3°° Son ] GERENCIA LOGISTICA
u @z AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS
Cédigo 2-48-09-0260
Seleccione la opcion que corresponde:

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:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacién de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacién de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacién realizada en ficha vigente
1. Catalogo del fabricante (hoja donde pueda | 1. Catélogo original de la casa fabricante, donde
identificarse la muestra presentada con el nimero de | pueda verificarse el producto ofrecido con el de
referencia del catalogo del fabricante) la muestra presentada. En el catalogo debe venir

la foto del producto, con su respectivo nimero de
referencia y su descripcidn, completamente en
idioma espafiol en donde se indique

a) Férmula quimica del producto

b) Componentes y sus porcentajes.

C) Propiedades fisicas y biologicas

d) Pruebas  quimicas, fisicas, de
biocompatibilidad y citotoxicidad del articulo.

e) Reportes de contraccion al fraguado y
radiopacidad.

f) Manejo y forma de eliminar los

desechos del producto.

Se aceptan hojas bajadas de Internet
debidamente autenticadas por Notario Publico de
Costa Rica. En caso de venir en idioma
extranjero, acompafiarlo de una traduccion oficial
al idioma espariol

2. Literatura del fabricante, original o copias | Se elimina

en idioma espariol que indique:

2. Original o copia certificada de tercera parte
otorgado al fabricante por un organismo
internacionalmente reconocido (TUV, SGS, BSI,
M MOOD, DWS, AOWS, MOODY
INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA,
ITSZDH, ANSI, RAB, FDA, MDC, ZERT) donde
se especifique que ha implantado y mantiene un
control de calidad de acuerdo con los requisitos
establecidos en la fabricacién de este articulo.
Debe especificar el cumplimiento de la Norma
ISO 13485:2016

3. Certificado de calidad a nombre de la casa | 3. Presentar certificado de calidad de fabrica del
fabricante: (En caso de presentar una fotocopia, | producto del pais de origen en la oferta,
Adjuntar copia certificada por notario publico). debidamente  autenticado  por  autoridad

competente y con el sello original de la casa
fabricante, ademas en caso de resultar
adjudicado se deberd presentar el certificado de
calidad de fabrica por cada lote a entregar en el
ALDI
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4. Todos los certificados deben traer el nimero
de registro otorgado por el organismo acreditado
y traer sello de la casa fabricante y debera estar
vigente desde el momento de la apertura de
ofertas, asi como durante todo el proceso de la
contratacién hasta su entrega total. En caso de
ser fotocopia, esta debera estar certificada por
notario publico de Costa Rica en original. En
caso de venir en idioma extranjero, acompafiarlo
de una traduccion oficial al idioma espafiol. En
caso de resultar adjudicado debera presentar el
certificado original debidamente apostillado. Si el
pais de fabricacion del producto no es firmante
del Convenio Internacional de Apostillado debera
presentar los  documentos  debidamente
consularizados

4, Adjuntar original, copia certificada o carta | 5 Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de
de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y | aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico, asi como sus anexos (cuando | Material Biomédico, asi como sus anexos
corresponda) los cuales deberan estar vigentes | (cuando corresponda) los cuales deberan estar
desde el momento de la apertura, asi como durante | vigentes desde el momento de la apertura, asi
todo el proceso de la contratacion hasta su entrega | como durante todo el proceso de la contratacién
total. En caso de que el Registro Sanitario de Equipo | hasta su entrega total. En caso de que el
y Material Biomédico esté en proceso de vencerse, | producto no requiera Registro Sanitario de
sera responsabilidad del oferente realizar los tramites | Equipo y Material Biomédico adjuntar oficio del
de renovacion dentro un periodo que no afecte el | Ministerio de Salud donde se acredite esta
proceso de la contratacion, asi como las entregas, es | condicion. En caso de que el Registro Sanitario
decir, debera estar siempre vigente ante la Caja | de Equipo y Material Biomédico esté en proceso
Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario | de vencerse, sera responsabilidad del oferente
debe coincidir con el producto ofertado, proveedor y | realizar los tramites de renovacion dentro un
registrante. En caso de no coincidir el registrante, | periodo que no afecte el proceso de la
adjuntar oficio del ente rector que acredite su | contratacion, asi como las entregas, es decir,
condicién de distribuidor autorizado en cumplimiento | deberd estar siempre vigente ante la Caja
del articulo 22 del Decreto 34482-S. 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

6. En caso de que la oferta recomendada sea | Se elimina

adjudicada el oferente debe presentar:

Certificado de Produccién o No. de lote. La oferta
que sea adjudicada debera presentar certificado
original del fabricante indicando el nimero de lote
entregado. Este requisito debe cumplirse antes que
la mercaderia ingrese al Depto. Aimacenamiento y
Distribucion.  Se debe presentar igual numero de
certificados al numero de entregas pactadas.
EMPAQUE SECUNDARIO: EMPAQUE SECUNDARIO:

En cajas de cartdn corrugado, resistente y fuerte que | Caja de cartdn resistente y fuerte original del
brinden  proteccion en su transporte y | fabricante que lo proteja del polvo y la humedad
almacenamiento, o bien en cajas plasticas | garantizando la calidad y estabilidad del
resistentes conteniendo de 25 a 50 unidades como | producto, con las medidas ajustables al producto
maximo, con su debida identificacién y marcadas con | para evitar que esta sufra dafios al manipularlas
las siglas CCSS, identificadas con el nombre, | y/o estibarlas. Estas cajas deben de venir

cantidad, no. de lote, nombre de la casa fabricante, | identificadas en idioma espafiol con letras de 2 a
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

pais de origen y codigo institucional. 3 cms. con la siguiente informacién: nombre del
producto, cddigo institucional, numero de lote,
nombre de la casa fabricante, pais de origen,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
siglas de la C.C.S.S., y cantidad

MUESTRAS: MUESTRAS:

Presentar un estuche de muestra, en el | Si el o los oferentes participantes presentan
empaque original del fabricante y con fecha de | varias ofertas (bases/alternativas); las mismas
vencimiento vigente. 3 Estas son para  USOY | dehen venir debidamente empacadas e
pruebas de la Comision de Odontologia para hacer identificadas por aparte. Igualmente se solicita

su respectiva recomendacion. Debe venir en su | i ias Ii
empaque individual original, con su respectivo para [as compras que cuenten con varias fineas

nimero de lote, con la marca del articulo y el pais de (items), deben venir debidamente identificadas
origen. La muestra requiere venir con el instructivo | item por item. Indicar con total claridad en cada
de uso e indicaciones en idioma espariol. sobre: numeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios correos,

La muestra sera analizada mediante pruebas iqualmente actualizados.

organolépticas por los miembros de la comision
técnica. El tipo de prueba se realiza mediante los
érganos de los sentidos, ademas se utiliza el sistema
métrico decimal, medidas de peso y de volumen
segUn corresponda, para verificar el cumplimiento de
las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las
muestras:

Para valoracién de las caracteristicas del insumo
ofertado por parte de los miembros de la
Comision Técnica, el proveedor debe presentar
las muestras en su empaque primario original.
Las muestras deben guardar estricto apego con
lo solicitado en el cartel y al producto que
ingresara al Area de Almacenamiento. En caso
de que las muestras se presenten en otro idioma
debera acompafiarse de traduccion oficial
original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser
adjudicado, el producto tendrd todos sus
impresos en idioma espariol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 unidad de muestra en su empaque
primario original de fabrica; debidamente sellada
e identificada con nombre del fabricante.

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

211 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas
organolépticamente por los miembros de la
Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los érganos de los sentidos. Al referirse a las
propiedades organolépticas, estas son las que se
perciben con los 6rganos de los sentidos, como
la textura, el color, el peso, consistencia,
elasticidad, el tamafio, segln corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal,
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medidas de longitud, peso y de volumen,
(mediante instrumentos como regla, lupa,
centimetro, estereoscopio, segun corresponda)
para verificar el cumplimiento de las
especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran
adquiridas.

2.1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las
pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comisién
Técnica realizar las valoraciones organolépticas
segun lo descrito lineas atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacién de
pruebas:

2.31 Metodologia para pruebas
Organolépticas:

Se realizaran pruebas organolépticas mediante el
sentido de la vista, se corroborara el empaque, el
contenido, la presentacion y la fecha de
vencimiento. Mediante el tacto, se verificara la
consistencia del material, asi como facilidad de
manipulacion. Mediante el sentido del olfato se
verificara que no contenga eugenol

23.2  Metodologia para  pruebas de
Laboratorio u otros

No aplica.
2.4 Otfras consideraciones:

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se frata de articulos
destinados a la preservacion de la salud de la
poblacién, donde la verificacién 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 estas imposibilita
la certeza en el producto que se desea
recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas
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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 y/o
bioldgica del producto en cualquiera de sus
partes, se solicitara enviar el articulo a un
andlisis 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 del proveedor que resulte adjudicado
(contratista), se mantendra en custodia en la
Subarea de Investigacion y Evaluacion de
Insumos para verificar homogeneidad en cada
ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense
de Seguro Social, el resto de las muestras
podran ser retiradas de acuerdo con el plazo
establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.4.5.2
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

Indicar si el cambio favorece a la Institucién respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir;
como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?

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 con la normativa vigente)

En caso de gue 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
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 debido al
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizaciéon del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.
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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

GAMBOA GAMBOA MONTES DE

MONTES DE OCA (FIRMA)
Fecha: 2022.02.28

OCA (FIRMA)  14:24:12-06'00'
Dr. Rodolfo Gamboa Montes de Oca
Coordinador

Firmado digitalmente por
KAREN KAREN SOBALVARRO

SOBALVARRQO  MOJICA (FIRMA)
Fecha: 2022.02.28

MOJICA (FIRMA) 14181 -06'00

Dra. Karen Sobalvarro Mojica

NORMA LUCIA Firmado digitalmente por

WONG NORMA LUCIA WONG
FERNANDEZ (FIRMA)

FERNANDEZ Fecha: 2022.02.28

(FIRMA) 14:04:26 -06'00"

Dra. Norma Lucia Wong Fernandez
Sub-Coordinadora

Firmado digitalmente

JAMES VARGAS por JAMES VARGAS

VARGAS VARGAS (FIRMA)
Fecha: 2022.02.28
(FIRMA) 12?1 ciso-os‘oo' AUSENTE

Dr. James Vargas Vargas Dr. Ricardo Corrales Aguilar
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