CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

CENTRO NACIONAL DE REHABILITACION HUMBERTO ARAYA ROJAS |
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
CONCURSO

2019CD-000001-2203

OBJETO CONTRACTUAL
FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES CON INTOLERANCIA
A LA GLUCOSA
Y PARA PACIENTES HEPATOPATAS/ SILDENAFIL
SERVICIO SOLICITANTE
FARMACIA

PRESUPUESTO ESTIMADO: ¢ 16,285,920.00

FECHA 'Y HORA DE APERTURA

21 de ENERO del 2019 a las 10:00
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El CENTRO NACIONAL DE REHABILITACION HUMBERTO ARAYA ROJAS - Caja Costarricense de Seguro Social, recibira ofertas por ESCRITO, HASTA LAS
10:00 HORAS, DEL DiA 21 de ENERO del 2019, para el suministro de: FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES CON INTOLERANCIA A LA GLUCOSA
Y PARA PACIENTES HEPATOPATAS/ SILDENAFIL

ltem | UM _ ticién | Modalidad™ | Proyec. cons. |
T LA 1-10-606856 FORMULKENTERAL 2203001167 PRORROGABLE 5,000.000
DEMANDA
2 SO 110-606857 FORMULAENTERAL 2203001157 PRORROGABLE 50000 SEGUN T messs Jias Habiles
DEMANDA
2 CN_ 1-11-50-0016 SILDENAFIL 100 MG, 2203001157 PRORROQGABLE 960 SEGUN O meses dias Habiles
TABLETAS RANURA DEMANDA

clara, que las canfidades expresadas en [a tabla de insumos solicitados, siempre presentdrs trés decima

indo a

tabla serd siempre "coma { , ) para séparar miles y “punto { . )* para separar los decimalés.

iEMe que la nomenclatura

Rigen: Las condiciones generales para la contratacion administrativa institucional de bienes y servicios desamrollada por todas las unidades
desconceniradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social publicadas en el Diario Oficial La Gaceta No, 73 del 16 de
abril 2009, sus modificaciones publicadas en el Diaric Oficial La Gaceta No. 160 del 18 de agosto de 2009, y toda aquella normativa vigente
aplicable segiin la naturaleza de lo requerido, i

Condiciones Especificas

CONTRATACION POR UN ARO PRORROGABLE A 3 PERICDOS IGUALES
{SEGUN ARTICULO 162 R.L.C.A ENTREGA SEGUN DEMANDA)

1. Este procedimiento de compra bajo la modalidad “entrega segin demanda "se encuentra esiablecido en el articulo 162 inciso B del
Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa

2. Se valorara primera que las ofertas curnplan con lo solicitado en este cartel y se adjudicara cada item por precio unitarico. Es importante
indicar que las cantidades estimadas para cada item son promedio, por lo que pueden ser menores 0 mayores $in que estas variaciones Je
den derecho a modificar los precios unitarios i la cafidad del producto. El contratista asume el compromiso de suplir los insumos descritos
en el cartel, las entregas seran periddicas segin las necesidades del servicio.

3. Segun lo establecido en el articulo 162 del Reglamento a la Ley de Contratacidn Administrativa, inciso B, parrafo 3 " En este tipo de
contrataciones serd posible la inclusion de nuevos suministros no contratados  originzlmente en tanto obedezca a una necesidad  surgida
con posterioridad  al inicio del concurse que origind el contrato , que se frate de bienes de simifar naturaleza, que el aumento no implique
mas del 50% de [a cantidad de bienes originalmente contratados , estimacion inicial y que adermnds se acredite la razonabilidad del precio”.
Asimismo serd factible la exclusion de un producto en los casos que las politicas institucionales varien o bien cuando no sean de
utilidad para el Hospital.

4. Podra ser incluido al nuevo contrato, productes de acuerdo a los siguientes parametros siempre que sean de la misma naturaleza y que
respondan a necesidades surgidas posterior al proceso que origind el presente contrato y que se presenten requerimientos como los
siguientes:

4.1 Creacibén de nuevos programas dentro de Ja Sequridad Social orientados por auteridades de la Institucion.

4.2 Cambios de productos por recomendacién de entidades superiores para proteger la salud en general, la seguridad humana y el medio
ambiente

4.3 Productos que no fueron contemplados al momento de la elaboracion del cartel.

5. El Administrador del Contrato seré la Jefatura de Farmacia o la persona designada por ésta.

6. Toda oferta debe entregarse a mas tardar, a la hora y fecha establecida en el respectivo cartel, en la Recepcién de la Sub Area de
Contratacion Administrativa del Centro Nacional de Rehabilitacion, en sobre cerrado.

7. Se adjuntara una copia de la oferta para efectos de consulta de proveedores al momenio de la apertura de ofertas asi como facilitar los
ulteriores analisis de la misma. En caso de discrepancias, prevalecera el original sobre la copia.

8. El acto de apertura de las ofertas se realizara en la oficina de la Sub Area de Contratacién Administrativa

9. Segln lo estipulado en el articulo 52 inciso a) del Reglamento de Contratacian Administrativa esta Administracidn habilita expresamente el
uso de medios electrénicos para el envio o recepcion d documentos dentro del presente procedimiento tanto de parte de los particulares como
de la propia Administracion {invitaciones, casteles, subsanaciones, recursos, dictamenes, etc). Si se trata de documentos remitidos por fax o
escaneados debe presentarse el original segun lo estipulado en la normativa vigente. Y si por ejemplo se trata de documentos con firma
digital, estos deben ser remitidos Unicamente a la cuenta de correo electrénico comp2203@cess.sa.cr habilitado por esta unidad parz ial
efecto, en herario laboral de 7am a 4pm.

10. De acuerdo a lo que establece el articulo 173 RLCA, todo recurso deberd presentarse en original debidamente firmado o bien por comeo
electronico Unicamente con firma digital, de lo contrario el misme sera rechazado.

11. PARA ESTA CONTRATACION NO SE ACEPTA EL RECIBO DE QFERTAS POR FAX NI POR CORREQ
ELECTRONICO, Art. 52 Y 63 RLCA,

12. Vigencia de las ofertas: Arlicules 67 y 81 RLCA

" Contratacion Directa (Escasa cuantiay: 60 dias habiles (01 copia)

" En caso de omitirse este plazo en (a oferta, se considerara clausula invariable.

13. Plazo de adjudicacion:

" Contratacion Directa (Escasa cuantia): 10 dias habiles.

" Podra ser profrogado por un plazo iguak. Art. 144 RLCA

" Registro de Proveedores: Debe estar inscrito en el registro de Proveedores de la Institucion y sefialar el cédigo asignado. Art. 98 RLCA.
Hasta que la Caja Costamicense de Seguro Social migre al Sisterna de Compras Publicas (SICOP) y homologue ef registro de proveedores
con este sistema, s& mantendra activo el registro institucional, por lo que para efectos de facturacion sera requisito estar inscrito.

14, Lugar de entrega: Bodega Sub Area de Almacenamiente y Distribucidn del Centro Nacional de Rehabilitacién.

15. El desempate se adjudicara de la siguiente forma:

" En caso de empate en fa ponderacidn total se escogerd la de menor precio.

" El que tenga menor plazo de entrega.

* La oferta recibida de primero, segin la fecha indicada en la boleta de recibo de ofertas.

* En caso de prevalecer el empate se realizara por medio de sorteo.

16. Las ofertas deberan presentar de acuerdo al orden y nimero de ITEM que se indica en el cartel, sefialando la marca y madelo de los
equipos y componentes ofrecidos.
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17. Todo pago se realizara como méximo treinta dias naturales después de la recepcion definitiva de cada una de Yos avances o entregas de
los productos de acuerdo con las especificaciones del cartel.

18. En los casos en que la Administracion, expresamente lo indique, ! adjudicatario debera suscribir un contrato admiinistrativo, que entrara
en vigencia posterior a la revisién del Asesor Legal de este Centro. La vigencia regira por un afio promogable hasta tres periodos sucesivos.
La firma del contrato se realizara en la Sub Area de Contratacion Administrativa; de parte def contratista, serd suscrito por quién ostente la
respectiva representacién juridica de la empresa.

19. En la na previsto en este documento o en las condiciones especificas de cada procedimiento de compra, regira lo previsio en la Ley de
Contratacion Administrativa y su Reglamento. Y en las Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa de bienes y servicios de Ja
CCSSs.

20. Los derechos y obligaciones del contratista no podrén ser objeto de cesién salvoe autorizacién previa y expresa de la Administracion
confratante emitida por medio de una resolucion debidarnente razonada, cuando circunstancias de fuerza mayor u otras muy calificadas asi lo
aconsejen en beneficio del interés pdblico ¥ las condiciones personales y profesionales del virtual cesionario Jo califiquen como apto para
asumir los compromisos del Contratista. No se considerara como cesion la disposicién que haga el contratista sobre la forma y desting del
pago.

21. Para efectos de reajuste de precios se procederd de conformidad a lo sefialado en &f articulo dieciocho {18) de fa Ley de Contratacion
Administrativa y treinta y uno (31) del Reglamento, el procedimiento se gestionara por parte del Confralista ante la Sub-Area de Contratacién
Administrativa del Hospital, donde se procedera al tramite correspordiente.

22. TERMINOS Y VIGENCIA DE LAS GARANTIAS Y TIMBRES

" Garantia de cumplimiento: ART. 40 RLCA,

" Para la compra de servicios continuos, debe rendirse garantia de cumplimiento por el 5% del monto total aproximado por afio en base a los
precios adjudicadas. :

" Vigencia para servicios continuos: Vigencia de 15 meses posteriores al plazo establecido como méxime, para el cumpiimiento del contrato.

" Generalidades de las Garantias

" Si la garantia s presentada en efectivo o cheque certificado, debera adjuntarse una nota donde indiquen Ia vigencia de la misma.

" Si la garantia es depositada por transferencia electrénica, et proveedor debera remitir el comprobante un dia habil antes de presentar la
garantia, por fax o comeo electrbnico, para poder realizar la confirmacion del deposito en oficinas cenfrales de la CCSS, con anticipacién,

" Para el depdsito de la garantia, primero debe presentarse en la Sub Area de Contratacién Administrativa para la confeccion del recibo de
garantia y posteriormente hacer el depésito en la Caja Chica, bajo el siguiente horario:

* Horario recibo de garantias en esta Sub Area: L-J: de 7am a 3pm, V: 7am a 2pm

" Horario recibo de garantias en Caja Chica: L-J: 8am a 3:30pm, V: 7am a 2:30pm

" Timbres

" El adjudicatario debera cancelar por concepto de especies fiscales o Entero un monto comrespondiente al 0.25% por ajusie sobre el monto
total adjudicado.

" El adjudicatario debers cancelar ¢312.50 colones por reintegro de papel,

" SE ESTUDIARAN TODAS LAS OFERTAS PRESENTADAS, INCLUYENDO LAS DE AQUELLOS PROVEEDORES NO INVITADOS
(ARTICULO 144 RCA).

" EL OFERENTE QUEDA OBLIGADO A EJECUTAR EL CONTRATO ADMINISTRATIVC DE CONFORMIDAD CON EL CARTEL, LA OFERTA
Y SUS COMPLEMENTOS, EL ACTO DE ADJUDICACION Y LA ORDEN DE COMPRA,

" ADEMAS SE LES RECUERDA -QUE LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA NO PREVEE RECURSQS DE OBJECION NI
SCLICITUDES DE PRORRCGAS A LA FECHA DE APERTURA PARA LOS CONCURSOS DE COMPRA DIRECTA  (ESCASA CUANTIA),

Cédigo  1-10-50-6856 Tabla de Ponderaciéon Item 1

PRECIO PRECIC 90%

OTROS ASPECTOS SE OFRECE DICHO PORCENTAJE AL QUE OFREZICA 10%
PRODUCTO ORIGINAL

Cédigo  1-10-50-6857 Tabla de Ponderacién

PRECIO 90%
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CONCURSO: 2019CD-000001-2203

QTROS ASPECTOS

SE OFRECE DICHC PORCENTAJE AL QUE OFREZCA
PRODUCTO CRIGINAL

10%

Cadigo  1-11-50-0018

Tabla de Ponderacion Item

PRECIO

PRECIO S50%

90%

OTROS ASPECTOS

SE OFRECE DICHO PORCENTAJE AL QUE OFREZCA
PRODUCTO CRIGINAL

10%
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ARTICULO 22 ¥ 22 BIS

NO ME ALCANZAN LAS PROHIBICIONES DEL ARTICULC 22Y 22 BIS DE LA LEY DE CONTRACION

ADMINISTRATIVA

ARTICULG 65 INCISO A)
RLCA,

NOS ENCONTRAMOS AL DIA CON EL PAGO DE IMPUESTOS NACIONALES, RENTA, VENTA,
PATENTES Y OTROS.

ARTICULO 65 INCISO C )

NOS ENCONTRAMOGS AL DIA CON EL PAGO DE LA CUCTAS OBREROC PATRONALES

RLCA ¥ ARTICULO 74 DE

LA LEY CONSTITUTIVA DE

CCss

ARTICULOS 99,100 Y 100 | NO ME ENCUENTRC SANCIONADO

BIS DE LCA

TRIBUNALES DE COSTA QUE ACEPTC SOMETERME A LOS TRIBUNALES Y LEYES DE COSTA RICA EN TODO LO

RICA CONCERNIENTE AL PROCESO, LA EJECUCION DEL CONTRATO, Y LOS REGLAMOS POR
RESPONSABILIDAD QUE SE DERIVEN DEL MISMO , CON RENUNCIA EXPRESA DE M| JURIDISDICCICN

CONDICIONES 2.7.1 SE ENCUENTRA AL DiA EN EL PAGO DE CUALQUIER DEUDA U QBLIGACION CON LA CAJA, ASI

GENERALES PARA LA COMO DE AQUELLOS ARREGLOS DE PAGO FORMALIZADOS PARA ATENDER LAS MISMAS,

CONTRATACION 2.7.2. MERCADERIA ENTREGADA POR DEL OFERENTE Y QUE HA SIDO RECHAZADA POR LAS

ADMINISTRATIVA DE INSTANCIAS TECNICAS Y ADMINISTRATIVAS DE LA CAJA FUE RETIRADA DE LAS BODEGAS DE LA

BIENES Y SERVICIOS POR | INSTITUCION, PROPIAS O ALQUILADAS,

LAS UNIDADES DE LA

cCcss

DECLARACION BAJO DECLARACION BAJO GRAVEDAD DE JURAMENTO QUE CUMPLE CON LAS OBLIGACIONES

GRAVEDAD DE LABORALES Y DE SEGURIDAD SOCIAL IMPUESTAS POR EL DERECHO COSTARRICENSE A FAVOR

JURAMENTO QUE DE SUS TRABAJADORES O EN SU DEFECTO, COMO TRABAJADOR INDEPENDIENTE DE ACUERDO

CUMPLE CON LAS CON EL REGIMEN INSTITUCIONAL APLICABLE, TAL Y COMO LO CITA EL ARTICULO 2.4.3 DE LAS

OBLIGACIONES CONDICIONES GENERALES PARA CONTRATACION ADMINISTRATIVA INSTITUCIONAL DE BIENES Y

LABORALES Y DE SERVICIOS DE AGQSTO DEL 2009,

SEGURIDAD SOCIAL

IMPUESTAS POR EL

DERECHO

COSTARRICENSE A

FAVOR DE SUS

TRABAJADORES O EN SU

DEFECTO, COMO

TRABAJADOR

INDEPENDIENTE DE

ACUERDO CONEL

REGIMEN INS

DECLARACION BAJO DECLARACIGN BAJO GRAVEDAD DE JURAMENTO QUE LA MERCADERIA ENTREGADA POR SU

GRAVEDAD DE EMPRESA. ¥ QUE HA SIDO RECHAZADA POR LAS INSTANCIAS TECNICAS Y ADMINISTRATIVAS DE LA

JURAMENTO QUE LA CAJA FUE RETIRADA DE LAS BODEGAS DE LA INSTITUCION, PROPIAS O ALQUILADAS. EN CASC DE

MERCADERIA QUE AHORA LAS MERCADERIAS SEAN RECHAZADAS POR RAZONES IMPUTABLES A SU EMPRESA,

ENTREGADA POR SU SE RETIRARA LA MERCADERIA QUE SE ENCUENTRE EN EL ALMACEN U OTRA INSTALACION DE LA

EMPRESA Y QUE HA SIDO | CAJA. EL RETIRO DE LA MERCADERIA SE REALIZARA DENTRC DEL PLAZO QUE TIENE LA

RECHAZADA POR LAS ADMINISTRACION PARA CONCLUIR LA RECOMENDACHON TECNICA DE ESTA COMPRA SIN COSTO

INSTANGIAS TECNICAS Y | ALGUNO PARA LA INSTITUCION, SO PENA DE EXCLUSION.

ADMINISTRATIVAS DE LA

CAJA FUE RETIRADA DE

LAS BODEGAS DE LA

INSTITUCION, PROPIAS O
ALQUILADAS. EN CASO
DE QUE

DECLARACION BAJO
GRAVEDAD DE
JURAMENTOQ QUE SE
ENCUENTRA AL DiA EN EL
PAGO DE CUALQUIER
DEUDA U OBLIGACION
CON LA CAJA, ASI COMO
DE AQUELLOS
ARREGLDS DE PAGO

DECLARACION BAJO GRAVEDAD DE JURAMENTO QUE SE ENCUENTRA AL DiA EN EL PAGO DE
CUALQUIER DEUDA U OBLIGACION CON LA CAJA, ASi COMO DE AQUELLOS ARREGLOS DE PAGO
FORMALIZADOS PARA ATENDER LAS MISMAS.
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FORMALIZADOS PARA

ATENDER LAS MISMAS.

DECLARACION JURADA . COPIA DE TESTIMONIO DE ESCRITURA, SEGUN LAS FORMALIDADES EXIGIDAS EN EL LUGAR DE

253DELSD EMISION, DONDE SE NOMBRA UN REPRESENTANTE LEGAL CON FACULTADES PARA RECIBIR Y

CONDICIONES ATENDER NOTIFICACICNES DE ORDEN ADMINISTRATIVO Y JUDICIAL, EN LOS PLAZOS Y

GENERALES. CONDICIONES DETERMINADAS POR LA LEGISLACION NACIONAL. DICHA CONDICION DEBERA SER
GARANTIZADA EN LA OFERTA BAJO LA PROMESA DE QUE SE MANTENDRA UN REPRESENTANTE
DESDE QUE SE PRESENTA LA OFERTA HASTA QUE SE REALICE LA RECEPCION DEFINITIVA EN
CASQO DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO, O, HASTA QUE SE DICTE EL ACTO FINAL Y FIRME DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE RESOLUCION, RESCISION ASI COMO LOS RECLAMOS PQR COBRO DE DANQS
Y PERJUICIOS, MULTAS Y DEMAS SANCIONES ADMINISTRATIVAS Y PECUNIARIAS. LO ANTERIOR SE
CONSTITUIRA COMO UNA OBLIGACION COLATERAL DE LA COMPRA EN CASO RESULTAR
ADJUDICADO Y PARA TALES EFECTOS, EN CASO DE REVOCACION, RENUNCIA, SUSTITUCION,
EXTINCION U OTRA MODIFICACION DE LOS PODERES, EL PROVEEDOR DEBERA COMUNICAR
INMEDIATAMENTE LA SITUACION DEL PCDER AS| COMO EL NUEVO NOMBRAMIENTO QUE
GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE ESTA OBLIGAGION,

DECLARD QUE NO ME QUE NO ME ENCUENTRO INHABILITADG PARA OFRECER EL PRESENTE PRODUCTO

ENCUENTRO

INHABILITADO PARA

OFRECER EL PRESENTE

PRODUCTO.

DECLARC QUE QUE MANTENDRE MI REPRESENTACIGN VIGENTE A LO LARGO DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y

MANTENDRE MI SU EJECUCION. DECLARO QUE EN CASC DE REVOCACION, RENUNCIA, SUSTITUCION, EXTINCION U

REPRESENTACION OTRA MODIFICACION DE LOS PCDERES INDICADOS, ME COMPROMETO A COMUNICAR

REPRESENTACION INMEDIATAMENTE A LA CAJA, EL NUEVO NOMBRAMIENTO QUE GARANTICE LA REPRESENTACION

VIGENTE A LQ LARGO DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y SU EJECUCION

DEL PROCEDIMIENTO DE

COMPRA Y SU

EJECUCION.

Revisado por

ENCARFADO DE CARTELES
MARIA JESUY SALAS HERNANDEZ
Confacclonado:
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SRR CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
@-— Centro Nacional de Rehabilitacién

—— Famacia
Telefono: 2232-8233, ext: 323-254 / Fax; 254

Suministro de:
1. Codigo 1-10-50-6856 Férmula Enteral para Pacientes con
Intolerancia a la Glucosa .
2. Codigo 1-10-506857 Formula Enteral para Pacientes Hepatopatas
. Codigo 1-11-50-0016 Sildenafil 100 mg

(F8

Contratacién por un aiio prorrogable a 3 periodos iguales
(Segin articulo 154 R.L.C.A. Enfrega segiin demanda)

1. Este procedimientc de compra bajo la modalidad "enirega segin demanda”
se encuentra establecido en el articulo 154 inciso b} del Reglamento a la Ley
de Confratacion Administrativa, que indica la contratacién de suministros de
bienes, podrd redlizarse bajo esta normativa, para mantener las existencia
suficientes con el fin de atender en forma eficaz y eficiente las solicitudes de
todos los servicios, suplir fodas las necesidades que requiere los programas de
atencién integral ol usuario.

2. Quien cofice como proveedor lo hard sobre la base de precios unitarios que
formule; con fundamento en una proyeccidén de consumos parciales y totales
aproXimados, por ello debe fener amplia disposicidon para que este fipo de
entregas se realice segin las ordenes de pedidos que se emitan en los plazos
estipulados anteriormente.

3. En esta meddlidad de compra segun demanda, la Administracion determina
que las cantidades estimadas en el cartel, se derivan de una proyeccién de
©consumo  histérico, las cantidades son simplemente o manera de
recomendacién, cuya proyeccion no serdn cantidades pactadas. A modo de
referencia se indican las cantidades de los dltimos afios:

ESTIMACIONES DE CONSUMO

(20162017-2018)
CODIGO OBJETO UNIDAD CTA, ANO ANO ANO
PRESUP. 2014 2017 2018
1-10-50- Formula Latas 2203 5064 10274 5424
6856 Enteral para
Pacienies con
Intolerancia a
la Glucosa
1-10-50- Formula Sobres 2203 0 0 30
6857 Enteral para
Pacientes
Hepatdpatas
1-11-50- Sildenafil 100 CN 2203 0.946 0.96 0.94
Q016 rm
° GRMA

e : . - % %
@]ﬁ Ty
2 Ly
Dra. Adriaiva Rodriguez Varg A\

(o)
Jefatura Farmacia CENARE \2\_costarica



O CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
: Centro Nacional de Rehabilitacion
po _ Fammacia
Teléfono: 2232-8233, ext: 323-254 / Fax: 254

14 de noviembre de 2018

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ITEM #13 Formula Enteral para Pacientes con Intolerancia a la Glucosa

CODIGO - 1-10-50-6856
CANTIDAD APROXIMADA: 6000 LATAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS
COMISION FICHAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS

C.CS.S.

VERSION CFT 33104

FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES CON INTOLERANCIA A LA
GLUCOSA. FORMULA CONTIENE: PORCENTAJES COMQ APORTE
CALORICO: 32% A 50% DE CARBOHIDRATOS, 15% A 25% DE PROTEINAS Y
30% A 45% DE GRASA. FORMULA EN LiQUIDO O EN POLVO. ENVASE CON
400 G A 900 G DE FORMULA EN POLVQO O ENVASE CON 237 ML DE
FORMULA LIiQUIDA.

1-10-50-6856
CODIGO EN TRANSITO

1. DESCRIPCION

1.1. PRESENTACION DEL PRODUCTO: FORMULA ENTERAL PARA
PACIENTES CON INTOLERANCIA A LA GLUCOSA. FORMULA CONTIENE:
PORCENTAJES COMO APORTE CALORICO: 32% A 50% DE
CARBOHIDRATOS, 15% A 25% DE PROTEINAS Y 30% A 45% DE GRASA.
FORMULA EN LIQUIDO O EN POLVO. ENVASE CON 400 G A 900 G DE
FORMULA EN POLVO O ENVASE CON 237 ML DE FORMULA LIQUIDA.

EL ENVASE QUE CONTIENE LA FORMULA EN POLVO, CON MEDIDA
DOSIFICADORA INCLUIDA DENTRO DEL ENVASE CON SU RESPECTIVO
GRAMAJE Y ADJUNTAR ESPECIFICACIONES PARA SU DILUCION Y
ESTABILIDAD DEL PRODUCTO RECONSTITUIDO.

CON SABOR AGRADABLE.

FUENTE DE CARBOHIDRATOS: MALTRODEXTRINAS, ISOMALTOSA,
FRUTOOLIGOSARARIDOS.

Word-compras formula enteral de glucosa, formula enteral hepatopatas y sildenafil 2019
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Fammacia
Teléfono: 2232-8233, ext: 323-254 / Fax; 254

FUENTE DE PROTEINAS: PROTEINA DE LA LECHE.

FUENTE DE GRASAS: GRASAS DE ORIGEN VEGETAL (ACEITE DE GIRASOL
Y/O ACEITE DE CANOLA Y/O ACEITE DE MAiZ).

DENSIDAD CALORICA: 0.9 A 1,0 KCAL /ML

OSMOLALIDAD DE 280 A 500 MOSMOL / KG

RELACION CALORIAS-NITROGENO: 110 - 150

RELACION CALORIAS NO PROTEICAS NITROGENO: 85 120

PODRIA CONTENER MICRONUTRIENTES, VITAMINAS Y MINERALES DE
ACUERDO AL RDI.

1.2. VIA DE ADMINISTRACION: ORAL Y/O ENTERAL (POR SONDA PARA
SER DIETA UNICA) PRODUCTO ORIGINAL O GENERICO

1.3. ESTABILIDAD: EL PERIODO DE ESTABILIDAD SERA DE 20 MESES. EN
CASO DE QUE EL PRODUCTO DEL OFERENTE ADJUDICADO PRESENTE UN
PERIODO DE ESTABILIDAD MENOR A LOS 20 MESES, SE DEBE
COMPROMETER A REPONER EL PRODUCTO QUE 2 MESES ANTES DE SU
VENCIMIENTO, NO SE HAYA UTILIZADO. :

2.  ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: ]

21. EL OFERENTE QUE PARTICIPE EN LA LICITACION, DEBE
ADJUNTAR CON LA OFERTA, EL. METODO VALIDADO DE CONTROL DE
CALIDAD DEL PRODUCTO DEL LABORATORIO FABRICANTE O UNA
COPIA DEL METODO DE ANALISIS DE CALIDAD DEL PRODUCTO
CORRESPONDIENTE A LA FARMACOPEA EN QUE ES OFICIAL Y QUE
CORRESPONDA CON LO DECLARADO ANTE EL MINISTERIO DE SALUD DE
COSTA RICA.

22. EL OFERENTE QUE PARTICIPE EN LA LICITACION, DEBE
ADJUNTAR CON LA OFERTA, UNA COPIA DE LA FORMULA CUALI-
CUANTITATIVA CERTIFICADA POR EL RESPONSABLE DE CONTROL DE
CALIDAD DEL LABORATORIO FABRICANTE Y QUE CORRESPONDA CON
LA DECLARADA ANTE EL MINISTERIO DE SALUD.

23. EL OFERENTE QUE PARTICIPE EN LA LICITACION DEBE ENTREGAR
UNA MUESTRA DEL PRODUCTO COMO SE COMERCIALIZA EN EL PAIS Y
LAS ARTES DEL ETIQUETADO DEL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO
(EN CASO DE REQUERIRSE EL SERVICIO DE FARMACIA DE LA
INSTITUCION LO ESPECIFICARA).

24. EL OFERENTE ADJUPICADO DEBE ENTREGAR EN EL SERVICIO DE
FARMACIA, EL CERTIFICADO DE ANALISIS DE CALIDAD POR LOTE,
DEBIDAMENTE CERTIFICADO POR EL RESPONSABLE DE CONTROL DE
CALIDAD DEL LABORATORIO FABRICANTE DE SU PRODUCTO.
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25. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: CONDICIONES NORMALES
DE ALMACENAMIENTO (NO CORRESPONDEN A CONDICIONES
ESPECIALES).

2.6. EL OFERENTE ADJUDICADO DEBE PRESENTAR POR ESCRITO EN EL
SERVICIO DE FARMACIA LAS CONDICIONES ESPECIFICAS REQUERIDAS
PARA EL TRATAMIENTO Y MANEJO DE LOS DESECHOS DEL PRODUCTO.

(EN CASO DE REQUERIRSE EL SERVICIO DE FARMACIA DE LA
INSTITUCION LO ESPECIFICARA).

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO

CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE PRIMARIO:

ENVASE CONTENIENDO LA FORMULA EN POLVO: EL ENVASE
HERMETICAMENTE CERRADO CON UN DISPOSITIVO DE CIERRE DE
INTEGRIDAD, PARA GARANTIZAR EL CONTENIDO DEL MISMO.

CON MEDIDA DOSIFICADORA INCLUIDA DE UN MATERIAL QUE NO
INTERACCIONE FISICA NI QUIMICAMENTE CON EL CONTENIDO Y QUE SE
AJUSTE A LA MEDIDA DOSIFICADORA INDICADA.

ENVASE CONTENIENDO LA FORMULA LIQUIDA: EL ENVASE
HERMETICAMENTE CERRADO CON UN DISPOSITIVO DE CIERRE DE
INTEGRIDAD, PARA GARANTIZAR EL CONTENIDO DEL MISMO.

EN AMBOS CASOS, EL EMPAQUE PRIMARIO NO DEBE INTERACCIONAR
FiSICA NI QUEIMICAMENTE CON NINGUNO DE LOS COMPONENTES DE LA
FORMULA Y DEBE GARANTIZAR LA CALIDAD Y ESTABILIDAD DEL
CONTENIDO DEL PRODUCTO HASTA EL TERMINQ DE SU FECHA DE
EXPIRACION.

ROTULACION DEL EMPAQUE PRIMARIO

EL ENVASE SE ROTULARA CON ETIQUETAS ADHESIVAS DE PLASTICO
FIRMEMENTE ADHERIDAS O IMPRESION. LA ROTULACION DEBERA SER
NITIDA, INDELEBLE BAJO CONDICIONES DE MANIPULACION NORMALES,
CONTRASTANTE Y FACILMENTE LEGIBLE,

DEBE INDICAR COMO MINIMO:

FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES CON INTOLERANCIA A LA
GLUCOSA. ]

FORMULA CON LA COMPOSICION DE MACRONUTRIENTES EXPRESADOS
COMO PORCENTAJES COMO APORTE CALORICO DE CARBOHIDRATOS,
PROTEINAS Y GRASA. )

INCLUIR LAS FUENTES DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS Y GRASAS.
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CONCENTRACION DE LAS VITAMINAS Y MINERALES (SE ACEPTA EN EL
ETIQUETADO DEL EMPAQUE SECUNDARIO E INSERTO).

FORMA FARMACEUTICA.

CONTENIDO POR ENVASE (EN GRAMOS EN CASO DE LA FORMULA EN
POLVO Y EN MILILITROS EN CASO DE LA FORMULA LiQUIDA)

VIA DE ADMINISTRACION: ORAL Y/O ENTERAL (POR SONDA PARA SER
DIETA UNICA)

OSMOLALIDAD.

NOMBRE O SIGLAS DEL LABORATORIO FABRICANTE Y PAfS DE ORIGEN
NUMERO DE LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO O EXPIRACION

METODO DE PREPARACION INCLUIDA LA ESTABILIDAD DEL PRODUCTO
PREPARADO (SE ACEPTA EN EL ETIQUETADO DEL EMPAQUE
SECUNDARIO E INSERTO)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO DEL MINISTERIO DE SALUD DE
COSTA RICA

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE SECUNDARIO:

CAJA DE CARTON CORRUGADO U OTRO MATERIAL RESISTENTE A LAS
CONDICIONES DE MANEJO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
TOMANDO EN CUENTA LAS CONDICIONES DEL CLIMA DEL PAIS, CON
CIERRE DE PAPEL ADHESIVO U OTRO MATERIAL RESISTENTE. CON
SELLOS U OTROS RECURSOS NECESARIOS QUE GARANTICEN LA
INVIOLABILIDAD DEL CONTENIDO. EI. TAMANO DEL EMPAQUE DEBE
SER CONGRUENTE CON EL CONTENIDO.

EL OFERENTE ADJUDICADO DEBE INDICAR LA CANTIDAD DE CAJAS QUE
SE PUEDEN ESTIBAR POR TARIMA.

ROTULACION DEL EMPAQUE SECUNDARIO:

LA ROTULACION DEL EMPAQUE DEBE ESTAR EN CARAS CONTIGUAS U
OPUESTAS (NO DEBE FUNCIONAR COMO SELLO DE SEGURIDAD), DE UN
TAMANO PROPORCIONAL AL EMPAQUE.

LA ROTULACION DEBE SER NITIDA, INDELEBLE BAJO CONDICIONES DE
MANIPULACION NORMALES, CONTRASTANTE Y FACILMENTE LEGIBLE.

DEBE INDICAR COMO MINIMO:

FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES CON INTOLERANCIA A LA
GLUCOSA ]

FORMULA CON LA COMPOSICION DE MACRONUTRIENTES EXPRESADOS
COMO PORCENTAJES COMO APORTE CALORICO DE CARBOHIDRATOS,
PROTEINAS Y GRASA. ]

INCLUIR LAS FUENTES DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS Y GRASAS.
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CONCENTRACION DE VITAMINAS Y MINERALES (SE ACEPTA EN EL
ETIQUETADO DEL EMPAQUE SECUNDARIO E INSERTO)

FORMA FARMACEUTICA

CONTENIDO POR ENVASE (EN GRAMOS EN CASO DE LA FORMULA EN
POLVO Y EN MILILITROS EN CASO DE LA FORMULA LIQUIDA)

ViA DE ADMINISTRACION: ORAL Y/O ENTERAL (POR SONDA PARA SER
DIETA UNICA)

NOMBRE O SIGLAS DEL LABORATORIO FABRICANTE Y PA{S DE ORIGEN
NUMERO DE LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO O EXPIRACION

METODO DE PREPARACION INCLUIDA LA ESTABILIDAD DEL PRODUCTO
PREPARADO (SE ACEPTA EN EL ETIQUETADO DEL EMPAQUE
SECUNDARIO E INSERTO)

CODIGO INSTITUCIONAL

SIGLAS O LOGO C.C.S.S.

CANTIDAD DE ENVASES

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

NUMERQO DE REGISTRO SANITARIO DEL MINISTERIO DE SALUD DE
COSTA RICA

33. EMPAQUE TERCIARIO (OPCIONAL)

CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE TERCIARIO:

CAJAS DE CARTON U OTRO MATERIAL RESISTENTE, CON SELLOS U
OTROS RECURSOS NECESARIOS QUE GARANTICEN LA INVIOLABILIDAD
DEL CONTENIDO. LA ROTULACION DEL EMPAQUE DEBE ESTAR EN
CARAS CONTIGUAS U OPUESTAS (NO DEBE FUNCIONAR COMO SELLO DE
SEGURIDAD), DE UN TAMANO PROPORCIONAL AL EMPAQUE.

LA ROTULACION DEBE SER NITIDA, INDELEBLE BAJO CONDICIONES DE
MANIPULACION NORMALES, CONTRASTANTE Y FACILMENTE LEGIBLE.

ROTULACION DEL EMPAQUE TERCIARIO:
LA ROTULACION ES LA MISMA ESTABLECIDA PARA EL EMPAQUE
SECUNDARIO.

LA ROTULACION DEBE CUMPLIR LOS REQUISITOS EXIGIDOS POR EL
MINISTERIO DE SALUD DE COSTA RICA. .
LA ROTULACION DEBE SER EN IDIOMA ESPANOL.

4. REGISTRO SANITARIO

41. ADJUNTAR ORIGINAL O COPIA CERTIFICADA DEL REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTO VIGENTE DESDE SU PARTICIPACION EN LA
CONTRATACION HASTA SU ENTREGA TOTAL. EN CASO DE ESTAR EN
PROCESO DE VENCERSE EL REGISTRO SANITARIO, ES RESPONSABILIDAD
DE OFERENTE REALIZAR Y JUSTIFICAR LOS TRAMITES DE RENOVACION
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DEL REGISTRO SANITARIO EN UN PERIODO QUE NO AFECTE EL
PROCESO DE CONTRATACION Y DE LAS ENTREGAS, POR TANTO,
ESTANDO SIEMPRE VIGENTE EL MISMO ANTE LA CAJA COSTARRICENSE
DE SEGUROQ SOCIAL. EL REGISTRO SANITARIO DEBE COINCIDIR CON LO
OFERTADO. EN CASO DE NO COINCIDIR ADJUNTAR A SU VEZ LA
AMPLIACION DEL REGISTRO SANITARIO. EN EL REGISTRO SANITARIO
DEL ALIMENTO SE TOMARA SOLAMENTE EN CUENTA TODO LO
REFERENTE AL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO COINCIDENTE CON
LA FICHA TECNICA.

5, SEGURIDAD

51. EL FABRICANTE DEBE GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL
PRODUCTO, ENTIENDASE POR SEGURIDAD BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA. UNICAMENTE LOS MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS
MEDIANTE EL ARTICULO 117 DE LA LEY GENERAL DE SALUD DEBEN
PRESENTAR ESTE DOCUMENTO ANTE LA C.C.S.S.

ENTREGAS: .

SERA EN MODALIDAD SEGUN DEMANDA, DE ACUERDO A LAS
NECESIDADES DEL SERVICIO. UNA VEZ QUE ENTRE EN VIGENCIA EL
CONTRATO DE ACUERDO AL COMUNICADO DE LA SUB AREA DE
CONTRATACION ADMINISTRATIVA DEL CENARE. LAS ENTREGAS DEBEN
REALIZARSE CON UN MAXIMO DE 10 DIAS HABILES POSTERIOR A LA
ORDEN DE PEDIDO QUE REALIZARA LA SUB AREA DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION, PREVIA COORDINACION CON EL
SERVICIO DE FARMACIA.

ITEM #2: Férmula Enteral para Pacientes Hepatopatas
CODIGO 1-10-50-6857
CANTIDAD APROXIMADA: 60 sobres

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Omision fichas técnicas de medicamentes C.C.S.S.
Version cft 68904

Férmula enteral para pacientes hepatbpatas. Con la siguiente composicién de
macronutrientes como aporte caldrico por cada 100 g de polvo: 10% al 15% de
proteinas (de ias cuales el 35% a 45% son aportados por aminoacidos de cadena
ramificada); 18% a 30% de grasa (aceite de girasol o aceite de canola 0 aceite de
maiz, lecitina, mono y diglicéridos, ademas puede contener o no ftrigliceridos de
cadena media); 50% a 70% de carbohidratos como maitodexirinas. Puede
contener nutrientes completos, elementales o hidrolizados. Con o sin vitaminas y
minerales. Puede contener fibra. Con o sin sabor.
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en polvo para dilucidon en sobres con 80 gramos a 120 gramos.

1. Descripcion

1.1, Presentacion del producto: formula enteral para pacientes hepatdpatas. Con
la siguiente composiciéon de macronutrientes como aporte caldrico por cada 100 g
de polvo: 10% al 15% de proteinas (de las cuales el 35% a 45% son aportados por
aminoacidos de cadena ramificada); 18% a 30% de grasa (aceite de girasol o
aceite de canola o aceite de maiz, lecitina, mono y diglicéridos, ademas puede
contener o no triglicéridos de cadena media); 50% a 70% de carbohidratos como
maltodexirinas. Puede contener nutrienfes completos, elementales o hidrolizados.
Con o sin vitaminas y minerales. Puede contener fibra. Con o sin sabor. En polvo
para dilucién en sobres con 80 gramos a 120 gramaos.

Densidad caldrica: 1,0 a 2,0 cal / ml

Osmolalidad: de 470 a 680 mosmol / kg de agua

Osmolaridad: de 350 a 630 mosm / | reconsiituido.

Relacion de calorias no proteicas por gramo de nitrogeno: 140:1 cal / g de
nitrégeno a 200:1 cai / g de nitrégeno.

1.2. Via de administracion: oral y/o por sonda. Producto Original o Genérico

1.3. Estabilidad: no menor de 20 meses al amibo al servicio de farmacia
correspondiente a cada entrega.

2. Especificaciones de calidad:

2.1 El oferente que resulte adjudicado, debera presentar en el laboratorio de
normas y calidad de medicamentos, e método validado de confrol de calidad del
producto del laboratorio fabricante y adjuntar fos documentos que respalden la
validacién; o una copia del métlodo de analisis de calidad del producto
correspondiente a la farmacopea en que es oficial.

2.2 El oferente que participe en la licitacion, deberd adjuntar una copia
certificada de la férmula cualitativa-cuantitativa por el responsable de control de
calidad del laboratorio fabricante del producto junto con la oferta.

2.3 El oferente adjudicado, debera entregar una copia certificada de la férmula
cualitativa-cuantitativa por el responsable de control de calidad del laboratorio
fabricante del producto al servicio de farmacia y al laboratorio de normas y calidad
de medicamentos de la C.C.8.S.

24 Eloferente adjudicado debe presentar por escrito en el servicio de farmacia
las condiciones especificas requeridas para el tratamiento y manejo de los
desechos del producto. (en caso de requerirse el servicio de farmacia de la
institucion lo especificara).
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2.5 E! oferente que participe en la licitacién debe entregar una muestra del
producto como se comercializa en el pais y las artes del etiquetado del empaque
primario y secundario.

26 E! oferente adjudicado debe entregar en el servicio de farmacia el
certificado de calidad por lote de su producto debidamente certificado por el
responsable de control de calidad del [aboratorio fabricante de su producto.

2.7 Condiciones de almacenamiento: condiciones normales de almacenamiento
{no corresponden a condiciones especiales).

3. Empaque:

3.14. Empaque primario

Caracteristicas del empague primario:

Sobre de aluminio herméticamente cerrado, el mismo no debe interactuar
fisicamente ni quimicamente con ninguno de los componentes de la formula y
deben garantizar la calidad, esterilidad y estabilidad de! producio hasta el iérmino
de su fecha de expiracion.

Rotulacion del empaque primario.
Los sobres se rotulardn con etiquetas adhesivas de plastico, firmemente adhetidas

o impresion. La rofutacién debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante
y facilmente legible.

Cada sobre debe indicar como minimo:

Férmula enteral para pacientes hepatdpatas

Formula con la composicion de macronutrientes por cada 100 g de polvo
expresados como porcentajes como aporte caldrico de carbohidratos, proteinas,
grasas. Si contiene vitaminas y minerales reportar la concentracion de los mismos
(se acepta en el etiquetado del empaque secundario e inserto)

Indicar si contiene fibra

Forma farmacéutica

Peso total en gramos de polvo

Via de administracion: oral yfo por sonda

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Método de preparacién incluida la estabilidad del producto preparado (se acepta
en el etiquetado del empaque secundario e inserto)

Condiciones de almacenamiento

Registro del ministerio de salud de costa rica
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Empaque secundario

Caracteristicas del empaque secundario:

Caja de cartdn u ofro material resistenfe a las condiciones de manejo,
almacenamiento y transporte, con cierre de papel adhesivo u otro material
resistente. Con bandas u otros recursos riecesarios que garanticen fa inviotabilidad

de la misma y su contenido. Ei tamafio del empaque debe ser congruente con ¢l
contenido.

Rotulacién del empaque secundario:
La rotulacidén dei empaque debe estar en caras contiguas u opuestas (no debe

funcionar como sello de seguridad), de un tamafo proporcional al empaque, nitida
y facilmente legible.

Debe indicar como minimo:

Formula enteral para pacientes hepatopatas

Formula con la composicibn de macronutrientes por cada 100 g de polvo
expresados como porcentajes como aporte caldrico de carbohidratos, proteinas,
grasas. Si contiene vitaminas y minerales reportar la concentracion de los mismos
(se acepta en un inserto)

Indicar si contiene fibra

Forma fammacéutica

Peso total en gramos de polvo

Via de administracién: oral y/o por sonda

Nombre o siglas del laboratorio fabricante vy pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién

Método de preparacion incluida la establiidad del producto preparado (se acepta
en un insetto)

Condiciones de almacenamiento

Cantidad de sobres

Registro del ministerio de salud de costa rica

3.2. Empaque terciario

Caracteristicas del empaque terciario:

Caja de cartdn u ofro material resistente a las condiciones de manejo,
almacenamiento y ftransporte, con cierre de papel adhesivo u ofro material
resistente. Con bandas u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad
de la misma y su contenido. El tamafio del empaque debe ser congruente con el
contenido.

Rotulacion del empaque terciario:

La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas (no debe
funcionar como sello de seguridad), de un tamafio proporcional al empaque, nitida
y faciimente legible.
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Debe indicar como minimo:

Férmula enteral para pacientes hepatdpatas

Férmula con la composicion de macronutrientes por cada 100 g de poivo
expresados como porcentajes como aporte calérico de carbohidratos, proteinas,
grasas. Si conliene vitaminas y minerales reportar la concentracién de los mismos
(se acepta en &l etiguetado del empaque secundario e inserto)

Indicar si contiene fibra

Forma farmacéutica

Peso total en gramos de polvo

Via de administracion: oral y/o por sonda

Nombre o sigtas del laboratorio fabricante y pais de origen

Nidmero de lofe

Fecha de vencimiento o expiracion

Método de preparacion incluida la estabilidad del producto preparado (se acepta
en el etiquetado del empaque secundario e inserto)

Condiciones de aimacenamiento

Cantidad de sobres

Registro del ministerio de salud de costa rica

La rotulacién debe cumplir ademas con los requisitos exigidos por el ministerio de
satud de costa rica. La rotulacion debe ser en idioma espaiiol.

4, Registro sanitario

4.1. Adjuntar original o copia certificada del registro sanitario de alimento vigente
desde su participacion en la contratacion hasta su enirega total. En caso de estar
en proceso de vencerse el registro sanitario, es responsabilidad del oferente
realizar y justificar los tramites de renovacién del registro sanitario del
medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la contratacion y de las
eniregas, por tanto, estando siempre vigente el mismo ante la caja costarricense
de seguro social. El registro sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no
coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del registro sanitario. En el registro
sanitario del alimento se tomara solamente en cuenta todo lo referente al empaque
primario y secundario coincidente con a ficha técnica.

5. Seguridad _

5.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por
seguridad buenas practicas de manufactura. Unicamente los medicamentos
adquiridos mediante el articulo 117 de la ley general de salud deben presentar
este documento ante la C.C.5.5.

6 Entregas:

Sera en modalidad seguin demanda, de acuerdo a las necesidades del servicio.
Una vez que entre en vigencia el contrato de acuerdo al comunicado de la Sub
Area de Contratacién Adminisfrativa del CENARE. Las entregas deben realizarse
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con un maximo de 10 dias habiles pdsterior a la orden de pedido que realizara la
Sub Area de Almacenamiento y Distribucién, previa coordinacion con el Servicio
de Farmacia.

ITEM#3sSildenafit 100 MG.
CODIGO - 1-11-50-0014
Cantidad aproximada: 0.94 cientos

ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DESCRIPCION
1.1. Presentacion del producto: Sildenafil 100 mg tabletas recubiertas
1.2.1.2. Via de administracién: oral, presentacion original o genérico.
1.3.Estabilidad: No menor a 20 meses al arribo df Servicio de Farmacia
correspondiente a cada entrega.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. El oferente al registrarse, deberd presentar en el Servicio de
Farmacia, el método validado de control de calidad del producto
del laboratorio fabricante, y adjuntar los documentos que respalden
la validacion; © una copia del método de andlisis de calidad del
producto comrespondiente ala farmacopea en que es oficial.

2.2, El oferente que paricipe en la licitacidn, deberd adjuntar en el
Servicio de Famacia ia formula cualitativa-cuantitativa.

2.3. £l oferente al registrarse deberd presentar en el  Servicio de
Farmacia una copia de la Hoja de datos de Seguridad (MSDS sigias
en inglés} del producto en idioma espanol.

2.4, El oferente al registrarse deberd presentar por escrito en el Servicio
de Farmacia las condiciones especificas requeridas para el
fratamiento y manejo de los desechos del producto.

2.5. B oferente que participe en la licitacion deberd entregar una
muestra del producto como se comercializa en el pais y las Artes del
Etiquetado del empagque primario y secundario.

2.4. El oferente adjudicado debe entregar en el Servicio de Farmacia el
Certificado de Calidad por lote de su producto debidamenfe
certificado por &l responsable de Conirol de Calidad del laboratorio
fabricante de su producto. Asi como el Certificado de Calidad por
lote de su producto emitido por el laboratorio Nacional LAYAFA,
reconocido por el Ministerio de Salud.

2.7 .B oferente deberd realizar el cambio del producio si estd a un mes
de vencerse y reponerlo en un mdximo de 8 dias hdbiles.
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3. EMPAQUE:

3.1  EMPAQUE PRIMARIO:
CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE PRIMARIO:

Blister con 1 0 4 tabletas en blister de aluminio o PYC. E material del
envase, no debe interactuar fisica ni guimicamente con ninguno de
los componentes de la fémula.

La impresidn en la etiqueta del empague © en el empague mismo
cdeberd ser nitidq, indeleble al manejo usual, contrastante vy
facimente legible.

ROTULACION DEL EMPAQUE PRIMARIO:

La rofulacion debe indicar como minimo:
» Nombre genérico

Concentracién

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Nombre o siglas del laboratorio fabricante.

NUmero de lote.

Fecha de vencimiento o expiracion.

Proteger de la humedad {se acepta en ¢l inserto y empague

secundario)

¢ Condiciones de amacenamiento (se acepta en el empagque
secundario o en un inserfo adicional).

* Registro sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica {se
acepta en el empagque secundario).

e Larotulacion deberd ser en idioma espafiol.

EMPAQUE SECUNDARIO:

CARACTERISTICAS DEL EMPAGUE SECUNDARIO:

Caja individual de cartén con blister con 1 o 4 tabletas. Se debe
adjuntar inserfo con informaciéon del producto. La rotulacion del
empague debe de esfar en caras configuas (no debe de funcionar
como sello de seguridad), de un tamaho proporcional al empaque,
que pemita la leciura horizontal y rapida. Et famano del empaque
debe ser congruente con el contenido.

ROTULACION DEL EMPAQUE SECUNDARIO:

Word-compras formula enteral de glucosa, formula enteral hepatdpatas y sildenafil 2019



P CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
a@" Centro Nacional de Rehabilitacion
s Farmacia
Teléfono: 2232-8233, ext: 323-254 / Fax: 254

La rotulacién de la caja debe indicar como minimo:
¢ Nombre genérico.

¢ Concentracién.

e Via de administracion: Oral

» Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen.

¢« NUmero de lote.

¢ Fecha de vencimienio o expiracién.

» Volumen fotal

+ Coanilidad de envases en caso del empaque que no es
individual

o Condiciones de almacenamiento {se acepta en inserfo
adicional).

 Registro sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica.
o Larotulacion deberd ser en idioma espaiol.

3.2 EMPAGUE TERCIARIO (opcional)

CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE TERCIARIO: Cajas de cartén u otro
material que resista la estiba. Con bandas v otros recursos necesarios
que garanticen la invioclabilidad del conftenido. En caso de ser
adjudicado el proveedor debe indicar la cantidad de cqjas que se
pueden estibar por tarima. El tamafio del empaque debe ser
congruente con el contenido.

ROTULACION DEL EMPAQUE TERCIARIO: lo rotulacion es la misma

establecida para el empaque secundario. Se debe sefidlar las
cantidades.

La rotulacién debe llevar ademds, los requisitos exigidos por el
Ministerio de Salud de Costa Rica.
La rotulacion debe ser en idioma espafiol.

4. REGISTRO SANITARIO
Adjuntar original o copia cerfificada del Registro Sanitario de
Medicamento vigente desde su paricipacion en la confratacion hasta
su entrega total. En caso de estar en proceso de vencerse el Registro
Sanitario, es responsabilidad del oferenie redlizar vy justificar 1os framites
de renovacidn del regisfro sanitario del medicamento en un periodo
que no afecie el proceso de la contratacién y de las entfregas, por
tanto, estando siempre vigente el mismo ante la Caja Costarricense de
Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En
caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro
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Sanitario. En el Registro Saniiario del Medicamento se tomard solamenie

en cuenta todo lo referente al empaque primario y secundario
coincidente con la Ficha Técnica.

. SEGURIDAD:

5.1 H fabricante debe garantizar la seguridad del producto, enfiéndase
por seguridad Buenas Practicas de Manufactura. Unicamente los
medicamentos adquinidos mediante el Articulo 117 de la Ley General
de Salud deben presentar este documento ante la C.C.S.S.

. ENTREGA:
Serd en moddalidad segun demandaq, de acuerdo a las necesidades del
servicio. Una vez que entfre en vigencia el conirato de acuerdo al
comunicado de la Sub Area de Conifratacién Administrativa del
CENARE. Los entregas deben redlizarse con un méximo de 10 dios
hébiles posterior a la orden de pedido que realizard la Sub Area de

Almacenamiento y Distribucién, previa coordinacién con el Servicio de
Farmacia.

Word-compras formula enteral de glucosa, formula enteral hepatopatas y sildenafil 2019



g‘“" ) CAJA COSTARRICENSE DE SEGURC SOCIAL
@P ) Ceniro Nacional de Rehabilitacion

o Farmacia
Teléfono: 2232-8233, ext: 323-254 { Fax: 254

14 de noviembre de 2018

TABLA DE PONDERACION

Obijeto de la contratacion:
1. Cddigo 1-10-50-6856 Formula Enteral para Pacientes con intolerancia
ala Glucosa
2. Cédigo 1-10-506857 Formula Enteral para Pacientes Hepatdpatas
3. Cddigo 1-11-50-0016 Sildenafit 100 mg

Siempre y cuando cumpla con todas los especificaciones técnicas,
condiciones administrativas y legales establecidas en el cartel, Formula de
evaluacion de ias ofertas:

Precio el 90%
Si se ofrece producto Original se dard un 10% del porcentaje.

Oferta de menor precio 20% + Producto Original 10 %
Oferta a evaluar

Dra. Adriang Rodmguez Vargas
Jefe deFarmacia a. i.
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CONCURSO: 2019CD-000001-2203

CRONOGRAMA DE COMPRA

FORMULA ENTERAL PARA PACIENTES

TECHICA7ANALISIS TECNICO lefatura Solicitante

Area Financiero

ESTUDIO RAZONABILIDAD Contable

CON SINTOLERACIA A LA GLUCOSA,
PACIENTES HEPATOPATAS Y ANO 2019
SILDENAFIL100MG
2019CD-000001-2203 ENER(Q FEBRERO
FROCEDIMIENTO RESPONSABLE LI K M1 |VI|s|D]LIK|IM[]J]|V¥]s]|IDpILIK|M]] ¥IS|DP|JL]JK|M]1 ]|V
14 ;15|16 |17 0108|1920 |21 |22 |23 24|25 |26 (27|28 |29]|30]31 sfof10]13f12|13]14 |15
Jefatura Unldad de
COMFECCION DEL CARTEL Ceompras
Asfstente
IRVITACION OFERENTE dmintaerativ
Jefatura Unidad de
REPORTE SIAC Compras
KECEFCION DE GFERTAS Recepelanista
Asistente
APERTURA Administrative
ANALISIS ADMINISTRATIVO/
CUADROS Analista
RECOMENDACION

Comision de

ARALISIS COMISION DE COMPRAS Compras

ADJUDICACION Director General

Jefatura Unidad de

REPORTE S1AC Compras

Aslstente

COMUNICACION DE ADJUDICACION Administrativo

PLAZOS PARA INTERPONER

RECURS0S OFERENTE
CONFECCION DE ORDEN DE Encargada de
COMPRA O CONTRATO contratos

SOLICITUD DE GARANTIAY
TIMBRES, COMIENZA REGIR PLAZG
ENTREGA

Jefatuara Solicitanta

ELABORADO X MARY




