CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA'Y TRAUMATOLOGIA

CONDICIONES TECNICAS ESPECIALES
SUSTITUO OSEO

ITEM UNO: SUSTITUO OSEO, 2-72-02-0607

Modalidad de Ejecucion por Consignacion

OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente concurso tiene por objeto dotar de SUSTITUO OSEO, por medio de una contratacion bajo la modalidad de
entrega en consignacion, de manera directa en cada Establecimiento de Salud incorporado en esta contratacion. Lo anterior
de acuerdo con los requerimientos y condiciones establecidos en el presente cartel, segun la especialidad del insumo que
se desea adquirir para satisfacer de la mejor manera las necesidades de los usuarios institucionales.

DEFINICION DE CONSIGNACION DE INSUMOS:

Modalidad de entrega que faculta a los Establecimientos de Salud incorporados a la presente compra, para dotarse de
insumos a través de una contratacion donde el proveedor consigna en cada establecimiento el objeto contractual
adjudicado, con la finalidad de que sea utilizado en los procedimientos quirirgicos de la especialidad de Ortopedia, cuyos
implantes seran suministrados de acuerdo a las condiciones descritas en este cartel.

OBJETIVOS DE LA CONSIGNACION

ITEMS A OFERTAR (SISTEMAS COMPLETOS, CON SU RESPECTIVO INSTRUMENA:I;/{ Ky

v

Disponer de los insumos necesarios e indispensables, que cumplan con los requisitos técnicos para beneficio
del paciente que requiere procedimientos quirurgicos del Servicio de Ortopedia, de los centros incorporados
a esta contratacion.

Contar con los insumos e instrumental y complementos necesarios que permita al especialista tener a
disposicion todos los productos para la realizacion del correspondiente procedimiento quirtrgico que requieren
los pacientes.

Disponer por parte de la Administracion de un procedimiento idoneo para adquirir los insumos necesarios,
que por sus caracteristicas y variabilidad, requiere de un sistema de dotacion especial.

Administrar los riesgos del objeto contractual: vencimiento, obsolescencia, pérdida, costos y
desabastecimiento.

Realizar el pago de los insumos efectivamente utilizados y cuya acreditacion se hara mediante el formulario
denominado “Hoja de registro de implantes utilizados por paciente durante el procedimiento quirdrgico de la
especialidad de: Cirugia Ortopédica” Institucional, utilizada por paciente en el procedlmlento qu1rurg|co de
conformidad con el protocolo establecido. Pl ’
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2-72-02-0607 | SUSTITUTO OSEO

Nota: Adjudicacion de conformidad con lo regulado desde el Sistema de Evaluacion de Ofertas establecido en este
cartel..




COBERTURA DE LA CONTRATACION Y DESCRIPCION GENERAL DE LOS ELEMENTOS QUE COMPONEN LA
SOLUCION A CONTRATAR POR ESTABLECIMIENTO DE SALUD, EQUIPO FIJO CONSIGNADO EN ARSENAL:

Elementos que componen la solucion a contratar por
Establecimiento de Salud
S Componentes y
Establecimientos de Salud Set de ENTREGA ENTREGA
instrumental con MODALIDAD MODALIDAD
su respectiva caja ARSENAL VALIJA
; de esterilizacion
1. HOSPITAL DR. RAFAEL ANGEL CALDERON X X
GUARDIA
2. HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS X X
3. HOSPITAL MEXICO X X
4. HOSPITAL NACIONAL DE NINOS X X
5. HOSPITAL SAN RAFAEL DE ALAJUELA X X
6. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL X X
7. HOSPITAL MAX PERALTA X X
8. CENTRO NACIONAL DE REHABILITACION X X
9. HOSPITAL SAN FRANCISCO DE ASIS, GRECIA X X
10. HOSPITAL CARLOS LUIS VALVERDE VEGA DE X X
SAN RAMON
11. HOSPITAL  WILLIAM ALLEN TAYLOR DE X X
TURRIALBA
12. HOSPITAL DE GUAPILES X X
13. HOSPITAL TONY FACIO X X
14. HOSPITAL DE SAN CARLOS X X
15. HOSPITAL ESCALANTE PRADILLA X X
16. HOSPITAL DE CIUDAD NELLY X
17. HOSPITAL DE GOLFITO X/ :f;@y.
18. HOSPITAL TOMAS CASAS CASAJUS X
AN
- NG
19. HOSPITAL MONSENOR SANABRIA X \‘9’/}
20. HOSPITAL M%TERAN VALLS




Elementos que componen la solucion a contratar por
Establecimiento de Salud
e Componentes y
Establecimientos de Salud Set de ENTREGA ENTREGA
instrumental con MODALIDAD MODALIDAD
su respectiva caja ARSENAL VALIJA
de esterilizacion
21. HOSPITAL ENRIQUE BALTODANO BRICENO X X
22. HOSPITAL DE LA ANEXION X X

(*) Los Servicios de Neurocirugia de los hospitales enlistados pueden utilizar este contrato.

(**) Debera entenderse “valija”, como el embalaje idoneo que contiene todos los insumos e instrumental necesarios
del sistema, para realizar la cirugia programada por el establecimiento de salud.

Nota: -

En caso de que por logistica propia del oferente sea conveniente mantener un anaquel en los centros médicos
incluidos en el presente concurso para facilitar la reposicion de insumos, se debera indicar expresamente en su
oferta. Ademas, para la reposicion del stock debera de cumplir con el tiempo y condiciones establecidas en el
presente documento para dicha modalidad de entrega.

DESCRIPCION DE ELEMENTOS QUE COMPONEN LA SOLUCION A CONTRATAR Y ESTABLECIMIENTO DE SALUD,
ASI COMO LA MECANICA DE ENTREGA.

Sistemas y sus componentes: El contratista debera entregar (cuando se trate de valija) o mantener (cuando se trate
de arsenal) al menos dos implantes de cada medida y rango contemplados en las especificaciones técnicas, de los items
adjudicados (todos los implantes que componen el sistema en sus diferentes medidas), en cada uno de los establecimientos
de salud enlistados en el punto anterior (ver distribucion en clausula STOCK INICIAL)

B) Set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion: El contratista deberéa entregar (cuando se trate de valija)
o mantener (cuando se trate de arsenal al menos un juego de instrumental completo para la colocacion y extraccion de
los sistemas segun la programacion de las cirugias respectivas, cada uno con su caja de esterilizacion, en perfectas
condiciones, de conformidad con lo establecido en este cartel (ver distribucion en clausula STOCK INICIAL). Asimismo,
deberéa reemplazar dichos instrumentales por defecto o vencimiento del ciclo de vida. En todos los casos deberé indicarse
el plazo maximo de utilidad o ciclo de vida en su oferta. El instrumental se debera entregar en los establecimientos de salud
enlistados en el punto anterior. El set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion seran resguardados durante la
vigencia del contrato en el arsenal quirirgico de Sala de Operaciones de cada Hospital, y sera para uso exclusivo del
establecimiento de salud asignado. Los mismos seran devueltos al finalizar el contrato.

El stock inicial podra ser incrementado de acuerdo con las necesidades de cada centro. Para tal efecto el centro debera de
solicitar el aumento al Administrador General de los contratos de Ortopedia para que este Ultimo lo gestione con la empresa
adjudicada (la empresa debera acusar recibo de la notlflcaCIon -gn.3.dias habiles), el Administrador General coordinara
con el Centro Médico la hora y fecha de recibo de los equipos et eﬁalé§»§\bonsxgnar La casa comercial adjudicada debera
de entregar los insumos requeridos maximo -90 dlas naty raTg
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Con el objetivo de que tanto el proveedor como el centro médico, puedan implementar la logistica del aumento del stock,
se procedera a notificar la orden de compra que derive el presente procedimiento, de manera inmediata a su aprobacién
por ambas partes, cuantificando los tiempos tal y como se detalla en el parrafo anterior

En el caso de la modalidad de entrega valija:

Se debe coordinar con 24 horas de antelacion para la Gran Area Metropolitana y 48 horas de antelacion para las deméas
areas del pais, para que el contratista lleve el instrumental necesario para cada cirugia. Asimismo, debera reemplazar
dichos instrumentos por defecto o vencimiento del ciclo de vida.

En ambos casos debera indicarse el plazo maximo de utilidad o ciclo de vida en su oferta del instrumental. El instrumental
aplica para todos los establecimientos de salud enlistados, indistintamente utilicen la modalidad de entrega arsenal o valija.
CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA OFERTA

CONTENIDO DE LA OFERTA:
Las ofertas deberan presentarse en el formato establecido para esta compra, segun el siguiente cuadro, donde debe
detallarse el item y sus implantes. Para esto debera indicarse el codigo de la empresa y la descripcion:_indicando las

dimensiones o rangos de los componentes, unidad de medida, precio unitario del implante, numero de pagina del
catalogo donde se visualiza el componente vy el certificado EMB donde esta registrado.

[tem Codigo Institucional Descripcion
UNO 2.72-02-0607 SUSTITUTO OSEO
CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM UNO
Tiras
Codigo del componente Descripcion del implante .Prgmo unitario
(empresa) (indicar moneda)

Granulos

Precio unitario
(indicar moneda)

Codigatie coponeits Descripcion del implante

(empresa)

Pasta

Precio unitario
(indicar moneda)

Codigo del componente

(empresa) Descripcion del implante

e T A
Figuras geométricas estructufad

Codigo del componente
(empresa)

Precio unitario

Descripcién del implants i
escripcion del implante (indicar moneda)
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[/ N

Versi& 0601)de| 17-02-2022




Nota:

1. Eneste cuadro el oferente debera enlistar cada implante con su respectivo cédigo de la empresa. Cuando se trate
de un implante que cuente con distintas medidas, debera realizarse el desglose individual correspondiente en la
" misma linea que se advierte en este apartado. En caso de ser necesario, cada oferente debera insertar la cantidad
de filas que requiera en el cuadro. Adicionalmente se debera de adjuntar el listado de todos componentes

del instrumental (codigo, descripcion y precio unitario)

2. Seaclara que las especificaciones establecidas corresponden a los sistemas minimos requeridos por la Institucion,
sin embargo, el participante esta en libertad de ofertar implantes adicionales de acuerdo con el disefio de fabrica,
que cumplan con la finalidad requerida.

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS OFERENTES
Las siguientes clausulas son de cumplimiento obligatorio por parte de los interesados en participar del presente concurso.

Se debe indicar en la oferta lo siguiente:
a) El pais (es) de origen del producto.

b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.
c) La (s) marca (s) del producto.

o Eloferente se encuentra en la obligacion de cotizar la integralidad de cada item.

e Deberéindicarse el nimero de implantes maximo que conforman el item y su precio.

e Se admitira una Unica oferta base y no se admitiran ofertas alternativas.

e La compafiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo y en
perfectas condiciones, necesarios para la colocacion y extraccion de los implantes. El oferente deberé indicar el
precio unitario de referencia de las cajas de esterilizacion e instrumental (todos los elementos que lo conforman)
entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la oferta econdmica. Se deberéa de certificar por el fabricante la
vida (til de cada instrumental.

MUESTRAS

Debe presentarse una muestra exacta de cada insumo ofertado, que cubra al menos una medida de los insumos ofertados.
La muestra sera analizada mediante pruebas organoléepticas realizada por los miembros de la Comision Técnica de
Ortopedia y Traumatologia, se utilizara el sistema métrico decimal, medidas de peso y volumen segln corresponda. Ver
detalle en cada ficha técnica.

DE LA ADJUDICACION

Se adjudicara la oferta que cumpla con los requerimientos de admisibilidad establecidos, los requisitos administrativos,
legales, técnicos y financieros (precio razonable) estipulados en el pliego cartelario de la presente licitacion y que obtenga
el mayor puntaje en el sistema de evaluacion de ofertas, segun lo sefialado en el punto anterior. Lo anterior, de conformidad
con lo regulado desde el Sistema de Evaluacion de Ofertas establecido en este documento.

DEL CONTRATISTA

PR

OBLIGACIONES GENERALES
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o El contratista se compromete con la Institucidn, a contar con un inventario de al menos dos meses del consumo
anual estimado en los establecimientos de salud segun el historial de consumo de las cirugias realizadas, de
acuerdo con el siguiente desglose:

o Elcontratista se compromete a mantener un inventario del instrumental suficiente para restituir aquellas piezas del
- mismo que se deterioren a través de su uso normal, para dicha reposicion contaran con un plazo no mayor a 1 dia
natural en el Gran Area Metropolitana o 2 dias naturales fuera del Area Gran Metropolitana, al momento que el
establecimiento de salud notifique el requerimiento de aquellas piezas del mismo sin que ello le faculte a presentar
facturas adicionales por dicho concepto. Para los efectos del presente contrato, se entiende que la cotizacion
implica una solucién tecnologica en donde el contratista contempld en su plica todos los costos asociados a dicha
solucion.

o Una vez que se encuentre en ejecucion el contrato, el contratista tendréa la oportunidad y la obligacién de presentar
~ tecnologia innovadora o mejorada cuando esto se refiere a los bienes consignados, la cual debera documentar de
tal manera que el proveedor acredite en que consiste tales mejoras las cuales seran valoradas por la CTOT. Ello
podra realizarse mediante una justificacion clinica y técnica. La innovacion o mejora no podra alterar el objeto de
compra ni su precio. En estos casos, el contratista tendréa la carga de la prueba, por ello debe aportar las muestras
y los estudios publicados en revistas cientificas reconocidas y cualquier otra prueba idonea donde se compruebe
que es una mejora tecnoldgica, en que consiste y los resultados de la medicina basada en evidencia.
Adicionalmente la innovacion o mejora tecnologica debe contar con el Registro Sanitario de Equipo y Material
Biomédico vigente.

o  El contratista debe garantizar el mejoramiento continuo de la eficiencia del servicio, porellola C.C.S.S., se reserva
el derecho de realizar por medio de la CTOT y la Administracion, evaluaciones periodicas sobre la calidad del
servicio y de los bienes suministrados; de igual manera la CTOT en conjunto con el Administrador General de los
Contratos de Ortopedia podran una vez al afio visitar las hodegas del contratista con el propésito de verificar el
cumplimiento de las condiciones optimas de almacenamiento y el inventario minimo de los componentes (2 meses)
previa coordinacion formal en conjunto con todas las partes. El contratista se vera en la obligacion de mejorar
aquellos aspectos que la C.C.S.S. le indique.

Bajo ninglin supuesto lo anterior se constituye en una recepcion provisional y/o definitiva de los implantes entregados ni del
consecuente pago, hasta tanto se emita y comunique el “Reporte de Consumo”, segun los términos de los apartados
siguientes.

La entrega del lote inicial (stock Inicial) de los implantes consignados, del instrumental y sus respectivas cajas de
esterilizacion debe ingresar en el Area Administrativa de Sala de Operaciones de cada Centro Médico, en presencia del
Administrador Local del Contrato (funcionario del Area de Gestion de Bienes y Servicios), quien acreditara por medio de su
firma y sello el cumplimiento de entrega en términos cuantitativos (se deberé especificar la fecha del recibido), el
responsable técnico local (médico especialista en ortopedia y traumatologia), quien acreditara por medio de su firma y sello
el cumplimiento técnico (se debera especificar la fecha del recibido). Asimismo, en esa recepcion inicial debera estar
presente el Jefe de Enfermeria de Sala de Operaciones como encargado de la custodia en el Arsenal Quirdrgico de los
bienes recibidos. Para ello, el contratista debera presentar el listado del inventario consignado (el cual debera coincidir con
la pactado) y sera verificada su exacta concordancia, para lo cual de ser conforme seré firmado y sellado por los actores
antes descritos (se debera especificar la fecha del recibido). Una vez recibido el lote inicial correspondera al Encargado del
Arsenal de cada establecimiento la correcta custodia y control por medro de inventarios de los insumos consignados.

Entrega y reposicion de Implantes e instrumental
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1-  La empresa tendra como tiempo de reposicion no mayor de 24 horas naturales en hospitales del GAM[1] y 48
horas naturales en hospitales periféricos, después de recibida la Hoja de SIGES que el sistema emite una vez que
el Digitador da el Visto Bueno en el sistema.

2- Elproveedor debera entregar con boleta de entrega (interna de la empresa) y copia del SIGES al que corresponde
la entrega de insumos, estos se entregaran en su totalidad segun la cantidad que indique la hoja de SIGES.

3- No se firmaran ni recibiran boletas con cantidades incompletas segun la Hoja de SIGES.

4-  Todo implante o instrumental a esterilizar debe traer un documento formal de entrega.

5-  La recepcion de los implantes se realizara en Sala de Operaciones, si la totalidad de insumos fue entregada se
recibira la boleta de entrega de la empresa indicando fecha y hora de recibo, ademas debe ser sellado y firmado
por la persona encargada de recibir.

6- La reposicion y recepcion de los Implantes de Ortopedia se hara de lunes a viernes de 7:00 am a 6:00 pm, los
sabados y domingos de 7:00 am 1:00 pm. (Los hospitales que por su estructura organizacional no pueden recibir
de lunes a viernes después de las 4 pm y los sabados y domingos tienen que enviar un oficio formal al
Administrador General de los Contratos de Ortopedia, explicando de manera real y objetiva, el por qué no se puede
recibir en ese horario, esto con el objetivo de proveer posibles emergencias que puedan suscitarse y salvaguardar

" responsabilidades de terceros.

7- Laentrega de los Implantes o Instrumental no consignados se efectuaran hasta las 8:00 pm, solo en situaciones
de Urgencia segun lo indique el Servicio de Sala de Operaciones o la Jefatura de Ortopedia.

8- Elrecibo de implantes estara a cargo de la Jefatura de Sala de Operaciones, y su personal encargado del Manejo
y Control de Implantes en Sala de Operaciones.

9- Elencargado de recibir los Implantes o Instrumental deberd empezar a recibirlo en un tiempo prudencial no mayor
a 30 minutos después de la llegada del representante de la empresa, segun la cantidad de insumos la empresa
debe prever el tiempo de espera para la revision y aceptacion de los mismos.

Inventarios.

Los inventarios de los equipos de consignacion en Ortopedia se realizaran en el Area asignada por Sala de Operaciones,
se recomienda realizarlo en un periodo no mayor de 4 meses segun calendario con cada una de las empresas adjudicadas,
deben de estar presentes representantes de la empresa, y el personal encargado de la custodia, manejo, y control de los
implantes en Ortopedia de Sala de Operaciones.

En casos en donde existiese algun faltante de los implantes se deberé investigar del porqué del faltante, verificando todas
las posibles opciones y reportandolo a las autoridades competentes para que se realice lo que las normas reglamentarias
indican.

MODIFICACION CONTRACTUAL PARA LA INCLUSION DE NUEVOS ITEMS:
Promovido por la Administracion

Para la inclusion de nuevos items las unidades usuarias a través del Administrador Local del Contrato y/o el Responsable
Técnico Local, mediante justificacion debidamente fundamentada, solicitaran al Administrador General del Contrato, la
inclusion del o los items, el encargado asignado remitira a la CTOT dicha solicitud para su respectiva valoracion y
aprobacion. En caso de aprobar la inclusion, la CTOT lo comunicara al Admlnlstrador General del Contrato para que éste
comunique lo resuelto a la Red Institucional, inicie la ejecucion del nuevo Itemre “Ientemente incluido y la informacion sea
consolidada directamente en el sistema SIGES, para extraerla en caso’ nece”satio 5

Promovido por el contratista:

V>
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Il La Gran Area Metropolitana (GAy) esla prm/l{)al area onhtana de Costa Rica. La GAM incluye las conurbaciones de San José, Alajuela, Cartago y Heredia,
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Para esta gestion, siendo que es posible la mejora tecnologica, el contratista en caso de asi considerarlo, debera presentar
propuesta formal ante el Administrador General del Contrato, quien a su vez coordinara lo que corresponde con la CTOT.
La solicitud debe sustentarse en la justificacion clinica amplia donde contemplen los resultados basados en evidencia
cientifica y su aceptacion debe ser igualmente justificada por la CTOT, para proceder seguidamente a realizar la
correspondiente modificacion contractual que aplicara en caso de que haya una incidencia en la cantidad y calidad del
objeto. De no existir una variacion sustancial del objeto la CTOT informaré de la inclusion del componente al Administrador
General de Contrato para coordinar lo correspondiente.

CLAUSULA PENAL
CLAUSULA PENAL

Para efectos de la presente contratacién se entendera que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las
“Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por todas las
unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social’, en lo que corresponda.

CLAUSULA PENAL
Adjunta a cada ficha técnica.

CUANTIFICACION Y COBRO DE DANOS AL DESCUBIERTO:

Cuando se trate de la entrega tardia de los componentes, instrumental o caja de esterilizacion la Administracion valorara
para el cobro de dafos en descubierto generados por el incumplimiento, entre otros los siguientes aspectos:

1. Aumento en el niumero de dias de internamiento.

2. Aumento en la cantidad de dias de incapacidad del paciente a tratar.

3. La no utilizacién de un recurso destinado, como lo son los quirdéfanos programados para este tipo de
procedimientos.

4. Posible aumento en la morbilidad del paciente que sufre el retraso de su intervencion quirlrgica, tal como:
embolismo graso, Ulceras de decubito, infartos, neumonias, deterioro neurolégico, etc.

5. Aumento en la lista de espera al subutilizar la infraestructura existente.
Posibles costos relacionados por denuncias o demandas interpuestas por los asegurados al no recibir
en forma oportuna el tratamiento requerido.
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