C#NTRATACION ADMINISTRATIVA

FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE OFERTA§1 7
Area de Gestién de Bienes y Servicios

LICITACION PUBLICA 2020LN-000004-210
FORMULA 28 No. 1011 -

1. CONDICIONES ADMINISTRATIVAS

1.1 En la recepcion del Area de Gestlon de Bienes y Servicios del Hospital San Juan de Dios, sita en en Distrito Hospital, contiguo al Ministerio de Salud, al final de/la
rampa del antiguo edificio de Rehabilitacién, se recibiran ofertas para el proceso 2020LN-000004-2102, en sobre carrado el dia 10 de marzo de 2020 hasta las 8:30 a.m.
horas, para la adquisicién de DASATINIB (70-100) MG, COMPRIMIDOS., para el servicio de FARMACIA.
1.2 El Administrador del Contrato u Orden de Compra sera: Dra. Ana Arias Herrera, Directora de Farmacia.
1.3 Preferiblemente toda oferta deberé ser presentada mediante este formulario al amparo del Articulo 63 R.L.C.A. escrito a maquina de escribir o computadora.
1.4 Las consultas y / 6 aclaraciones las podran efectuar en la Sub. Area de Contratacion Administrativa al Teléfono No. 2258-0927.
1.5 Rigen Condiciones generales para la contratacién administrativa institucional de bienes y servicios desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no
desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social publicadas en el Diario Oficial La Gaceta No. 73 del dia 16 de abril del 2009 y todas sus modificaciones
1.6 El punto 1.1 debe considerarse variable excluyente.
1.7 Sefor proveedor aparte de llenar este formulario debe presentar en un documento por separado las especificaciones técnicas del producto por cada item ofertado.
1.8 Para este Concurso Licitatorio se solicita garantia de participacién por un monto de ¢1,499,760.00 (ﬁn millon cuatrocientos noventa y nueve mil setecientos
sesenta colones con 00/100). La misma debe ser depositada en la Unidad de Tesoreria del Hospital San Juan de Dios, antes de la fecha y hora indicada para el cierre
1.9 Si el oferente deja sin efecto su propuesta sin mediar una causa justa, se aplicard lo dispuesto en el Articulo 100 inciso H de la Ley de Contratacién Administrativa
1.10 Adjuntar los siguientes requisitos de Ley:

a- Certificacion de la Cuotas Obrero Patronal al dia.

b- Certificacion al dia del Fondo de Desarrollo Social y Asignacién Familiar (FODESAF) al dia.

¢c- Certificacién de la Ley 9024 Impuestos sobre Personeria Juridica.

d- Copia de la Personeria Juridica.

e- Copia de la Cedula Juridica y o copia de la Cedula Fisica.

f- Certificado EMB emitido por el Ministerio de Salud. (si es requerido}

g- En caso de medicamentos de presentar el Certificado de Registro emitido por el Ministerio de Salud.

1.11 De resultar adjudicado en la presente contratacién, debera aportar Garantia de Cumplimiento. .
1.12 Todo proveedor interesado en este concurso deberd estar pendiente de las publicaciones para este concurso en la pagina web institucional

(www.ccss.sa.cr/licltaciones), ya que la Sub Area de Contratacion Administrativa no se hace responsable a falta de cualquier comunicacion (prorroga, modificacion o
aclaracion), debido a la omision por parte del interesado de revisar dicha pagina web.

1.13 El Hospital San Juan de Dios, no tolerars conflictos de intereses con personas Fisicas 6 Juridicas en ninguna etapa del proceso de Contratacién Administrativa".
1.14 Todas las entregas deben realizarse en plaza, este hospital no realizaré ningtin tramite de exoneracion

2, CONDICIONES PARTICULARES

Vigencia de la Oferta 120 dias habiles )
Tiempo de Entrega ENTREGAS SEGUN DEMANDA: Segtin cartel licitatorio.

Lugar de Entrega En coordinacion con la Sub. Area de Fiscalizacion Contractual y Tramite de facturas.

Consumo Campra por un afio con posibilidad de prorroga por tres periodos.

Vencimiento Si, segun condiciones del cartel licitatorio.

Garantia 5i, segun condiciones del cartel licitatorio.

Muestra 5i, segun condiciones del cartel licitatorio.

Literatura §i, seglin condiciones del cartel licitatorio.

Catélogo 51, seglin condiclones del cartel licitatorio.

Certificados Si, segun condiciones del cartel licitatorio.

Empaque Si, segun condiciones del cartel licitatorio.

Forma de Pago 30 dias (Indispensable ser afillado a SINPE)

|Sistema evaluacién de ofertas Cumpliendo técnica y administrativamente, se adjudicara la de menor precio. »

3. REQUERIMIENTO TECNICOS OBLIGATORIOS DEL BIEN O SERVICIO A CONTRATAR: Seguin Cartel Licitatorio

4. INFORMACION REQUERIDA DEL OFERENTE

(Nombre de la casa comercial

No. Teléfono de la empresa

No. Cédula Juridica o fisica

No. Facsimil de la firma

Nombre del Apoderado

Cddigo de Proveedor C.C.S.S:

Numero registro bancario SINPE

Correo Electrénico

5. RESUMEN DEL PRECIO EN PLAZA DE LA OFERTA (La C.C.S.S exenta de impuestos)

[Precio Total Ofertado
Impuesto de Ventas 13%
Total de la Oferta

6. DECLARACIONES JURADAS
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articulos 22, 22 Bis y 100 de la Ley de Contratacién Administrativa y del Articulo 65 Incisos A, By C del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa. {Alcances de la

Prohibicién para contratar con diferentes entidades).
El suscrito acepta y cumple con cada uno de los aspectos técnicos y administrativos solicitados en el presente concurso.

Firma del Oferente o su representante 0

facultado en la empresa para dicho acto. \
Elaborado por: @

r Monge(10/02/2020)
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Hospital San Juan de Dios

Direccion Servicio de Farmacia

Teléfonos: 2547-8339 / Fax: 2223-6854

COSTATICA

V CONDICIONES DE LA COMPRA

REQUISITOS DE DEBEN CUMPLIR LAS OFERTAS
CRITERIO DE EVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE

REQUISITO INDISPENSABLE: AMBAS PRESENTACIONES DEBEN SER DEL MISMO LABORATORIO FABRICANTE,
AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN CON ESTE REQUISITO QUEDARAN TECNICAMENTE EXCLUIDAS
A. DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO OFRECIDO

1. Principio activo del medicamento ofrecido
Se debe consignar claramente en la oferta el nombre del principio activo segun denominacion comn internacional (DCI)
del medicamento ofrecido.

Se valora con fotocopia del registro sanitario de Costa Rica y la muestra del medicamento aportada con la oferta.
2. Potencia o concentracion del medicamento ofrecido
Se debe consignar claramente en la oferta la potencia o concentracion del medicamento ofrecido.
Se valora con fotocopia del registro sanitario de Costa Rica y la muestra del medicamento aportada con la oferta.
3. Forma y presentacion farmacéutica del medicamento ofrecido
Se debe describir claramente en la oferta la forma y la presentacion farmacéutica del medicamento ofrecido.
Se valora con fotocopia del registro sanitario de Costa Rica y la muestra del medicamento aportada con la oferta.
4. Marca registrada del medicamento ofrecido
Se debe consignar el nombre comercial o la marca registrada, si el medicamento ofrecido la tiene.
Se valora con fotocopia del registro sanitario de Costa Rica del medicamento ofrecido, la muestra y el inserto o prospecto u
otra literatura cientifico-comercial del medicamento aportada con la oferta.

5. Laboratorio fabricante del medicamento ofrecido

Se debe consignar el nombre del laboratorio fabricante del medicamento ofrecido.

Si el medicamento ofrecido es fabricado por un laboratorio y acondicionado en su empaque final por otro laboratorio, se
debe consignar esta condicion en la oferta. 4
| Se valora con fotocopia del registro sanitario del medicamento ofrecido y la muestra del mismo aportada con la oferta.

6. Pais de origen del laboratorio fabricante del medicamento ofrecido
Se debe consignar el pais del laboratorio fabricante del medicamento ofrecido.
Si el producto ofrecido es fabricado por un laboratorio y acondicionado en su empaque final por otro laboratorio, se debe
consignar también en la oferta, el pais donde esté ubicado el laboratorio que acondiciona o empaca el medicamento.
Se valora con fotocopia del registro sanitario de Costa Rica del medicamento ofrecido y la muestra del medicamento
aportada con la oferta.

B. EMPAQUE Y DESCRIPCION DEL ROTULADO DEL MEDICAMENTO OFRECIDO
7. Descripcion del empaque primario y de los contenidos de la rotulacion del medicamento ofrecido
Se debe describir en la oferta el empaque primario y los contenidos de la rotulacion del medicamento ofrecido. Se debe
consignar en la oferta, el o los idiomas de la rotulacion del empaque primario.
No se acepta la muletilla Cumple con los requisitos de la ficha técnica o del rotulado exigido por el Ministerio de Salud.
Se valora con la muestra del medicamento, el inserto o prospecto u otra literatura cientifico-comercial y la fotocopia del
registro sanitario de Costa Rica aportéada con la oferta. ]
8. Descripcion del empaque secundario y de los contenidos de la rotulacion del medicamento ofrecido
Se debe describir en !a oferta el empaque secundario y los contenidos de la rotulacion del medicamento ofrecido.
Se debe consignar e la oferta, el o los idiomas de la rotulacién del empaque secundario.
No se acepta la muletilla “Cumple con los requisitos de la ficha técnica o del rotulado exigido por el Ministerio de Salud"
Se valora con la muestra del medicamento, el inserto o prospecto u otra literatura cientifico-comercial y la fotocopia del
registro sanitario de Costa Rica aportada con la oferta.
C. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO OFRECIDO

9. Muestra (s) del medicamento ofrecido
a) En todo proceso de contratacion administrativa por medicamentos se deben aportar muestras del producto que se ofrece

4




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Hospital San Juan de Dios

Direccion Servicio de Farmacia

Teléfonos: 2547-8339 / Fax: 2223-6854
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REQUISITOS DE DEBEN CUMPLIR LAS OFERTAS
CRITERIO DE EVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE

REQUISITO INDISPENSABLE: AMBAS PRESENTACIONES DEBEN SER DEL MISMO LABORATORIO FABRICANTE,

AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN CON ESTE REQUISITO QUEDARAN TECNICAMENTE EXCLUIDAS

en la oferta.

b) En la oferta se debe consignar especificamente si la muestra del medicamento aportada corresponde al producto que
sera suministrado al Hospital en caso de que a la empresa le sea adjudicado el contrato.

Si por algin motivo justificado no se puede presentar muestra del medicamento ofrecido, se debe consignar en la oferta la
explicacion correspondiente, La aceptacion de la causa justificante queda a criterio técnico de la Direccion del Servicio de
Farmacia del Hospital San Juan de Dios. En este caso, en sustitucion de la muestra se puede aportar fotografia o
fotocopia a colores del empaque primario y secundario del medicamento, 0 bien las artes de los mencionados
empaques presentados ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

c) Las muestras de los medicamentos seran sometidas en todos los casos a inspeccion material, utilizando los sentidos de
la vista, el olfato, el tacto y el gusto, para corroborar el cumplimiento de las especificaciones solicitadas En el caso de que
sea necesario, a criterio técnico de la Direccion del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios, las muestras de
medicamentos pueden ser sometidas a anélisis fisicos, quimicos y microbioldgicos.

d) La muestra sera devuelta Unicamente si no debe ser sometida a analisis fisicos, quimicos y microbiologicos.

e) El funcionario que ocupe el puesto de Director del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios es la autoridad
encargada de aplicar o solicitar las pruebas a las muestras.

NUMERO DE MUESTRAS DEL PRODUCTO QUE SE DEBEN APORTAR CON LA OFERTA: 0.1 CN PARA AMBOS
ITEMS del medicamento ofrecido en su empaque primario y secundario

10. Literatura cientifico - comercial del medicamento ofrecido
Se debe aportar el inserto o prospecto del medicamento ofrecido. Este requisito es de cumplimiento obligatorio,
Se debe aportar adicionalmente, panfletos o material cientifico-comercial del medicamento ofrecido en idioma espafiol o
inglés.. B
"S%o se acepta literatura cientifico-comercial que se documente haya sido elaborada por el laboratorio fabricante (original o
_copia). _ _
11. Condiciones del almacenamiento del medicamento ofrecido
Se debe describir en la oferta; la temperatura, el tipo de instalaciones y otros detalles de las condiciones en que debe
almacenarse el medicamento ofrecido.
Se valora con el inserto o prospecto u otra literatura cientifico-comercial aportada y lo consignado en la rotulacion del
empaque primario y / o secundario de la muestra.
D. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DEL MEDICAMENTO OFRECIDO

12. Garantia de fabricacion del medicamento ofrecido

Se debe consignar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio o certificado de Producto

Farmacéutico tipo OMS en la oferta, mediante la cual la empresa proveedora del medicamento garantiza que el laboratorio
fabricante del medicamento ofrecido cumple con las Buenas Practicas de Manufactura,

13. Garantia y periodo de estabilidad del medicamento ofrecido

Se debe consignar especificamente en la oferta este tipo de garantia, mediante la cual el laboratorio fabricante asegura que

el farmaco ofrecido mantiene sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas en un periodo de

tiempo determinado, con relacion a su identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica, segun oferta.

Se debe consignar en la oferta el numero de meses especificos por los que se garantiza la estabilidad del medicamento con

relacion a la fecha de ingreso al Almacén Local de Medicamentos del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios.

Se acepta una estabilidad del medicamento mayor o igual a 20 meses al momento de la entrega al Hospital, para todas y
| cada una de las entregas pactadas. _

14. Garantia de seguridad del medicamento ofrecido
Se debe consignar especificamente en la oferta este tipo de garantia, mediante la cual el laboratorio fabricante asegura
que el medicamento ofrecido no va a presentar mayor incidencia de reacciones adversas y que tiene igual eficacia y
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COSTATICA

REQUISITOS DE DEBEN CUMPLIR LAS OFERTAS
| - CRITERIO DE EVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE |
REQUISITO INDISPENSABLE: AMBAS PRESENTACIONES DEBEN SER DEL MISMO LABORATORIO FABRICANTE,
AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN CON ESTE REQUISITO QUEDARAN TECNICAMENTE EXCLUIDAS
efectividad en el uso clinico en seres humanos que lo que reporta la literatura cientifica internacional para este producto.
Como criterio de verificacion de este requisito, se utilizara adicionalmente, el reporte de farmacovigilancia (sospecha de
reacciones adversas y sospecha de falla farmacéutica) emitido por la Unidad de Farmacovigilancia del Centro de
| Informacion de Medicamentos y Farmacoterapéutica del Hospital San Juan de Dios.
15. Garantia de reposicion del medicamento ofrecido
Se debe consignar especificamente en la oferta este tipo de garantia, mediante la cual la empresa proveedora del
medicamento se compromete a cubrir los defectos o problemas de fabricacion y de estabilidades menores a la estipulada
en el periodo de estabilidad solicitado. Se debe especificar garantia de reposicion para ambos casos.
En el caso de que se tenga que ejecutar una garantia de reposicion, la empresa proveedora debera comprometerse a
reponer el medicamento en un plazo méaximo de 10 dias habiles posteriores a la comunicacion via fax, correo electronico o
telefonica, que haga el Servicio de Farmacia al respecto.
En el expediente administrativo debe quedar constancia de la comunicacion de solicitud de reposicion por parte del
Fiscalizador del contrato.
16. Garantia de calidad
La empresa proveedora debe comprometerse por escrito a aportar una fotocopia certificada del Informe de Control de
Calidad del o de los lotes del medicamento que suministra al Hospital San Juan de Dios con cada una de las entrega que
realice. Este documento debe ser emitido por el laboratorio fabricante, consignado en papel membretado del mismo.
17. Garantia de cumplimiento del Reglamento de Control Estatal de Medicamentos
Se debe consignar especificamente en la oferta que el medicamento ofrecido ha cumplido con el Reglamento de Control
Estatal de Medicamentos del Ministerio de Salud en relacion con el primer lote de comercializacion del medicamento en
Costa Rica. Se debe aportar fotocopia del documento, tanto del certificado de liberacién de primer lote de
comercializacion como el de exoneracion de presentacion del mismo, emitido por el Ministerio de Salud como
respaldo.
(Decreto Ejecutivo N° 39735-S, Reglamento de Control Estatal de Medicamentos, Ministerio de Salud de Costa Rica, La
Gaceta N° 107 del 28 de juniode 2016) N
18. Requisito especifico para todos los medicamentos antineoplasicos y otros para el tratamiento del cancer
Para el caso especifico de los medicamentos antineoplasicos, se debe aportar los documentos que contengan la
informacion estipulada en la publicacion realizada por Sub-Area de Registro Institucional de Proveedores del Area de
Planificacion de Bienes y Servicios de la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios de la Gerencia de Logistica
de la Caja Costarricense de Seguro Social denominada “Condiciones Especificas para la Adquisicion de
Medicamentos Denominados Antineoplasicos y Otros Medicamentos de Uso Especifico en Patologias Oncoldgicas
y Hemato-Oncologicas” segun publicacion en el Diario Oficial La Gaceta N°182 del 03 de octubre de 2018
E. REGISTROS SANITARIOS DEL MEDICAMENTO Y DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

19. Registro sanitario del medicamento ofrecido
Aportar original o copia certificada del registro sanitario del medicamento ofrecido extendido por el Ministerio de Salud,
vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas. (Articulo 113 de la Ley General de Salud).

a) En caso de que el registro sanitario del medicamento no ccincida con el del medicamento ofertado, se debe adjuntar a su
vez, fotocopia certificada del documento de modificacion del registro sanitario extendido por el Ministerio de Salud para el
medicamento ofrecido. (Articulo 115 de la Ley General de Salud)

b) En caso de que el medicamento ofrecido tenga el registro sanitario vencido, se debe aportar fotocopia certificada del
documento de registro sanitario vencido y del documento que demuestre se estén realizando los tramites de renovacion del
registro sanitario ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

¢) En caso de que el medicamento ofrecido no tenga registro sanitario en Costa Rica, se debe consignar esta condicion en
la oferta. La empresa proveedora debe comprometerse a aportar toda I documentacion y a cumplir con los requisitos |
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REQUISITOS DE DEBEN CUMPLIR LAS OFERTAS
I CRITERIO DE EVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE i
REQUISITO INDISPENSABLE: AMBAS PRESENTACIONES DEBEN SER DEL MISMO LABORATORIO FABRICANTE,
AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN CON ESTE REQUISITO QUEDARAN TECNICAMENTE EXCLUIDAS
estipulados en las normas y procedimientos emitidos por la Caja Costarricense de Seguro Social y el Ministerio de Salud,
vigentes a la fecha, que permitan realizar el tramite de solicitud de autorizacion de importacion del medicamento sin registro
sanitario, en caso de que el contrato le sea adjudicado a la empresa.
d) Ante la disponibilidad de una oferta valida con un medicamento que cuente con registro sanitario en Costa Rica, las
ofertas con medicamentos que no cuenten con registro sanitario en Costa Rica, seran excluidas del concurso en forma
automatica.
e) La Direccion del Servicio de Farmacia valorara la necesidad o no de solicitar al Ministerio de Salud de Costa Rica la
aplicacion del articulo 117 de la Ley General de Salud. _
20. Certificado de funcionamiento (importacion y distribucion medicamentos de uso humano) de la empresa
oferente
Aportar fotocopia del certificado de funcionamiento de drogueria (distribuidora) extendida por el Ministerio de Salud de
Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas. (Articulo 95 inciso b, articulo 97 y articulo 102 de la
Ley General de Salud)
a) Cuando la empresa que participa no tenga la condicion de establecimiento farmacéutico tipo drogueria, se debe aportar
obligatoriamente la fotocopia del certificado de funcionamiento de drogueria (distribuidora) extendida por el Ministerio de
Salud de Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas, del establecimiento farmacéutico tipo
drogueria que hara la importacion-distribucion del medicamento a Costa Rica. Esta condicion debe ser debidamente
consignada y documentada en la oferta.
21. Certificado de operacion de la empresa oferente
Aportar fotocopia del certificado de operacion de drogueria (distribuidora) extendido por el Colegio de Farmacéuticos de
Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas. (Articulo 95 inciso b, articulo 97 y articulo 102 de la
Ley General de Salud)
a) Cuando la empresa que participa no tiene la condicion de establecimiento farmacéutico tipo drogueria, se debe aportar
obligatoriamente la fotocopia del certificado de operacion de drogueria (distribuidora) extendido por el Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas, del establecimiento
farmacéutico tipo drogueria que hara la importacion-distribucion del medicamento a Costa Rica. Esta condicion debe ser
_debidamente consignada y documentada en la oferta. )
22. Certificado de regencia farmacéutica de la empresa oferente
Fotocopia del certificado de regencia farmacéutica de la drogueria  (distribuidora) extendido por el Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas. (Articulo 96 de la Ley General
de Salud)
Cuando la empresa que participa no tiene la condicion de establecimiento farmacéutico tipo drogueria, se debe aportar
obligatoriamente la fotocopia del certificado de regencia farmacéutica de la drogueria (distribuidora) extendido por el
Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, vigente y al dia al momento del cierre de entrega de ofertas, del establecimiento
farmacéutico tipo drogueria que hara la importacion-distribucion del medicamento a Costa Rica. Esta condicion debe ser
| debidamente consignada y documentada en la oferta. -
F. CONDICIONES DE LA ENTREGA DEL MEDICAMENTO OFRECIDO

22. Tiempo y forma de la entrega PARA AMBOS ITEMS

. Modalidad de contrato: Entregas segun demanda del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios

- Numero de entregas: Segun demanda del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios.

- Identificacion del lugar para las entregas; _

Pre recepcion: Bodega de Ingreso de la Sub Area de Fiscalizacion Contractual y Tramites de Facturacion del Area de
Gestion de Bienes y Servicios, Hospital San Juan de Dios.
'Recepcion definitiva: Almacén Local de Medicamentos del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios.
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REQUISITOS DE DEBEN CUMPLIR LAS OFERTAS
CRITERIO DE EVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE

REQUISITO INDISPENSABLE: AMBAS PRESENTACIONES DEBEN SER DEL MISMO LABORATORIO FABRICANTE,
AQUELLAS OFERTAS QUE NO CUMPLAN CON ESTE REQUISITO QUEDARAN TECNICAMENTE EXCLUIDAS

Vigencia: El documento contractual rige a partir del dia habil siguiente a fa notificacion que realice el Area de Gestion de
Bienes y Servicios al Contratista sobre fa disponibilidad para retirar la orden de compra o contrato.

- Entregas: Actualmente se encuentra en vigencia el procedimiento licitatorio nimero 2016LA-000013-2102, mismo que
finaliza su ejecucion contractual el proximo 16/05/2020. Las entregas de esta nueva contratacion rigen a partir del dia
posterior habil de la fecha en mencion, bajo los siguientes teminos:

Las entregas seran desde el inicio segiin demanda del Servicio PARA AMBOS ITEMS, el contratista contara con 5 dias
habiles maximo para efectuar la entrega, contabilizados a partir del dia habil siguiente de la solicitud de pedido, remitida via
correo electronico o facsimil por la Sub Area de Fiscalizacion Contractual y Tramites de Facturacion del Area de Gestion de
Bienes y Servicios, Hospital San Juan de Dios. Cuando asi proceda, el contratista contaréa con 10 dias habiles posteriores
al dia habil siguiente de la notificacion que realice el Aimacén Local de Medicamentos del Servicio de Farmacia del Hospital
San Juan de Dios sobre la autorizacion de la aplicacion del articulo 117 de la Ley General de Salud para la importacion del
medicamento, para hacer efectiva la entrega. El resto de las entregas se realizaran segin demanda del Servicio, maximo 5
dias habiles contabilizados a partir del dia habil siguiente de la solicitud de pedido, remitida via correo electronico o facsimil
por la Sub Area de Fiscalizacion Contractual y Tramites de Facturacion del Area de Gestion de Bienes y Servicios, Hospital
San Juan de Dios.

En caso de que el medicamento no cuente con Registro Sanitario y deba tramitarse permiso para la importacion del
medicamento amparado al articulo 117 de la Ley General de Salud, el contratista debe presentar maximo 02 dias
habiles, contados a partir del dia habil siguiente de recibir la comunicacion de la disponibilidad para el retiro del contrato o
la orden de compra, los documentos requeridos para el tramite directamente en el Aimacén Local de Medicamentos del
Hospital San Juan de Dios.

- Plazo del contrato: Un afio con posibilidad de prérroga por tres periodos iguales. Para los posibles periodos de
prorroga, se continuara con entregas segin demanda del Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios. El contratista
contara maximo con 5 dias habiles posteriores a la solicitud de pedido remitido via correo electronico o via facsimil por la
Sub Area de Fiscalizacion Contractual y Tramites de Facturacion del Area de Gestion de Bienes y Servicios, Hospital San
Juan de Dios, para efectuar la entrega.

| 24. Cantidad ofrecida

Se debe consignar en la oferta la cantidad del medicamento ofrecida seglin unidad de medida del farmaco establecida por

la Caja Costarricense de Seguro Social o por el Hospital San Juan de Dios.

IV. MODALIDAD DEL CONTRATO DE SUMINISTRO
1. Esta compra se hara al amparo del articulo 162 inciso b (Modalidades del contrato de suministro) del Reglamento de la
Ley de Contratacion Administrativa y articulo 139 inciso a en razon de que la opcion propuesta es la Unica apropiada y no
solo la més conveniente

2. Informe general de consumos (cientos) del medicamento a adquirir:

DESCRIPCION | SEMESTRE 2019 JULIO A OCTUBRE 2019
ITEM 2 DASATINIB 100 MG 63 39
' COMPRIMIDOS R '
ITEM 1 DASATINIB 70 MG
0 0.6
SERﬂQI%DE-F‘ BM{&(:}A
LA IDUIL
Dra. Pat i}é Zele &n.‘ﬁonseca
T Directora'a.i
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Hospital San Juan de Dios

Direccién Servicio de Farmacia

Teléfonos: 2547-8339 / Fax: 2223-6854

PONDERACION DE LAS OFERTAS

PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA

| IDENTIFICACION DE LA COMPRA

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Medicamento

ITEM 1 DASATINIB 100 MG
ITEM 2 DASATINIB 70 MG COMPRIMIDOS

'Fecha de solicitud segun documento

07/11/ 2019

Cadigo

ITEM 1 DASATINIB 100 MG 1-11-41-0087
ITEM 2 DASATINIB 70 MG COMPRIMIDOS 1-11-41-0092

Condicion del produé‘to

Farmaco no incluido en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja Costarricense de
Seguro Social, con autorizacion de suministro, con cargo Institucional por caso por
paciente, por el Comité Central de Farmacoterapia de la Caja Costarricense o Comité
Local de Farmacoterapia del Hospital San Juan de Dios en casos de continuacion de
tratamiento.

Partida presupuestaria

Partida 2245

Categoria del medicamento

Se utiliza para el tratamiento de carcinoma de prostata avanzado. Céancer de mama (pre
y peri-menopausicas). Endometriosis. Fibroma uterino. Disminucion del grosor del
endometrio antes de su ablacion. Reproduccion asistida: supresion del control

hipofisario en la preparacion para la ovulacion.

Cantidad estimada por afio ITEM 1 DASATINIB 100 MG 14.40 CN
ITEM 2 DASATINIB 70 MG COMPRIMIDOS ~ 3.60 CN
| Fecha de envio de la solicitud 18 de noviembre de 2019
Numero de nota SF.HSJD 2493-11-2019 _|

PONDERACION DE LAS OFERTAS

Con base en los articulos 55 y 84 de la LRCA en cuanto a la evaluacion y calificacion de las ofertas establece que el
oferente debe adjuntar toda la informacion y la documentacion que se solicite en el cartel, asi como todo aquello que estime
necesario para verificar el cumplimiento de cada uno de los aspectos que sera evaluado.

No seran consideradas para la evaluacion las ofertas que presenten incumplimientos que impliquen infracciones
sustanciales al cartel o al ordenamiento juridico vigente en la materia.

Una vez que el Area de Gestion de Bienes y Servicios del Hospital San Juan de Dios ha realizado el estudio administrativo-
legal y el Servicio de Farmacia del Hospital San Juan de Dios ha realizado el estudio técnico, siendo éste Ultimo el drgano
responsable de emitir la recomendacion técnica al respecto, y ambos érganos hayan excluido las ofertas que no cumplen
con las especificaciones técnicas sefialadas en el cartel o con las normas juridicas vigentes en la materia, entre las ofertas
que cumplan con todo lo anterior, se adjudicara la de menor precio.

La Administracion podra adjudicar una oferta de mayor precio, en relacion al inciso anterior, siempre y cuando exista
debidamente razonado y documentado, un criterio técnico que respalde y recomiende tal acto.

SER) IO ‘I;JE:FT?MA(CIIA
i

Dra. Patficia Zeledph-Foriseca

Directorala.i

Cc: Archivo/ayah




1.

COMISION FICHAS TECNICA DE MEDICAMENTOS ' Sustituye
CCSS Version
Version CFT 0 - ) 0

Dasatinib 100mg comprimidos

1-11-41-0087 Pagina de3

DESCRIPCION GENERAL DEL MEDICAMENTO

1.4
1.2,
1.3.

Presentacion del producto: Dasatinib 100mg, comprimidos recubiertos

Via de administracioén: via oral
Vida util: La vigencia del medicamento debe ser no menor a 20 meses al momento de su entrega

en el servicio de farmacia.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1,

2.2

2.3.

2.4,

Método de analisis de calidad del medicamento: debe cumplir con las especificaciones de
calidad segun los requisitos establecidos en la farmacopea oficial Ultima edicion y sus suplementos
a la cual se acoge, 0 con las especificaciones de calidad propias del fabricante. Lo anterior, de
acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario vigente, emitido por el Ministerio de Salud de
Costa Rica.

Férmula cualitativa-cuantitativa: El oferente que participe en la ficitacion, debera adjuntar junto
con la oferta, una copia de la formula cualitativa-cuantitativa certificada por el responsable de
Control de Calidad del laboratorio fabricante del producto y que corresponda con la declarada ante
el Ministerio de Salud de Costa Rica.

Almacenamiento: Conservar a una temperatura inferior a 30°C. Conservar fuera del alcance de los
nifios.

Artes y muestra: El oferente que participe en la licitacion debe entregar junto con la oferta las
artes del etiquetado del empaque primario y secundario. En caso que el Servicio de Farmacia lo
considere necesario, también podra solicitar una muestra del producto como se comercializa.

- EMPAQUE

3.1 Empaque primario: Blister o foil de aluminio o similar que contenga 10 a 15 comprimidos 6 frasco

de polietileno con 30 a 60 comprimidos,

- 3141 Caracteristicas del empaque primario:

Blister que garantice la calidad, esterilidad y la estabilidad del producto hasta su fecha de vencimiento.

31,2 Caracteristicas del etiquetado:

El envase se rotulara con impresion directa, o efiquetas adhesivas impresas, de papel o pléastico,

firmemente adheridas.
En caso de impresion, debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y faciimente legible.

3.1.3 Rotulacion del empaque primario:

La rotulacion del frasco debe indicar como minimo:

«  Nombre genérico

« Concentracion

e Via de administracion oral

« Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante
e NOmero de lote

30-10-2019

R =i )
Elaborado por: (- Hospital San Juan de Dios
Dra. Ariana Chaves Duarte @J - é Servicio de Farmacia
Fecha: (V* Centro de Informacion de Medicamentos
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¢ Fecha de vencimiento o expiracion
¢ Condiciones de almacenamiento
e Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.2 EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1 Caracteristicas del empaque secundario:
, Caja de carton u otro material resistente o caja individual de cartulina, con bandas u ofros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad del contenido. El tamafio del empague debe ser congruente

" cen el contenido.

3.2.2 Caracteristicas de la rotulacion del empaque secundario:
El empaque secundario se rotulara con impresion directa, o etiquetas adhesivas impresas, de pape! o
plastico, firmemente adheridas.

3.2.3  Rotulacién del empaque secundario:
La rotulacion del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas (no debe funcionar como sello de
seguridad), de un tamafio proporcional al empaque, que permitan la lectura horizontal y rapida.
Debe indicar como minimo:
e Nombre genérico
Concentracion
Via de administracion oral
Cantidad de tabletas
Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Codigo del medicamento
Fecha de vencimiento o expiracion

o o eo. & 6 ¢ O

REGISTRO SANITARIO

4.1. Registro Sanitario: Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Dasatinib 100mg,
vigente durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en
proceso de vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la
«contratacion y de las entregas, por tanto, debe estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de
:Seguro Social. El certificado de registro sanitario debe coincidir con el bien ofertado en cuanto a
:empaque primario y secundario. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro
Sanitario.

OTROS:

Elaborado por: Hospital San Juan de Dios

e
Dra. Ariana Chaves Duarte i ] Servicio de Farmacia
Fecha: U% Centro de Informacion de Medicamentos

30-10-2019

27
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51. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: el oferente debe presentar junto con la oferta,
certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente, emitido por la Autoridad Regulatoria del

5.2.

pais de origen.

Certificado de Analisis: el oferente adjudicado, cada vez que entregue producto en el servicio de
farmacia, debe presentar el certificado de anlisis de cada lote entregado, que incluya la totalidad
de pruebas segun las especificaciones de calidad correspondientes y debidamente certificado por el

responsable de Control de Calidad del laboratorio fabricante.

e

Elaborado por: R ~ é
Dra. Ariana Chaves Duarte Q;(’ ULLI

Fecha:
30-10-2019

Hospital San Juan de Dios
Servicio de Farmacia
Centro de Informacion de Medicamentos
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DESCRIPCION GENERAL DEL MEDICAMENTO

1.1,
1.2,
1.3.

Presentacion del producto: Dasatinib 70mg, comprimidos recubiertos
Via de administracion: via oral
Vida util: La vigencia del medicamento debe ser no menor a 20 meses al momento de su entrega

en el servicio de farmacia.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

<24,

2.2

23.

24.

Sl

KoLl
oLt 8

Método de analisis de calidad del medicamento: debe cumplir con las especificaciones de
calidad segun los requisitos establecidos en la farmacopea oficial ultima edicién y sus suplementos
a la cual se acoge, o con las especificaciones de calidad propias del fabricante. Lo anterior, de
acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario vigente, emitido por el Ministerio de Salud de
Costa Rica.

Férmula cualitativa-cuantitativa: El oferente que participe en la licitacion, debera adjuntar junto
con la oferta, una copia de la formula cualitativa-cuantitativa certificada por el responsable de
Control de Calidad del laboratorio fabricante del producto y que corresponda con la declarada ante
el Ministerio de Salud de Costa Rica.

Almacenamiento: Conservar a una temperatura inferior a 30°C. Conservar fuera del alcance de los
nifios.

Artes y muestra: El oferente que participe en la licitacion debe entregar junto con la oferta las

artes del etiquetado del empaque primario y secundario. En caso que el Servicio de Farmacia lo

‘considere necesario, también podra solicitar una muestra del producto como se comercializa.

EMPAQUE
3.1 Empaque primario: Blister o foil de aluminio o similar que contenga 10 a 15 comprimidos 0 frasco

de polietileno con 30 a 60 comprimidos,

3.11 Caracteristicas del empaque primario:

Blister que garantice la calidad, esterilidad y la estabilidad del producto hasta su fecha de vencimiento.

3.1.2 Caracteristicas del etiquetado:

El envase se rotulara con impresion directa, o efiquetas adhesivas impresas, de papel o plastico,

firmemente adheridas.
En caso de impresion, debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y faciimente legible.

3.1.3  Rotulacién del empaque primario:

La rotulacion del frasco debe indicar como minimo:

e Nombre genérico

Concentracion

Via de administracion oral

Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante
Numero de lote

Elaborado por: _ ( \ " Hospital San Juan de Dios
Dra. Ariana Chaves Duarte Servicio de Farmacia
A8

\ “
Fecha: u CLU Centro de Informacion de Medicamentos
30-10-2019 ;
) I .
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4.

5.

o Fechade vencimiento o expiracion
e Condiciones de aimacenamiento
e Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.2 EMPAQUE SECUNDARIO

3.2.1 Caracteristicas del empaque secundario:
Caja de carton u otro material resistente o caja individual de cartulina, con bandas u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad del contenido. El tamafio del empaque debe ser congruente
con el contenido.

3.2.2 Caracteristicas de la rotulacion del empaque secundario:
El empaque secundario se rotulara con impresion directa, o etiquetas adhesivas impresas, de papel o
plastico, firmemente adheridas.

3.2.3  Rotulacion del empaque secundario:
La rotulacion del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas (no debe funcionar como sello de
seguridad), de un tamafio proporcional al empaque, que permitan la lectura horizontal y rapida.
Debe indicar como minimo:
¢ Nombre genérico
Concentracion
Via de administracion oral
- Cantidad de tabletas
Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote
Codigo del medicamento
Fecha de vencimiento o expiracion

REGISTRO SANITARIO

44, Registro Sanitario: Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Dasatinib 70mg,
vigente durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en
proceso de vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la
contratacion y de las entregas, por tanto, debe estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de
Seguro Social. El certificado de registro sanitario debe coincidir con el bien ofertado en cuanto a
empagque primario y secundario. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro
Sanitario.

OTROS:

Elaborado por: Hospital San Juan de Dios

_ T

X

Dra. Ariana Chaves Duarte QQ“wg Servicio de Farmacia

Fecha: Centro de Informacion de Medicamentos
30-10-2019 ' ]
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51. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: el oferente debe presentar junto con la oferta,
-certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, emitido por la Autoridad Regulatoria del

" 'pais de origen.
5.2. Certificado de Analisis: el oferente adjudicado, cada vez que entregue producto en el servicio de
farmacia, debe presentar el certificado de andlisis de cada lote entregado, que incluya la totalidad
de pruebas segun las especificaciones de calidad correspondientes y debidamente certificado por el

responsable de Control de Calidad del laboratorio fabricante.

Elaborado por. Hospital San Juan de Dios

(/"“\_ _
I Dra. Ariana Chaves Duarte Y é Servicio de Farmacia
Fecha: Centro de Informacion de Medicamentos
30-10-2019 e




ADMINISTRATIVA

AREA DE GESTIGN DE BIEFIES Y SERVICIOS
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
TEL: 2547-82-83

f Py
@NTRATACION CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
A D M I N ISTR ATIV A AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS SCA-C-07
AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS TEL: 2547-82-83
RECIBO DE OFERTAS PARA COMPRAS DIRECTAS, LICITACIONES ABREVIADAS Y LICITACIONES NACIONALES
Casa Comerecial \
Numero de concurso \
Apertura Fecha Hora
Entrega muestra ‘ Si \ \ No ‘
Entregada por: |
Recibida por: ‘
Hora y fecha de recibido \
.
/C@NT R ATA C | O N CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

SCA-C-07

RECIBO DE OFERTAS PARA COMPRAS DIRECTAS, LICITACIONES ABREVIADAS Y LICITACIONES NACIONALES

Casa Comercial

Numero de concurso

Apertura

Fecha

Hora

Entrega muestra

[ si |

Entregada por:

Recibida por:

Hora y fecha de recibido

Se}J2J0 Se| Jebaslus ap eloy | e BpLISNDJ UQIDBLLIOJUI B] UOD SOGIDdJ SO0)ISD Jejussald



(" CENTRATACION
ADMINISTRATIVA

AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
TEL: 2547-82-83

SCA-C-06

RECIBO DE MUESTRAS PARA DE COMPRAS DIRECTAS, LICITACIONES ABREVIADAS Y LICITACIONES NACIONALES

Casa Comercial

Numero de concurso

Fecha Hora

Apertura:

Cantidad:

Descripcién del articulo:

Recibido por

'\ Hora y fecha de recibido

(" CENTRATACION
ADMINISTRATIVA

AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
TEL: 2547-82-83

SCA-C-06

RECIBO DE MUESTRAS PARA DE COMPRAS DIRECTAS, LICITACIONES ABREVIADAS Y LICITACIONES NACIONALES

Casa Comercial

Numero de concurso

Fecha Hora

Apertura:

Cantidad:

Descripcion del articulo:

Recibido por

Hora y fecha de recibido

--}(. ________________________________________________________________________________________
\

-~
CENTRATACION
ADMINISTRATIVA

AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
TEL: 2547-82-83

SCA-C-06

RECIBO DE MUESTRAS PARA DE COMPRAS DIRECTAS, LICITACIONES ABREVIADAS Y LICITACIONES NACIONALES

Casa Comercial

Numero de concurso

Fecha Hora

Apertura:

Cantidad:

Descripcién del articulo:

Recibido por

\ Hora y fecha de recibido
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