacion, asi como las entregas, es decir, debera estar siempre vigente
ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con el producto ofertado, proveedor y
registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que acredite su condicion de distribuidor
autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S, esta condicion debe existir previo a la apertura de ofertas.
2.9 Reactivo debe tener la aprobacion de la FDA, CE u otro organismo mundialmente reconocido. Presentar el certificado
debera presentar original o fotocopia certificada por Notario Publico, en idioma espafiol.

2.10 El fabricante debera presentar original o fotocopia certificada por Notario Publico del certificado de la Norma 1SO
13485. De resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente consularizado o apostillado.

3-OTRAS CARACTERISTICAS.

3.1 Indicar nimero de catalogo.

3.2 Presentar fotocopia legible de pagina de catalogo, en caso de venir en otro idioma, se debera aportar traduccion oficial
al idioma espanol.

3.3 Presentar irsfructivo con la oferta. en caso de venir en otro idioma, se debera aportar traduccion oficial al idioma
espanol B
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ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO.

4-MUESTRAS.

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras
Para control de calidad, con el sistema ofertado se debera enviar la muestra a un centro de salud designado por la
Comision Técnica de Normalizacion y Compras, para la evaluacion respectiva, conforme a las especificaciones solicitadas
en el cartel para lo cual deberan aportar los insumos necesarios para la aplicacion de la evaluacién al momento de realizar
la evaluacion técnica del producto. Asi mismo se deben adjuntar los catalogos y especificaciones del funcionamiento de la
prueba, en idioma espanol.

4.2 Cantidad de muestras a solicitar
Presentar 1 juego de 200 pruebas o su equivalente, debidamente sellados e identificados con nombre del fabricante.
Presentar ademas el arte del empaque primario.

4.3 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

4.3.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de comision, el tipo de prueba se realiza mediante los
organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamano, segun corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
cstereoscopio, segln corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras de reactivo e insumos deberan enviarse al Centro de salud asignados por la Comisién para realizar el andlisis
de laboratorio. Estos realizan un analisis técnico que incluye Control de Calidad en los productos suministrados para
serificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.4 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
I ¢s corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
iras.

as pruebas de laboratorio seran realizadas por los funcionarios del Laboratorio Clinico asignado por la comision. Dicho
centro emitira un informe de evaluacion el cual sera valorado por los miembros de la Comisién Técnica.

1.5 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

5.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:
LLas pruebas organolépticas realizadas por parte de los miembros de la comision técnica, corresponde a:
Ihspeccion visual de las caracteristicas del empaque primario donde se consigne la siguiente informaciéon: nombre del
producto, casa fabricante o marca comercial, numero de pruebas, nimero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de
almacenamiento.

1.5.2 Metodolegia
Se [ealua:an pruebas\con los controles positivos y negativos para determinar el desempefio del producto. se analizaran 20
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pruebas positivas y 20 pruebas negativas. Los 10 restantes de la muestra se utilizaran para posiBlés‘Tepfécesos y
diluciones.

El reporte se realizara de acuerdo con la metodologia ofrecida.

4.3 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producird un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o bioldgica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra que resulte recomendada se mantendra en custodia para verificar homogeneidad del ingreso. Resto de muestra
pueden ser retiradas de acuerdo a lo establecido en la ley. Asimismo, al producto que resulte adjudicado, se le realizara la
misma valoracion a cada entrega para verificar que cumpla con las especificaciones requeridas. Tanto la caja como el
producto interno deben tener los impresos de fabrica, NO SE ACEPTAN

5-EMPAQUES
.1 EMPAQUE PRIMARIO.

Juego en su empaque individual, conteniendo 200 pruebas o su equivalente en frascos no mayores de 6 ml. En empaque
nidividual, debidamente identificado con nombre del producto, fecha de vencimiento, nimero de lote y casa fabricante.

L.2 EMPAQUE SECUNDARIO.

Cajas de carton debidamente identificadas, con al menos: nombre del producto, nombre de la casa fabricante, nimero de
lole, fecha de vencimiento.

oveedor debera indicar en su oferta la cantidad en el empaque a entregar.

Dr. José Fabio Herrera Alvarado
Coordinador
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Seleccione la opcidn que corresponde:
CODIGO: 2-88-74-0280.

GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

FECHA: 10-11-2020

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razén(es):

(
(

Las modificaciones corresponden a:

(

(

X) Por valoracién de oficio del ente técnico
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
) Solicitud planteada mediante recurso de objecion

) Correcciones ortograficas o de redaccion
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos
x)  Ampliacion de especificaciones técnicas

(cambios de forma)
(cambios de fondo)
(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

2-CARACTERISTICAS TECNICAS:

2.1 Antigeno de cardiolipina-lecitina  no
treponémico, preparado y estabilizado.

2.2 Para pruebas cualitativas y cuantitativas en
suero, plasma y liquido cefalorraquideo.

2.3 Fecha de vencimiento no menor de 12 meses
a su ingreso al Almacén General de la Institucion

2.6 Con controles negativos y positivos. Certificar.

2.7 Pruebas negativas facilmente diferenciables
de los reactivos débiles.

2.9 Reactivo debe tener la aprobacion de la FDA,
CE u otro organismo mundialmente reconocido.
Presentar el certificado

2.10 El fabricante debera presentar original o
fotocopia certificada por Notario Publico del
certificado de la Norma ISO 13485. De resultar
adjudicado debera presentar el certificado original
debidamente consularizado o fotocopia certificada
por notario publico vigente del certificado de la
Norma ISO 13485.

2-CARACTERISTICAS TECNICAS:

2.1 Suspension antigénica estabilizada formada por
una mezcla de cardiolipina, lecitina y colesterol (y/o
cloruro de colina) en tampdn fosfato. Lista para usar.

2.2 Para la deteccion cualitativa y semicuantitativa de
reaginas en suero, plasma y liquido cefalorraquideo

2.3 Fecha de vencimiento no menor de 18 meses a su
ingreso al Almacén General de la Institucion.

2.6 Cada juego de reactivos debe contener dos sueros
controles uno positivo y otro negativo, para una
apropiada interpretacion de los resultados. Debe traer
aguja sin bisel para estandarizar la gota de antigeno
afadida e instrucciones de uso (inserto) en idioma
espaiol.

2.7 Pruebas negativas faciimente diferenciables de los
reactivos débiles. Se verificara en la evaluacion del
reactivo.

2.9 Reactivo debe tener la aprobacion de la FDA, CE u
otro organismo mundialmente reconocido. Presentar el
certificado debera presentar original o fotocopia
certificada por Notario Publico, en idioma espafol.

2.10 El fabricante debera presentar original o fotocopia
certificada por Notario Publico del certificado de la Norma
ISO 13485. De resultar adjudicado debera presentar el
certificado  original ~ debidamente  consularizado o
apostillado

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actuahizado segan oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
3-OTRAS CARACTERISTICAS. 3-OTRAS CARACTERISTICAS.
3.2 Presentar fotocopia legible de pagina de | 3.2 Presentar fotocopia legible de pagina de catélogo, en
catalogo. caso de venir en otro idioma, se debera aportar
traduccion oficial al idioma espafol.
3.3 Presentar instructivo. 3.3 Presentar instructivo con la oferta. en caso de venir

en otro idioma, se debera aportar traduccion oficial al
idioma espaiol

4-MUESTRAS. 4-MUESTRAS.

4.3 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable
dado que se trata de articulos destinados a la
preservacion de la salud de la poblacion, donde la
verificacion de las especificaciones contra la muestra
que se presenta es necesaria para la adquisicion de
un producto de maxima calidad sin ningln riesgo
para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un
impacto negativo en la prestacion de los servicios de
salud, ya que la ausencia de las mismas imposibilita
la certeza en el producto que se desea recomendar, lo
cual puede acarrear desahastecimiento y compras
desconcentradas que no se ajustan a economias de
escala.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda
razonable sobre la calidad y seguridad fisica ylo
hiolégica del producto en cualquiera de sus partes, se
solicitara enviar el articulo a un analisis especializado
hecho por un laboratorio certificado por el Ente
Costarricense de Acreditacion, que verifique y
certifique los aspectos puestos en duda sobre las
caracteristicas del producto, todo este proceso con
cargo al oferente.

La muestra que resulte recomendada se mantendra
en custodia para verificar homogeneidad del ingreso.
Resto de muestra pueden ser retiradas de acuerdo a
lo establecido en la ley. Asimismo, al producto que
resulte adjudicado, se le realizara la misma valoracion
a cada entrega para verificar que cumpla con las
especificaciones requeridas. Tanto la caja como el
producto interno deben tener los impresos de fabrica,
NO SE ACEPTAN

El cambio favorece a la Institucion en:
Es una prueba de tamizaje que se utiliza como parametro altamente sugestivo del diagnostico de
sifilis.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

Referencia Oficio DTBS-04635-2008 /Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto,
impactan al registro de proveedores en los siguientes aspectos:

o  Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () SI (x ) NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) (x)SI ()NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacién del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

No aplica

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO,
CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN
CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA
ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

16 [Herrgra Alvarado Dra. Monica Henriquez Garcia

Coordinq}dor
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) GERENCIA LOGISTICA
__ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-74-0280 Fecha: 10-11-2020

Descripcion: ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO.

Indicacién de uso

Es una prueba de tamizaje que se utiliza como parametro altamente sugestivo del diagnostico de sifilis
Consecuencias de no contar con el insumo:

De faltar este insumo se afectaria el abordaje oportuno de pacientes en cuidado prenatal o con sospecha de
alguno de los estudios de sifilis

Descripcién del impacto del insumo:

El reactivo VDRL es necesario para dar una adecuada respuesta a los usuarios que requieren pruebas de
tamizaje indicadas por el médico.

Criticidad del insumo:

Alta

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del producto:
Se cuenta con la infraestructura necesaria y el personal debidamente capacitado para el adecuado proceso de
la prueba.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

abio Herrera Alvarado Dra. Ménica Henriquez Garcia
Coordinador
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del

R.L.CAY
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO
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COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO
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Coordinador =

Dra. Patricia Gonzdlez Escalante

: Analista
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

DESCRIPCION: ANTIGENO VDRL, PARA SUERO, PLASMA Y LIQUIDO
CODIGO: 2-88-74-0280 CEFALORRAQUIDEO.

Analisis para la determinacién de Multas: Carencia del Reactivo

Menos de 12 horas

Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante la carencia de reactivos u otros insumos necesarios en los servicios de
Laboratorios, genera horas de trabajo adicional al quehacer diario, generar los respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y
Distribucién, y su posterior gestion por parte del Area de Gestidon de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como
pardmetro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacion, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de
incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segun los
recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro segun el analisis del objeto se seleccionara
una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el
analisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad de horasentre 1y
20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 10

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversion
de horas para trabajar en los reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto, ademas
que la no entrega del bien requeriria la bisqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o subsanacion de lo
incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi como de tiempo para coordinacion de abastecimiento por
otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, porlo que para efectos del anélisis se utilizara
como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor

complejidad se seleccionara la inversién de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacidn: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestion del incumplimiento el tiempo
de entrega dependiendo del bien tendra una afectacion en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en
una escala de 1 a 60 con el siguiente detalle segin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comtin)
Medico (1 a20) 55

Administrativo (1 a 20)

Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 10)

Funcional (21 a 40) Pasar sin el reactivo menos de 12 horas es catalogado como
criticidad 3, pues se afecta directamente la continuidad del
Nivel 3 (uso clfnico) servicio, ya que no se puede(n) procesar la(s) prueba(s),

poniendo en riesgo la salud del paciente por no tener el
diagnostico oportuno para que se le brinde el tratamiento idéneo.
Consumibles (41 2 60) 55 Hay pérdida de la estabilidad de la muestra con repeticion de
Lquipo (141 a 60) toma de muestras.

Medicamentos (41 a 60)

Nivel de Afectacion 85
Rango 5 Dias Habiles
Para este proceso de compra por ) Porcentaje %Dia dividido
cada dia de atraso se jara: 5 ‘OO A) por hora 0“42 entre 12 horas
FECHA:
FIRIVIAS:




