) GERENCIA LOGISTICA
_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2
ITEM UNICO

DESCRIPCION:  Pruebas de reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa en tiempo real (PCR-TR)
para extraer y detectar ARN de SARS-CoV-2 en muestras respiratorias. Se trata de una prueba cualitativa in vitro
para la deteccidon multiple de al menos tres genes (E, RARP y N) y control interno (Cl). Se promueve la solucion
integral del diagnédstico por PCR para la red Laboratorios Clinicos de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS).

Prueba efectiva: La extraccion, amplificacién y deteccién de acidos nucleicos de una muestra clinica, que
incluya los controles y todas aquellas pruebas, que se generen por repeticiones, debidas a descuidos, derrames
o contaminacién de reactivos por manipulacion indebida en el laboratorio. Se excluyen todas aquellas pruebas,
que puedan ser imputadas a mal funcionamiento de los equipos o de los reactivos o los utilizados como
verificacidn luego de algun tipo de mantenimiento realizado por la empresa. Lo anterior serd registrado por las
unidades institucionales segun el protocolo establecido por la CCSS. “Procedimiento de control de reactivos en
custodia y control de facturacion de pruebas efectivas”.

Fallas del equipo: Aquellas fallas de naturaleza mecanica, hidrdulica, eléctrica y electrénica que impidan el
buen funcionamiento del autoanalizador como: ruidos, calentamiento, goteos, vibraciones, roturas, corto
circuito y dafios en el hardware y software del equipo.

Fallas humanas: Aquellas fallas que incluyen errores por operacidon inadecuada del equipo y errores de
operacion en el software por el personal del laboratorio, para lo cual se recurrira a las bitacoras de control
diario que deben registrar los usuarios de los equipos. No se contemplaran aquellas fallas de naturaleza
impredecible como las ocasionadas por desastres naturales (fuego, inundaciones, terremoto).

Objeto de la compra: Reactivo para diagndstico molecular (PCR) de Coronavirus SARS-CoV-2.
Modalidad de compra: Segin demanda prueba efectiva

Especificaciones técnicas de cada articulo

Insumos: Reactivos requeridos para el diagnéstico molecular (PCR-TR) de Coronavirus SARS-CoV-2.

a) Reactivos para extraccion, amplificacion y deteccidn del SARS-CoV-2.

b) El reactivo debe ser capaz de detectar al menos tres genes blanco en una Unica reaccién: E, RdRp y N.

c) Los reactivos deben estar listos para su uso sin necesidad de reconstituir, debiendo Gnicamente preparar
la mezcla de reaccidn para la prueba.

d) Debe incluir reactivo para control positivo, listo para su uso, control interno exégeno y agua libre de
nucleasas.

e) Los reactivos deben almacenarse a -20 C (o segun indique el fabricante) y deben ser estables hasta la fecha
de expiracion.

f) Que la prueba haya sido validada para muestras respiratorias, incluyendo al menos: hisopado del tracto
respiratorio, esputo, lavado broncoalveolar y aspirado nasofaringeo.

g) Los reactivos deben tener certificacién FDA, CE o similar. Presentar certificado original o copia autenticada
por notario publico.
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h) Debe ser para uso de Diagndstico In Vitro (IVD) y con aprobacién de emergencia por el Centro de Control
de Enfermedades del pais del fabricante. Presentar certificado original de fabrica o copia autenticada por
notario publico.

i)  El reactivo debe ser de una reaccién multiplex en tiempo real. El limite de deteccién debe ser al menos de
100 copias por reaccion para cada uno de los analitos.

i) En caso de comprobarse el rompimiento de la cadena de frio de los reactivos por parte del proveedor, se
solicitard la reposicidon de los reactivos sin costo adicional para la Institucion, en un plazo de 30 dias
naturales, después del comunicado por medio de correo, fax o nota por parte del Laboratorio.

k) Para entrega en cada uno de los centros de salud de la red institucional con plataforma para diagnéstico
de COVID-19.

Se debe adjuntar a la oferta, catdlogos y especificaciones completas del producto ofrecido, donde se pueda
verificar las especificaciones técnicas solicitadas, las cuales debe ser en idioma espafiol. De presentar documentos
en idioma inglés, se requiere traduccion oficial al idioma espariol.

De conformidad con el articulo 62 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa se permitird la
presentacion de una traduccion libre para los certificados e informacién complementaria en idioma distinto al
espafiol que acompaiien las proformas y las ofertas, cuando se esté en presencia de una compra excepcional
amparada en los articulos 139 inciso K), 140 y 146 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa la cual
debera realizarse mediante declaracion bajo juramento.

NOTA: Segtin lo dispuesto en el articulo 11) del Reglamento para la utilizacion del sistema integrado de
compras publicas "SICOP" N°41438-H “Todos los documentos que se adjunten a los formularios y los
documentos electronicos disponibles en SICOP, o bien, que se agreguen al expediente electrénico
deben ser documentos electrénicos suscritos mediante firma digital certificada” y de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 6) del Reglamento para la utilizacidon del sistema integrado de compras
publicas "SICOP" “Todos los actos juridicos que se realicen por medio de SICOP deben estar
respaldados por una firma digital certificada, emitida al amparo de lo dispuesto en la Ley de
Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electronicos y su Reglamento” (Ley 8454), LOS
DOCUMENTOS AUTENTICADOS POR NOTARIO O CON TRADUCCION OFICIAL QUE SE CARGUEN A LA
PLATAFORMA DIGITAL SICOP, DEBERAN PRESENTARSE CON FIRMA DIGITAL. ASIMISMO, LOS
DOCUMENTOS QUE SE CARGUEN EN LA PLATAFORMA DEBEN VISUALIZARSE LEGIBLES Y NITIDOS. EN
CASO NECESARIO, SE PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN Articulo 94.-Verificacion de informacién.
Cuando lo considere pertinente, la institucion usuaria podra corroborar, por cualquier medio, la
veracidad de la informacion y los documentos electronicos suministrados por los proveedores
registrados.

4) Presentacion del producto: en cajas con 50 0 100 UD (15 cm x 7 cm x 6 cm, £ 10%).

5) Empaque primario: individual, resistente, impermeable, que garantice la estabilidad del producto y que le dé
proteccién durante su transporte y almacenamiento
Debe tener los siguientes impresos de fabrica (en idioma espafiol o inglés):

a) Nombre del producto
b) Casa fabricante

c) Pais de origen

d) Numero de lote

e) Numero de referencia
f)  Fecha de vencimiento
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6) Empaque Secundario: En cajas de cartdn resistentes, fuertes, que brinden proteccién al articulo en su

transporte y almacenamiento.

Debe tener los siguientes impresos de fabrica:
Nombre producto, casa fabricante, pais de origen, numero de lote, fecha de vencimiento.

7) Estabilidad minima: fecha de vencimiento de al menos 6 meses a partir de la fecha de entrega.

8) Mantenimiento de Equipos

a)

e)

f)

El adjudicatario se compromete a proporcionar, sin costo adicional para la institucion, y mantenimiento
preventivo y correctivo ¥ de los equipos ya instalados. El mantenimiento preventivo se brindara segun las
recomendaciones de la casa fabricante, mediante certificacion escrita, y el correctivo cuando sea
necesario sin costo adicional para la Institucion.

El adjudicatario asume los costos y ejecucidn en la sustitucidn de parte o totalidad de los equipos por fallas
irreparables, o cualquier otra situacion que pueda poner en peligro la prestacion continua de los servicios,
en un plazo no mayor de 48 horas.

El adjudicatario se compromete a sustituir las pruebas defectuosas y/o aquellas que no aportaron un
resultado valido.

El soporte técnico debera realizarse por al menos un ingeniero debidamente capacitado en casa matriz y
residente en Costa Rica. Servicio 24/7, los 365 dias al afio. Ademads, debe indicarse claramente las
direcciones, numero de teléfono, fax, correo electrénico y cualquier otro medio al cual y a quién acudir en
caso de requerir labores de mantenimiento correctivo.

En caso de eventual desastre natural, incendio o accidente, la institucidn no se hace responsable por los
equipos en préstamo, propiedad de los adjudicatarios, incluyendo equipos automatizados, impresoras y
otras, por lo cual el adjudicatario debe contar con las pdlizas de seguros correspondientes.

El oferente debera presentar documentacién que respalde la presencia y disponibilidad de un profesional
como regente del proceso, con conocimiento y experiencia en el area de biologia molecular, residente en
Costa Rica, capacitado para brindar la capacitacion profesional en el uso de equipos y el soporte especifico
para el area. Lo anterior con una respuesta las 24 horas del dia los 7 dias de la semana.

9) Tiempos de mantenimientos correctivos

Tomando en consideracion que los Laboratorios Clinicos son servicios publicos de apoyo al diagndstico vy
tratamiento directo de patologias de los pacientes, el servicio por parte del adjudicatario para mantenimiento
correctivo de los equipos instalados para diagndstico molecular de SARS-CoV-2 debera efectuarse a mas tardar en
los siguientes tiempos:

a)

Tres (3) horas después del reporte en los Laboratorios Clinicos de la GAM. En el caso de que el problema
no se resuelva en ocho (8) horas después de reportado, debe instalarse un equipo similar al dafiado,
dentro de las 24 horas después de realizado el reporte.

Cinco (5) horas después del reporte en los Laboratorios Clinicos fuera de la GAM. En el caso de que el
problema no se resuelva en diez (10) horas después de reportado, debe instalarse un equipo similar al
dafiado, dentro de las 24 horas después de realizado el reporte.

Para justificacion de atrasos por eventos fortuitos a desastres naturales, se aceptara la presentacién de prueba
ante al Administrador General del Contrato y a la CTNCLC del periodo en que se presenta el evento fortuito en la

red vial.
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10) Tiempo de entrega de reactivos:

El servicio solicitante notificara via fax o correo electrénico a la empresa adjudicada la fecha y cantidad de la
primera entrega, posterior a la notificacion de retiro de la orden de compra o contrato. Las posteriores entregas se
realizaran segun necesidades del servicio.

11) Multas:
En consecuencia, el régimen de responsabilidad civil aplicable se establece de la siguiente manera:

11.1 Multa por carencia de reactivos u otro insumo
Afectacién en la continuidad del servicio.

Se considerara incumplimiento la suspensidn del servicio por carencia de reactivos o cualquier otro insumo que
afecte la continuidad del servicio. En estos casos, se impondra una multa cuyo porcentaje se establecerd segin
periodos de suspension del servicio reportado por los jefes ¢ directores de los laboratorios, sean estos con
afectacidn directa en la prestacion de los servicios de laboratorios de la CCSS segun se describe a continuacion:

Menos de 12| De 12 a Igual 6
Categoria horas menos de 24 | Superior a 24
horas horas
Todos los 8.33% 12.50% 25.00%
usuarios

11.2 Multa respecto al mantenimiento correctivo de los equipos.
Continuidad del servicio — Afectacidn del servicio

En caso de suspensidn del servicio debido a mantenimiento correctivo, el tiempo de incumplimiento inicia después
de los siguientes plazos maximos establecidos, con base en el siguiente calculo:

Categoria | Atencion del | Resolucion del | No instalacion del equipo
reporte mayor a: problema luego del | similar al daiado, dentro de
reporte mayor a las 24 horas después de

realizado el reporte.

a 3 horas 8 horas
b 5 horas 10 horas 25.00 %
Multa 8.33% 12.50%
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12) Lugares a entregar reactivos

Hospital Reactivos

Hospital San Vicente de Paul N
Hospital Escalante Pradilla Sl
Hospital Tony Facio Sl
Hospital de Geriatria N
Hospital Max Peralta Sl
Hospital Monsefior Sanabria Sl
Hospital Enrique Baltodano Sl
Hospital México Sl
Hospital San Juan de Dios Sl
Hospital Nacional de Nifios Sl
Hospital de las Mujeres Sl
Adolfo Carit Eva

13) Inclusién de nuevos suministros

Se podrd incluir nuevos suministros, en tanto obedezca a una necesidad surgida con posterioridad al inicio del

concurso que origind el contrato, que se trate de bienes de similar naturaleza, que el aumento no implique un 50%

de la cantidad de bienes originalmente contratados, estimacién inicial y que, ademas, se acredite la razonabilidad

del precio. Para la inclusiéon de nuevos suministros en alguno o todos los centros de salud sera necesario contar

con visto bueno de la Comisién Técnica Nacional de Normalizacién y Compras, la cual autorizara o denegara tal

gestion mediante resolucidén debidamente fundamentada. Entre otras necesidades surgidas con posterioridad al

inicio del contrato, pueden estar:

a) Creacion de nueva normativa, protocolos o directrices institucionales o internacionales.

b) Nuevas especialidades que se incorporen en los Centros de Salud.

c) Ampliaciones en la cobertura en las diferentes unidades institucionales.

d) Cambios epidemioldgicos u otra indole en las diferentes Areas de Salud

e) Cambios en el mercado, en donde se ofrecen nuevas pruebas que mejoren el diagndstico y control a los
usuarios.

f) Otras que se acrediten que como necesidades surgidas con posterioridad al inicio del concurso que originé el

contrato.
COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABO RATORIO CLINICO MONICA Firmado digitalmente
por MONICA ISOLINA
JOSE FABIO Firmado digitalmente por ISOLINA HENRIQUEZ GARCIA
HERRERA ﬁii;ﬁg‘g(’:f:&i’?’* HENRIQUEZ (FIRMA)
ALVARADO Fecha: 2021.07.27 GARCIA (FIRMA) f‘;;*‘;ié%;%?7
(FIRMA) 13:23:35 -06'00'
Dr. José Fabio Herrera Alvarado Dra. Moénica Henriquez Garcia
Coordinador Sub-Coordinadora
Firmado digitals te . .
ANCELEE AcA. AT e it
Ausente Justificado ; i, ERMA -
RODRIGUEZ (FIRMA) Foeﬁcgg 2021.07.27 13:37:14 (FlRMA) Foesd;g 2021.07.27 13:27:48
Dra. Katherine Pacheco Solano Dra. Maria de los Angeles Acufia Rodriguez Dra. Susana Coto Sequeira
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2-88-50-0025 27107/2021
Seleccione la opcion que corresponde:

) 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

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

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

Las modificaciones corresponden a:

(x)

Correcciones ortograficas o de redaccion

(x Ampliacién de especificaciones técnicas

() Actualizacion de datos técnicos de los articulos
)

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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacién realizada en ficha vigente

ITEM UNICO

DESCRIPCION:  Pruebas de reaccién en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa en tiempo real (PCR-
TR) para extraer y detectar ARN de SARS-CoV-2 en
muestras respiratorias. Se trata de una prueba cualitativa in
vitro para la deteccion mdltiple de al menos tres genes (E,
RdRP y N) y control interno (Cl). Se promueve la solucién
integral del diagnostico por PCR para la red Laboratorios
Clinicos de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS),
por un periodo anual, prorrogable a 3 periodos iguales

ITEM UNICO

DESCRIPCION:  Pruebas de reacciéon en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa en tiempo real (PCR-
TR) para extraer y detectar ARN de SARS-CoV-2 en
muestras respiratorias. Se trata de una prueba cualitativa in
vitro para la deteccion multiple de al menos tres genes (E,
RdRP y N) y control interno (Cl). Se promueve la solucién
integral del diagnostico por PCR para la red Laboratorios
Clinicos de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS).

1) Objeto de la compra: Reactivo para diagnostico
molecular (PCR) de Coronavirus SARS-CoV-2 ¥ un
termociclador para amplificacion para
instalar en el Hospital San Vicente de Paul
(segun oficio GM-DDSS-2073-2020).

1) Objeto de la compra: Reactivo para diagnéstico
molecular (PCR) de Coronavirus SARS-CoV-2=

2) Especificaciones técnicas de cada articulo

Equipo de amplificacion: termociclador de
tiempo real, de modo abierto, para la deteccion
de los genes objetivo y para la interpretacion de
resultados segun los critérios del protocolo
establecido. Capacidad de carga de uma placa
de PCR de al menos 96 muestras

3) Especificaciones técnicas de cada articulo

Se elimina este punto.

NOTA: Segun lo dispuesto en el articulo 11) del
Reglamento para la utilizacion del sistema
integrado de compras publicas "SICOP"

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun 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 Modificacién realizada en ficha vigente

N°41438-H “Todos los documentos que se
adjunten a los formularios y los documentos
electrénicos disponibles en SICOP, o bhien, que
se agreguen al expediente electronico deben
ser documentos electrénicos  suscritos
mediante firma digital certificada” y de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 6)
del Reglamento para la utilizaciéon del sistema
integrado de compras publicas "SICOP" “Todos
los actos juridicos que se realicen por medio de
SICOP deben estar respaldados por una firma
digital certificada, emitida al amparo de lo
dispuesto en la Ley de Certificados, Firmas
Digitales y Documentos Electronicos y su
Reglamento” (Ley 8454), LOS DOCUMENTOS
AUTENTICADOS POR NOTARIO O CON
TRADUCCION OFICIAL QUE SE CARGUEN A
LA PLATAFORMA DIGITAL SICOP, DEBERAN
PRESENTARSE CON FIRMA DIGITAL.
ASIMISMO, LOS DOCUMENTOS QUE SE
CARGUEN EN LA PLATAFORMA DEBEN
VISUALIZARSE LEGIBLES Y NITIDOS. EN
CASO NECESARIO, SE PROCEDERA SEGUN
LO ESTABLECIDO EN Articulo 94.-Verificacion
de informaciéon. Cuando lo considere
pertinente, la institucion usuaria podra
corroborar, por cualquier medio, la veracidad
de la informacion y los documentos
electrénicos suministrados por los proveedores
registrados.

Se elimina este punto
6) Equipos a instalar:

a) Se debe aportar, sin costo adicional para la
Institucién y durante la duracién del contrato, los
equipos necesarios para la realizacion de las
pruebas.

b) Los equipos deben ser nuevos 0 estar en linea
de produccion. Certificado original de
fabrica o copia autenticada por notario
publico.

c) Los equipos deben ser totalmente automatizado
que integre la extraccion y amplificacion del acido

nucleico y la deteccion de las secuencias blanco
mediante ensayos de PCR en Tiempo Real.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun 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

Modificacién realizada en ficha vigente

d)

e)

9)

Debe operar a 110 -120 voltios (60 hz).

Debe aportar las UPS requeridas, de minimo treinta
minutos de duracion, para casos de fallo eléctrico y
un estabilizador de voltaje para los equipos
instalados.

Los equipos deben presentar un software
amigable y de facil acceso, para la interpretacion y
manejo de datos por parte del usuario y para
desarrollar los reportes correspondientes.

La metodologia, la tecnologia de los equipos y
los reactivos deben de estar de acuerdo con las
normas internacionales aceptadas y autorizadas
por la F.D.A (USA) u otro organismo de reconocido
prestigio internacional (CE), para lo cual se debe

aportar con la oferta copia la literatura
correspondiente que asi lo demuestre Yy
certificado  original ~ del  organismo

internacional o copia autenticada por
notario publico con traduccion oficial al
espafiol.

Debe ser capaz de conectarse al sistema de
informacion instalado en los diferentes centros. (Lo
necesario para su acople corre por cuenta del
adjudicatario).

9)

b)

Instalacion y Mantenimiento de Equipos

El adjudicatario se compromete a instalar los
equipos requeridos, en cada centro indicado en
el punto 15, maximo 30 dias habiles a partir del
dia posterior a la firma del contrato. En forma
expresa debe asumir y correr con todos los
gastos de instalacion de los equipos, para que
funcionen adecuadamente.

El adjudicatario se compromete a proporcionar,
sin costo adicional para la institucion, la
instalacién y mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos aportados y de los

equipos ya instalados. El mantenimiento
preventivo se  brindarda  segun las
recomendaciones de la casa fabricante,

mediante certificacion escrita, y el correctivo
cuando sea necesario sin costo adicional para
la Institucion. EI mantenimiento correctivo se

9)

a)

b)

Mantenimiento de Equipos

Se elimina este punto.

El adjudicatario se compromete a proporcionar,
sin costo adicional para la institucion, y
mantenimiento preventivo y correctivo y de los

equipos ya instalados. El mantenimiento
preventivo se  brindarda  segin las
recomendaciones de la casa fabricante,

mediante certificacion escrita, y el correctivo
cuando sea necesario sin costo adicional para
la Institucion.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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‘cosTA RICA

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

) GERENCIA LOGISTICA
~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacién realizada en ficha vigente

debe realizar maximo dentro de las 24 horas
posteriores a su notificacion. Si el dafio no se
corrige en 2 dias naturales después de
presentarse en el Laboratorio Clinico
respectivo, se debe sustituir el equipo dafiado
por otro igual que funcione adecuadamente.

g) Elequipo debe estar debidamente instalado y el
personal capacitado antes de realizar la primera

entrega de reactivos, este punto aplica para
los centros que requieren instalacion de
equipo nuevo.

9)

Se elimina este punto.

7)  Capacitacion

a) El adjudicatario debera brindar una primera
capacitacion profesional y técnica, en la cantidad
necesaria (segun lo defina el Director del
Laboratorio 0 a quien este designe) para asegurar
el correcto desempefio y uso de los equipos
instalados.  Posteriormente se dard una anual
segin requerimientos del laboratorio. Las
capacitaciones anuales seran autorizadas por la
CTNCLC por lo que debera enviar con antelacion
de tres meses propuesta de temas, expositor de
alta calidad, dias y horarios.

b) La cantidad de pruebas y demas insumos
necesarios para brindar los entrenamientos en el
uso de los equipos, seran aportados por el
adjudicatario, y no constituiran parte de la cantidad
solicitada para las determinaciones establecidas en
este contrato.

Se elimina este punto

14) Multas:

14.2
equipos.
Continuidad del servicio — Afectacion del servicio

Multa respecto al mantenimiento correctivo de los

14)

14.2
equipos.

Multas:

Multa respecto al mantenimiento correctivo de los

Continuidad del servicio — Afectacion del servicio

No instalacién del Categoria Atencion del | Resolucion del | No instalacion del
Abordai Resolucion del 0|‘nsalacl||on Ie reporte problema equipo similar al
ordaje | esb(l) ucion de qujlp(? S'('jm atra mayor a: luego del | dafado, dentro de
' presencia problema afiado, dentro reporte mayor | las 24 horas
Categoria luego del luego del de las 24 horas .
. a después de
reporte mayor | reporte mayor | despuésde realizado el
a a: realizado el reporte.
reporte.
a 3 horas 8 horas
a 3 horas 8 horas 8%
Multa 2% 4% ’ b 5 horas 10 horas 25.00 %
Multa 8.33% 12.50%

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun 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 Modificacién realizada en ficha vigente
8) Lugares a entregar (segun oficio GM-DDSS- | 9) Lugares a entregar reactivos
2095-2020): . :
) Hospital Reactivos
Hospital Reactivos Hospital San Vicente de Paul Sl
Hospital San Vicente de Paul Sl Hospital Escalante Pradilla Sl
Hospital Calderén Guardia Sl Hospital Tony Facio S
. . Hospital de Geriatria Sl
Hospital Escalante Pradilla Sl n
Hospital Tony Facio S| Hospital Max Peralta Sl
Hospital de Geriatria S| Hospital Monsefior Sanabria Sl
Hospital Max Peralta 3l Hospital Enrique Baltodano Sl
. ~ . Hospital México Sl
Hospital Monsefior Sanabria Sl Hosbital San Juan de Di S
Hospital Enrique Baltodano Sl ospita’ San Juan de .|~os
Hospital México S| Hosplta}I Nacional de NIr]OS S
Hospital San Juan de Dios Sl Hospital de las Mujeres S|
Hospital Nacional de Nifios Sl

El cambio favorece a la Institucion debido a que bajo las actuales condiciones de emergencia nacional
ocasionadas por el incremento de casos positivos por COVID-19 en todo el territorio nacional, y debido a las
dificultades mundiales de produccion y entrega de insumos y reactivos, se requiere de un fabricante y
proveedor nacional que garanticen la disponibilidad y calidad de pruebas de PCR, durante el tiempo que se
prolongue esta pandemia y bajo apropiadas condiciones de costo y servicio técnico las 24 horas del dia, todos
los dias de la semana.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

*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 actuaimente*  (X) SI ( ) NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* (X)SI ( )NO
e Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI (X)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 Institucién y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

Los criterios para el diagnostico de COVID-19 han estado basados en las recomendaciones de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) para la determinacion mediante el estandar de oro viral; la reaccidn en cadena
de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR). Se conoce que el mercado ofrece otras metodologias para la
determinacién de proteinas virales o de anticuerpos, pero la Unica metodologia recomendada para el
diagndstico es la determinacion del material genético del virus SARS-CoV-2.

La eleccion de las plataformas en el diagnostico ha estado basada en los equipos de RT-PCR con los que cuenta
la Institucion. Asi la eleccion de las pruebas para realizar el diagndstico de COVID considera:
Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

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

‘cosTA RICA

Disponibilidad de equipos para el procesamiento en los laboratorios institucionales.
Oferta de la técnica de PCR recomendada por la OPS para diagnéstico de SARS-CoV-2.
Disponibilidad de las casas comerciales para importar equipos y reactivos.

Capacidad instalada segun volumen de procesamiento de cada equipo.

Distribucion geografica de los equipos y cantidad de estos en los centros de salud.
Demanda proyectada segin el comportamiento epidemiolégico del contagio.

ok whE

En Costa Rica los primeros reactivos disponibles en el mercado fueron los de la marca comercial Seegene, RT-
PCR abierto, plataforma disponible en el Hospital Nacional de Nifios, Hospital San Juan de Dios, Hospital
México, Hospital de la Mujer y Hospital Blanco Cervantes. Con esta plataforma se realizd el primer
diagnostico de COVID el 6 de marzo de 2020 en el Hospital México. Al ser esta una técnica de alta
complejidad no es posible implementarla en centros que no cuenten con la infraestructura y los profesionales
capacitados para la realizacion de las pruebas.

A la fecha, estas plataformas han permitido mantener de manera ininterrumpida el diagnéstico viral por medio
de RT-PCR abierto, ya que son las de mayor disponibilidad en el mercado y las que también han sido donadas
a la Institucion por diferentes entidades. Las plataformas cerradas de PCR han presentado multiples problemas
de disponibilidad en el mercado, por lo que, durante la presente pandemia han pasado a ser una opcion incierta
para el diagnéstico.

La eleccion de un PCR abierto se basa en que una gran mayoria de las unidades institucionales cuentas con esta
plataforma. Sumado a esto, se ha considerado la posibilidad de adquirir suficiente cantidad de reactivos, tanto
de extraccion como de amplificacion, y de tener los equipos requeridos para procesar las muestras respiratorias
para la atencion de la emergencia.

La disponibilidad de espacio en los laboratorios clinicos y la compatibilidad de los reactivos con los equipos
disponibles es un factor relevante. Muchos de los reactivos para PCR son exclusivos para ciertos equipos de
algunas casas comerciales, por lo que cambiar de reactivos y equipos en este momento es complicado y poco
recomendable, ya que requeriria mas espacio en los laboratorios, mas tiempo para instalar y superar la curva de
aprendizaje con el personal. El diagndstico molecular es una técnica compleja que requiere entrenamiento en el
uso de los equipos y con los diferentes protocolos que se utilizan para realizar las pruebas. La curva de
aprendizaje en cada uno de estos procesos pondria en riesgo en este momento tan delicado el diagnostico y la
capacidad instalada de los laboratorios clinicos.

La capacidad instalada es una de las variables méas importantes para la eleccién de la tecnologia a adquirir y los
reactivos para el diagnostico. En estos momentos, el pais requiere equipos de extraccion de mayor capacidad, la
demanda ha ido aumentando exponencialmente y el proceso de extraccion suele ser la principal limitante.
Ademas, se necesitan reactivos en cantidad suficiente para atender la demanda de pruebas en todo el territorio
nacional.

El proveedor que oferte este tipo de pruebas debe estar en la capacidad de brindar la solucion integral
propuesta, un pleno acompafiamiento de todos los procesos.

Por lo tanto, esta eleccion responde a criterios de disponibilidad, capacidad y constancia para un apropiado
diagnoéstico de COVID-19.

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

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS

LABORATORIO CLINICO
Firmado digitalmente
Firmado digitalmente por MONICA por MONICA ISOLINA
JOSE FABIO JOSE FABIO HERRERA ISOLINA HENRIQUEZ GARCIA
HERRERA ALVARADO (FIRMA) HENRIQUEZ (FIR:AA)
Fecha: 2021.07.27 Fecha: 2021.07.27
ALVARADO (FIRMA) 13:24:17 -06'00" GARCIA (FlRMA) 13:33:56 -06'00"
Dr. José Fabio Herrera Alvarado Dra. Ménica Henriquez Garcia
Coordinador Sub-Coordinadora
MARADELOS  [adsiners
ANGELES ACUNA . ; i
RODRIGUEZ (FIRMA) é;;”;zﬁ;’ﬁg;‘?ﬁgﬁzﬁgg’” SUSANA COTO .ZZTSSSAdﬂ“cag;gme
-06! o,o SEQUEIRA SEQUEIRA (FIRMA)
oge 2 = Fecha: .07..
Ausen.te Justificado Dra. Maria de 10§ Angeles Acufia (FIRMA) 1;;;;0;16%27.
Dra. Katherine Pacheco Solano Rodriguez Dra. Susana Coto Sequeira
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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: 2-88-50-0025 Fecha: 27/07/2021

Descripcion: REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS
INCLUIDOS COVID-19

Indicacion de uso: Estos reactivos son de gran importancia para garantizar la sostenibilidad del
diagndstico de la COVID-19 mediante la reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR) en
diferentes laboratorios clinicos institucionales.

Consecuencias de no contar con el insumo: La falta de estos reactivos provocaria una suspension de la
estrategia diagndstica propuesta a nivel de la CCSS, que podria ocasionar graves consecuencias en la
oportuna deteccion de casos positivos y el manejo adecuado de los mismos, en momentos en los que se
registra un comportamiento epidemiolégico de alta transmisibilidad comunitaria.

Descripcion del impacto del insumo: La disponibilidad de pruebas para diagnostico molecular de
COVID-19 garantizan la mejor atencién posible, en condiciones seguras, a todos los pacientes y al personal
de salud. EIl objetivo primordial es controlar la pandemia mediante la ralentizacion de la transmision y la
reduccion de la mortalidad asociada a la COVID-19 a través de una deteccion temprana y eficaz de casos
positivos en las comunidades.

Criticidad del insumo: Alta. Los recursos del pais deben enfocarse en realizar pruebas y diagnosticar,
aislar, rastrear a los contactos y aplicar medidas de cuarentena, para controlar esta pandemia y mitigar sus
efectos en la poblacion.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién del
producto: Las unidades prestadoras de salud cuentan con la infraestructura y el equipamiento necesario
para la utilizacion de dicho insumo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS

LABORATORIO CLINICO
Firmado digitalmente por Firmado digitalmente por
JOSE FABIO JOSE FABIO HERRERA MONICA |SOL| NA MONICA ISOLINA
HERRERA ALVARADO (FIRMA) HENRIQUEZ (r;fgallgusz GARCIA
ALVARADO (FIRMA) Fecha: 2021.07.27 GARCIA (FIRMA)  Fecha: 2021.07.27 13:34:14
13:24:38 -06'00' ( ) ~06'00"
Dr. José Fabio Herrera Alvarado Dra. Ménica Henriquez Garcia
Coordinador Sub-Coordinadora
MARIA DE LOS Firmado digitalmente por
~ MARIA DE LOS ANGELES
ANGELES ACUNA acufia RODRIGUEZ Firmado dicital
RODRIGUEZ (FIRMA) SUSANA COTO irmado digitalmente
Fecha: 2021.07.27 por SUSANA COTO
(FIRMA) 13:38:22 -06'00° SEQUEIRA SEQUEIRA (FIRMA)
ogo . 1 ~ ha: .07.
Ausente Justificado Dra. Maria de los Angeles Acufia (FIRMA) b Apbndid
Dra. Katherine Pacheco Solano Rodriguez Dra. Susana Coto Sequeira

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segn oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)



COMISION: Técnica de Normalizacion y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2

Andlisis para la determinacion 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 Distribucidn, y su posterior gestion por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado de compras)
teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacién, 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 parametro 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 andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara
una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 13

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e
inversién de horas para trabajar en los reportes, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el
objeto, ademds que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o
subsanacién 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 inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos
del andlisis 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 inversion de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestiéon 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 comin) 60
Medico (1 a20)
Administrativo (1 a 20)

Breve Motivacién

Nivel 2 (uso industrial)

Medico (21 a 40)
Funcional (21 a 40) Pasar menos de 12 horas sin servicio, se cataloga como criticidad
3, pues se afecta directamente la solucidn integral, ya que no se
Nivel 8 (uso clinico) puede(n) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo en

riesgo la salud y la vida del paciente, ya que el médico carece de

Medicamentos (412 60) la prueba diagndstica oportuna para brindar el tratamiento

Consumibles (41a60) 60 idéneo a su enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la
Equipo (41 a 60) muestra con repeticién de toma de muestras.
Nivel de Afectaciéon 93
Para este proceso de compra por cada 8 33 (y Porcentaje 0 69 %Dia dividido
dia de atraso se rebajara: ° por hora ° entre 12 horas
FECHA: 27/07/2021
JOSE FABIO ZZ’,‘?&?E:EI)NM SUSANA | Fimado MONICA MARIA DE LOS  firmado digitaimente
. HERRERA [rera aLvarabo dgialmente por o ANGELES  porARA E 05
FIRMAS: ALVARADO  (FIRWA) CoTO SUSANA COTO ACURNA R (Al
Fecha: 2021.07.27 SEQUEIRA  SEQUERA (FIRMA) HENRIQUEZ RODRIGUEZ  Fecha: 2021.07.27
(FIRMA) 13:24:59 06'00" (FIRMA) Fecmayn0727 GARCIA (FIRMA) (FIRMA) 133853 -0600°




COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2

Analisis para la determinacién de Multas: Carencia del reactivo
De 12 horas a menos de 24

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 Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de
compras) teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacién, 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 segln el andlisis 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 horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 16

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, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el
objeto, ademas que la no entrega del bien requeriria la busqueda 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
coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversidon desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo,
por lo que para efectos del analisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversidn de tiempo y en caso
que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversion de tiempo que se ajuste a un
rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestion del incumplimiento
el tiempo de entrega dependiendo del bien tendrd 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 seguiin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comtn)
Medico (1 a20) 60
Administrativo (1 a20)

Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)

Medico (21 a 40)
Funcional (@1 a 40) Pasar de 12 a menos dé 24 horas sin servwl‘o,, 5(? cataloga como criticidad
2, pues se afecta directamente la solucidn integral, ya que no se
puede(n) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo en riesgo la
Nivel 3 (USO climco) salud y la vida del paciente, ya que el médico carece de la prueba
Medicamentos (41 a 60) diagndstica oportuna para brindar el tratamiento idéneo a su

enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la muestra con repeticién
de toma de muestras. Existe mayor retraso en el diagndstico con un

Consumibles (41 a 60) 60

(41 a 60) mayor riesgo para los pacientes. Mayor cantidad de pacientes afectados
a
y aumento en la estancia hospitalaria.

Equipo

Nivel de Afectacion 96
Para este proceso de compra por 12 50 (y Porcentaje 1 04 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: . (4 por hora * entre 12 horas
FECHA: 27/07/2021
JOSEFABIO  timaocigioimene  SUSANA  Fimado MONICA  Hmudo MARIADELOS firmado digiaimente
por JOSE FABIO digitalmente por ISOLINA  yonicasoLina ANGELES por MARIA DELOS
F| RMAS. HERRERA HERRERA ALVARADO coTo SUSANA COTO HENRIQUEZ HENRIQUEZ ACUNA :gg%‘sj:;#mm\)
—————  ALVARADO [,  SEQUEIRA O ior  GARCA i  RODRIGUEZ  fechaom o727
(FIRMA) 132516-0600 (FIRMA)  1330:10-0600 (FRMA) 1331500500 (FIRMA) 1339230600




COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2

Anadlisis para la determinacion de Multas: Por carencia de reactivo

Igual o superior a 24 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 Distribucidn, y su posterior gestion por parte del Area de Gestidn de Bienes y Servicios (o encargado de
compras) teniendo como parametro 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
parametro segln el andlisis 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 horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 18

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e
inversién de horas para trabajar en los reportes, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en
el objeto, ademds que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas
legales, o subsanacién 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 inversiéon desde 1 a 20 horas efectivas de
trabajo, por lo que para efectos del analisis se utilizarda como punto de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo
y en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversion de tiempo que se
ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas ZO

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestién 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 segtin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comin) 6 0
Medico (1 a20)
Administrativo (1 a 20)

Breve Motivacién

Nivel 2 (uso industrial)

Medico 21 a40) Carencia del servicio igual o mayor a 24 horas, se cataloga como
Funcional (21 a 40) criticidad 1, se afecta directamente la solucién integral, ya que no se
puede(n) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo en riesgo la
Nivel 8 (uso cll'nico) salud y la vida del paciente, ya que el médico carece de la prueba
i . diagndstica oportuna para brindar el tratamiento idéneo a su
Medicamentos (41 a 60) enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la muestra con repeticién
Consumibles (41 a 60) 60 de toma de muestras. Existe mayor retraso en el diagndstico con un

mayor riesgo para los pacientes. Mayor cantidad de pacientes afectados
y aumento en la estancia hospitalaria. Todos los pacientes o sus
Equip() (41 a 60) muestras clinicas deberan ser remitidos a otro laboratorio y habra
mayor probabilidad de traslado de pacientes hacia otros centros de la
red de servicios.

Nivel de Afectacién 98
Para este proceso de compra por 25 00 (y Porcentaje 2 08 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: e (4 por hora . entre 12 horas
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-?
oI
& 13

Analisis para la determinacion de Multas: Mantenimiento correctivo de los equipos
Categoria a >3 horas, categoria b> 5 horas y categoria c>8 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 Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como
parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacidn, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de
incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversion de horas efectivas desde 1 a 20 segln los
recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun el andlisis 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 andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad
de horas entre 1y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 13

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, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto,
ademas que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o
subsanacién de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi como de tiempo para coordinacién de
abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos
del andlisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto

desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversion de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestion del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién 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 segiin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comuin)
Medico (1 a 20) 60
Administrativo (1 a 20)

Breve Motivacion

Nivel 2 (uso industrial)

Medico (21 a 40) Criticidad 3: Se afecta directamente la solucién integral, ya que
Funcional (21 a 40) no se puede(n) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo
en riesgo la salud y la vida del paciente, ya que el médico carece

Nivel 8 (uso clinico) de la prueba diagnéstica oportuna para brindar el tratamiento

idéneo a su enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la

Medicamentos (412 60) muestra con repeticién de toma de muestras.

Consumibles (41 a 60) 60
Equipo (41 a 60)
Nivel de Afectacién 93
Para este proceso de compra por 8 33 (y Porcentaje 0 69 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: e (Y por hora e entre 12 horas
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2

Andlisis para la determinacion de Multas: Mantenimiento correctivo de los equipos
Bategoria a > 8 horas, b> 10 horas y ¢ > 13 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 Distribucidn, y su posterior gestion por parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como
parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacidn, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de
incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversion de horas efectivas desde 1 a 20 segln los
recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun el andlisis 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 andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad
de horas entre 1y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 16

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, atencidon de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto,
ademas que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o
subsanacién de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi como de tiempo para coordinacién de
abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos
del andlisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto

desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversion de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestion del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién 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 segiin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comuin) 60
Medico (1 a 20)
Administrativo (1 a 20)
Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 40)
Funcional (21 a 40) Criticidad 2: Se afecta directamente la srfl_ucién integral, ya qu_e no se
puede(n) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo en riesgo la
salud y la vida del paciente, ya que el médico carece de la prueba
Nivel 3 (uso CHnlCO) diagndstica oportuna para brindar el tratamiento idéneo a su
Medicamentos (41 a 60) enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la muestra con repeticion
. . de toma de muestras. Existe mayor retraso en el diagndstico con un
Consumibles (41 a 60) 60 mayor riesgo para los pacientes. Mayor cantidad de pacientes afectados y
Equipo (41 a 60) aumento en la estancia hospitalaria.
Nivel de Afectacién 96
Para este proceso de compra por 12 50 (y Porcentaje 1 04 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: e (Y por hora e entre 12 horas
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

2-88-50-0025 REACTIVO PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR (PCR) DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2

Analisis para la determinacion de Multas: Mantenimiento correctivo de los equipos

No instalacion del equipo similar al dafiado, dentro de las 72 horas después de realizado el reporte
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 AlImacenamiento
y Distribucién, y su posterior gestion por parte del Area de Gestidn de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como
parametro 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 inversion de horas efectivas desde 1 a 20 segun los
recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun el andlisis 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 andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad
de horas entre 1y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 18

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, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto,
ademas que la no entrega del bien requeriria la busqueda 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 inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos
del analisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto

desprenda mayor o menor complejidad se seleccionard la inversidon de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestidon del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién 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 segiin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comun) 6 0
Medico (1a20)
Administrativo (1a20)
Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 40) o ) .
A . Criticidad 1: Se afecta directamente la solucién integral, ya que no se puede(n)
Funcional (21 4 40) procesar la(s) prueba(s) especifica(s) poniendo en riesgo la salud y la vida del
paciente, ya que el médico carece de la prueba diagndstica oportuna para brindar
- L. el tratamiento idéneo a su enfermedad. Hay pérdida de la estabilidad de la
Nivel 3 (uso clinico)
muestra con repeticion de toma de muestras. Existe mayor retraso en el
Medicamentos (41 a 60) diagndstico con un mayor riesgo para los pacientes. Mayor cantidad de pacientes
Consumibles (41 a 60) 60 afectados y 'alfmento en lla estancia' r.\ospitalaria. Todos Io.s pacient'es osus
K muestras clinicas deberdn ser remitidos a otro laboratorio y habra mayor
qull[)() (41 a 60) probabilidad de traslado de pacientes hacia otros centros de la red de servicios
Nivel de Afectacién 98
Para este proceso de compra por 25 00 o Porcentaje 2 08 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: ° (Y por hora e entre 12 horas
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