. 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

Codigo 2-48-09-0110
Seleccione la opcidn que corresponde:

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

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

Las modificaciones corresponden a:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacién de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
a. De papel absorbente por un lado y por | a. Dos pliegos de papel absorbente por un
el reverso con una pelicula plastica | lado y por el reverso con una pelicula
impermeable pléstica impermeable

e. Con gramaje minimo de 35 gramos (Se
deber adjuntar certificado de la casa
fabricante que respalde esta caracteristica)

f. El material debe fabricacion debe ser
biodegradable (Se deber adjuntar certificado
de la casa fabricante que respalde esta
caracteristica).

2. Presentar certificado de calidad de fabrica del | Se elimina

producto del pais de origen en la oferta,
debidamente  autenticado  por  autoridad
competente y con el sello original de la firma
fabricante, ademas se debera presentar el
certificado de calidad de fabrica por cada lote a
entregar en el ALDI

EMPAQUE PRIMARIO: Caja de carton o empaque plastico
resistente y fuerte original del fabricante que
Caja de carton o empaque plastico resistente y | lo  proteja del polvo y la humedad
fuerte original del fabricante que lo proteja del | garantizando la calidad y estabilidad del
polvo y la humedad garantizando la calidad y | producto, con las medidas ajustables al
estabilidad del producto, con las medidas | producto para evitar que esta sufra dafios al
ajustables al producto para evitar que esta sufra | manipularlas y/o estibarlas, conteniendo 50,
dafios al manipularlas y/o estibarlas. Estos | 100 ¢ 125 unidades. Estos empaques deben
empaques deben de venir identificadas en | de venir identificadas en idioma espafiol con
idioma espafiol con la siguiente informacién: | la siguiente informacion: nombre del
nombre del producto, cddigo institucional, | producto, codigo institucional, numero de
numero de lote, nombre de la casa fabricante, | lote, nombre de la casa fabricante, marca,
marca, pais de origen, fecha de fabricacion, | pais de origen, fecha de fabricacion, fecha
fecha de vencimiento, nimero de contrato u | de vencimiento, niimero de contrato u orden
orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S. de compra, cantidad y siglas C.C.S.S

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir:
como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?
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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 economico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacién 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 siquientes aspectos:

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

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

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 DE ODONTOLOGIA

RODOLFO Firmado digitalmente
por RODOLFO KAREN

GAMBOA GAMBOA MONTES DE SOBALVARR 2022.04.2 p
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Fecha: 2022.04.20 O MOJICA o

OCA (FIRMA)  09:19:12 -06'00" (FIRMA) -06'00

Dr. Rodolfo Gamboa Montes de Oca Dra. Karen Sobalvarro Mojica ~ James Vargas Vargas
Coordinador
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