CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

(\
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE COMPRAS
SUB AREA DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
CONCURSO
LICITACION PUBLICA - LEY MODIFICADA
2018LN-000032-5101
OBJETO CONTRACTUAL

TEMOZOLAMIDA 20 MG. CAPSULA Y TEMOZOLAMIDA 100
MG. CAPSULAS.

SERVICIO SOLICITANTE
TRANSITOS

PRESUPUESTO ESTIMADO: ¢ 537,279,958.00

FECHA Y HORA DE APERTURA
29 de ENERO del 2019 a las 09:00

VERSION FINAL
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B PROGRAMA INSTITUCIONAL DE COMPRAS - Caja Costarricense de Seguro Social, recibira ofertas por ESCRITO, HASTA LAS 09:00 HORAS, DEL DiA 29 de
ENERO del 2019, para el suministro de: TEMOZOLAMIDA 20 MG. CAPSULA Y TEMOZOLAMIDA 100 MG. CAPSULAS.

tem [UM] Cédigo Descripcion | Peticién | Modalidad | Proyec. cons. [No. Entregas | Intervalo | Primera Entrega
1 CN 1-11-41-0041 TEMOZOLAMIDA 20 MG 2613066 PRORROGABLE 78.000 SEGUN DEMANDA 4 meses 30 dias Naturales
PSULA
2 CN 1-11-41-0034 TEMOZOLAMIDA 100 MG. 2613067 PRORROGABLE 125.000 SEGUN DEMANDA 4 meses 30 dias Naturales
CAPSULAS.

'Se aclara, que las cantidades expresadas en la tabla de insumos solicitados, siempre presentara tres decimales, aclarando asi mismo que la nomenclatura utilizada en
dicha tabla sera siempre "coma ( , )" para separar miles y "punto ( .)" para separar los decimales.

Rigen: Las 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 16
de abril 2009, sus modificaciones publicadas en el Diario Oficial La Gaceta No. 160 del 18 de agosto de 2009, y toda aquella normativa
vigente aplicable segtn la naturaleza de lo requerido.

CLAUSULA: Si producto de incumplimiento durante la ejecucion contractual (plazo o calidad), la Administracion se ve obligada a tramitar otro
procedimiento de compra, debidamente justificado, para minimizar el riesgo de desabastecimiento y por ende garantizar la continuidad del
servicio, ningun oferente podra participar en el nuevo proceso de compra con la casa fabricante incumpliente; en caso de hacerlo, se
debera excluir dicha oferta.

Condiciones Especificas

NOTA: SE ACLARA QUE PARA LAS CONDICIONES GENERALES ARRIBA CITADAS RIGEN TAMBEN LAS DEMAS REFORMAS Y
MODIFICACIONES APLICADAS A LA FECHA. EL DOCUMENTO ACTUALIZADO DE DICHAS CONDICIONES GENERALES Y QUE RIGEN PARA
ESTE CONCURSO, PUEDE SER CONSULTADO EN LA SIGUIENTE DIRECCION ELECTRONICA:

HTTP://WWW.CCSS.SA .CR/ARC/NORMATIVA/188/CONDICIONES_GENERALES.ZIP

MODALIDAD DEL. CONTRATO: SEGUN DEMANDA CANTIDAD REFERENCIAL [TEMN° 1: 78 CN E fTEM N° 2: 125 CN

DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO POR EL MODELO DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS EN CONTRATACION ADMINISTRATIVA Y
FACULTADES DE ADJUDICACION DE LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL, SE DEBE REALIZAR LA SALVEDAD DE QUE LA
INSTANCIA QUE EMITE EL ACTO DE ADJUDICACION CORRESPONDIENTE LIMITA ESTE ACTO SEGUN LO SENALADO EN EL CUADRO ABAJO
DETALLADO, HASTA EL TANTO LA SUMA TOTAL DEL PRECIO UNITARIO POR LA CANTIDAD DE PRODUCTO POR ADQUIRIR, NO
SOBREPASE EL LIMITE MAXIMO AUTORIZADO POR EL MODELO DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS INSTITUCIONAL PARA ESTA
DEPENDENCIA, RAZON POR LA CUAL, LA ADMINISTRACION DEBERA LLEVAR UN CONTROL ESTRICTO DE LA CANTIDAD DE PRODUCTO
TOTAL POR ADQUIRIR Y ADEMAS, DEBERA VERIFICAR QUE EL CONTENIDO PRESUPUESTARIO ES SUFICIENTE EN CASO DE REQUERIR
MAS PRODUCTO DEL PROYECTADO.

MONTO MAXIMO DE ADJUDICACION INSTANCIA QUE ADJUDICA SEGUN MODICO

$0 HASTA $500.000,00 DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
$500.001,00 HASTA $1.000.000,00 GERENCIA DE LOGISTICA

$1.000.001,00 EN ADELANTE JUNTA DIRECTVA

NOTAS IMPORTANTES:

LAS DEMAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPIAS DEL CARTEL DE ESTE CONCURSO; SE ENCUENTRA DISPONIBLE EN LA DIRECCION
ELECTRONICA INSTITUCIONAL: HTTP://WWW.CCSS.SA.CR/LICITACIONES_DETALLE?UP=5101&TIPO=LN EN FORMATO PDF, O BIEN, EN
FORMA FISICA EN LA RECEPCION DEL AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS, EN EL PISO 11 DEL EDIFICIO LAUREANO
ECHANDI DE OFICINAS CENTRALES DE LA C.C.S.S., UBICADA COSTADO SURESTE DEL TEATRO NACIONAL (AVENIDAS 2 Y 4, CALLES 5
Y 7), EN HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO DE LUNES A JUEVES DE 7:00 A.M. A 4:00 P.M. Y VIERNES DE 7:00 A.M. A 3 :00 P.M.

LA OFERTA DEBERA PRESENTARSE EN SOBRE CERRADO, ROTULADO TAL Y COMO SE MUESTRA EN EL ANEXO DENOMINADO:
ETIQUETA PARA ROTULAR LOS SOBRES EN EL QUE SE PRESENTA LA O LAS OFERTAS EN LA RECEPCION DEL AREA DE ADQUISICIONES
DE BIENES Y SERVICIOS.

APLICACION DEL ARTICULO 12 LEY 7017 LEY DE INCENTIVOS A LA PRODUCCION NACIONAL

LOS OFERENTES QUE COTICEN PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL Y QUE SOLICITAN LA APLICACION DEL ARTICULO 12 DE LA
LEY 7017, DEBEN PRESENTAR JUNTO CON LA OFERTA O EN EL PLAZO CONCEDIDO POR LA ADMINISTRACION PARA SUBSANACIONES,
LA CERTIFICACION EMITIDA POR EL MINISTERIO DE ECONOMIA QUE CERTIFICA DICHA CONDICION.

DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 26, 27 Y 31 DEL REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION

ISTRATIVA (RLCA)

LOS OFERENTES DEBERAN PRESENTAR EL DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO DE ACUERDO AL SIGUIENTE DETALLE:

L ooDAN AT
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A. MANO DE OBRA: ES EL. ESFUERZO FISICO Y MENTAL QUE SE PONE AL SERVICIO DE LA FABRICACION DE UN BIEN. LA MANO DE OBRA
PUEDE CLASIFICARSE EN DIRECTA O INDIRECTA.

EN EL CASO DE QUE EL PRODUCTO REQUIERA MANO DE OBRA, EL OFERENTE DEBE DETALLAR LAS CANTIDADES, PERFILES, MONTO
SALARIO Y HORAS DEDICADAS; PARA JUSTIFICAR EL PORCENTAJE ASIGNADO A ESTE RUBRO. LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO
SOCIAL (CCSS) SE RESERVA EL DERECHO DE REQUERIR INFORMACION UNA VEZ INICIADO EL PROCESO, SOLICITANDO LA PRUEBA
DOCUMENTAL CORRESPONDIENTE AS| COMO LA METODOLOGIA DE CALCULO DEL PORCENTAJE ASIGNADO, EJEMPLO PLANILLAS QUE
SE APORTAN A LA C.C.S.S., DESGLOSE DE CARGAS SOCIALES Y JUSTIFICAR OTROS RUBROS COMO AGUINALDO, CESANTIA Y
CUALQUIER OTRO COSTO ASOCIADO AL VALOR DE LA MANO.

B. INSUMOS O MATERIALES: DENTRO DE ESTE APARTADO, SE CONSIDERA COMO INSUMO TODA LA MATERIA PRIMA QUE ENTRARA AL
PROCESO DE FABRICACION DEL PRODUCTO Y DEBERA INDICARSE LO SIGUIENTE:

LA JUSTIFICACION DE ESTE PORCENTAJE TIENE QUE SER A PARTIR DE LAS FACTURAS PROFORMAS DE CADA UNO DE LOS
COMPONENTES DE COMPRA POR PARTE DEL OFERENTE A SU PROVEEDOR (YA SEA NACIONAL O EXTRANJERO), ASI COMO CUALQUIER
OTRO DESEMBOLSO QUE SE REQUIERA PARA COLOCAR LA MATERIA PRIMA EN CONDICIONES DE UTILIZARSE.

EL OFERENTE DEBE DE ESPECIFICAR CLARAMENTE CUALES DE LOS INSUMOS SON LOCALES O IMPORTADOS

DEBERA DETALLARSE CLARAMENTE LOS COSTOS ASOCIADOS AL PRODUCTO SEGUN EL ORIGEN DEL MISMO: ESTIMACION DEL
PRODUCTO TERMINADO Y COSTOS ASOCIADOS A LA IMPORTACION DEL MISMO CUANDO CORRESPONDA (COSTO DE INTERNAMIENTO,
FLETE, SEGURO, BODEGAJE, Y OTROS GASTOS ASOCIADOS A LA IMPORTACION).

DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL LA CCSS SE RESERVA EL DERECHO DE REQUERIR INFORMACION UNA VEZ INICIADO EL
PROCESO, SOLICITANDO LA PRUEBA DOCUMENTAL CORRESPONDIENTE ASI COMO LA METODOLOGIA DE CALCULO DEL PORCENTAJE
ASIGNADO, EJEMPLO LAS FACTURAS ORIGINALES DE LA CASA MATREZ O FABRICANTE QUE DEMUESTRE EL TRAMITE REALIZADO EN
EL MINISTERIO DE HACIENDA, ENTRE OTROS

C. GASTOS ADMINISTRATIVOS O COSTOS INDIRECTOS: SON TODOS LOS COSTOS DE PRODUCCION QUE SE CONSIDERAN COMO PARTE
DEL BIEN O SERVICIO. (NO ATRIBUIBLES A UN CONTRATO EN PARTICULAR, PERO NECESARIOS PARA EFECTUAR LOS TRABAJOS EN
GENERAL DE ESTOS TENEMOS, SALARIOS, DEPRECIACIONES, MANTENIMIENTOS, ALQUILERES, SEGUROS DE EDIFICIOS, BODEGAS,
PREDIOS, AGUA, LUZ, TRANSPORTE Y ELECTRICIDAD). LA EMPRESA TIENE QUE INDICAR EL DETALLE DE LA ESTIMACION DE LOS
GASTOS INMERSOS DENTRO DE ESTE CONCEPTO, ASI COMO LA METODOLOGIA DE CALCULO PARA DETERMINAR EL PORCENTAJE
DEFINIDO POR EL OFERENTE.

D. UTILIDAD

NOTA: EL OFERENTE DEBERA DETALLAR LA ESTRUCTURA DE ACUERDO A SU OPERATIVIDAD SEA FABRICANTE O DISTRIBUIDOR DEL
PRODUCTO.

2. PRODUCTOS O SERVICIOS ADQUIRIDOS EN EL TERRITORIO NACIONAL

A. MANO DE OBRA: ES EL ESFUERZO FISICO Y MENTAL QUE SE PONE AL SERVICIO DE LA FABRICACION DE UN BIEN O PRESTA CION DEL
SERVICIO. LA MANO DE OBRA PUEDE CLASIFICARSE EN DIRECTA O INDIRECTA.

S| EL BIEN O SERVICIO REQUIERE MANO DE OBRA, EL OFERENTE DEBE DETALLAR LAS CANTIDADES, PERFILES, MONTO SALARIO Y
HORAS DEDICADAS; PARA JUSTIFICAR EL PORCENTAJE ASIGNADO A ESTE RUBRO. LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
(CCSS) SE RESERVA EL DERECHO DE REQUERIR INFORMACION UNA VEZ INICADO EL PROCESO, SOLICITANDO LA PRUEBA
DOCUMENTAL CORRESPONDIENTE AS| COMO LA METODOLOGIA DE CALCULO DEL PORCENTAJE ASIGNADO, EJEMPLO PLANILLAS QUE
SE APORTAN A LA C.C.S.S., DESGLOSE DE CARGAS SOCIALES Y JUSTIFICAR OTROS RUBROS COMO AGUINALDO, CESANTIA Y
CUALQUIER OTRO COSTO ASOCIADO AL VALOR DE LA MANO DE OBRA.

B. INSUMOS: DENTRO DE ESTE APARTADO, SE CONSIDERA COMO INSUMO TODA LA MATERIA PRIMA QUE ENTRARA AL PROCESO DE
FABRICACION DEL PRODUCTO. LA JUSTIFICACION DE ESTE PORCENTAJE ES A PARTIR DE LAS FACTURAS PROFORMAS DE CADA UNO
DE LOS COMPONENTES DE COMPRA POR PARTE DEL OFERENTE A SU PROVEEDOR (YA SEA NACIONAL O EXTRANJERO), ASi COMO
CUALQUIER OTRO DESEMBOLSO QUE SE REQUIERA PARA PONER LA MATERIA PRIMA EN CONDICIONES DE UTILIZARSE.

CABE ACLARAR QUE EL OFERENTE DEBE DE ESPECIFICAR CLARAMENTE CUALES DE LOS INSUMOS SON LOCALES O IMPORTADOS.
DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL LA CCSS SE RESERVA EL DERECHO DE REQUERIR INFORMACION UNA VEZ INICIADO EL
PROCESO, SOLICITANDO LA PRUEBA DOCUMENTAL CORRESPONDIENTE ASiCOMO LA METODOLOGIA DE CALCULO DEL PORCENTAJE
ASIGNADO , EJEMPLO LAS FACTURAS ORIGINALES DE LA CASA MATRIZ O FABRICANTE QUE DEMUESTRE EL TRAMITE REALIZADO EN
EL MINISTERIO DE HACIENDA, ENTRE OTROS

C. GASTOS ADMINISTRATIVOS O COSTOS INDIRECTOS SON TODOS LOS COSTOS DE PRODUCCION QUE SE CONSIDERAN COMO PA RTE

ESARIOS PARA EFECTUA!

- NOV! / . ALQUILERES, SEGUROS DE EDIFICI ;
PREDIOS AGUA, LUZ TRANSPORTE Y ELECTRICIDAD) LA EMPRESA TlENE QUE INDICAR EL DETALLE DE LA ESTIMACION DE LOS
GASTOS INMERSOS DENTRO DE ESTE CONCEPTO, ASi COMO LA METODOLOGIA DE CALCULO PARA DETERMINAR EL PORCENTAJE
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DEFINIDO POR EL OFERENTE.

NOTA: EL OFERENTE DEBERA DETALLAR LA ESTRUCTURA DEL PRECIO DE ACUERDO A SU OPERATIVIDAD SEA FABRICANTE,
DISTRIBUIDOR DEL PRODUCTO O ENSAMBLADOR.

D. UTILIDAD.

NOTA: LO CONCERNIENTE AL DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO SERA VALORADO EN EL AREA DE GESTION DE
MEDICAMENTOS, EN LA ETAPA DE ESTUDIO DE RAZONABILIDAD DE PRECIOS, DONDE SE VALORARA EL CUMPLIMIENTO DE LO
APORTADO, ASI COMO LA SUBSANACION REFERENTE A ESTE ASPECTO PARTICULAR. POR CONSTITUIRSE ESTE REQUISITO EN UN
DETALLE FUNDAMENTAL PARA EL ANALISIS DEL PRECIO COTIZADO, SE ADVIERTE QUE EN CASO DE QUE SE DETERMINE QUE NO
CUMPLEN CON LO SOLICITADO, DICHO INCUMPLIMIENTO SE CONSTITUY E EN CAUSAL PARA LA EXCLUSION LA OFERTA.

INCOTERM Y LUGAR DE ENTREGA

LAS MERCANCIAS DEBERAN ENTREGARSE EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE LA CCSS Y SE DEBERA UTILIZAR EL
INCOTERM DDP.

EL INCOTERM ANTERIOR APLICA PARA TODOS LOS CASOS, CON EXCEPCION DE CUANDO SE TRATE DE PRODUCTOS PERECEDEROS
TALES COMO RADIACTIVOS, REACTIVOS, VACUNAS Y MEDICAMENTOS QUE NECESITEN REFRIGERACION, DROGAS, ESTUPEFACIENTES
U OTROS, QUE REQUIERAN DE SEGURIDADES ESPECIALES, EN CUYOS CASOS LA COTIZACION DEBERA SER EN TERMINOS DDU
INCOTERM 2000 - DESTINO FINAL ALMACEN FISCAL BAJO LA JURISDICCION DE ADUANA SANTAMARIA.

NOTA: EN LOS CASOS QUE SE REQUIERA COTIZACION EN TERMINOS DDU INCOTERM 2000 - DESTINO FINAL ALMACEN FISCAL BAJO LA
JURISDICCION DE ADUANA SANTAMARIA, NO APLICA EL COSTO DE INTERNAMIENTO.

EN CASO DE OFRECER DESCUENTOS DEBEN SER EN LA MONEDA EN LA QUE COTIZO LA OFERTA

SERA REQUISITO DE ADJUDICACION QUE EL PROVEEDOR SE ENCUENTRE INSCRITO EN EL REGISTRO INSTITUCIONAL DE PROVEEDORES
EN CONDICION ACTIVO. ASIMISMO, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 130 DEL REGLAMENTO A LA LEY DE
CONTRATACION ADMINISTRATIVA, SE RECUERDA QUE LOS PROVEEDORES DEBEN ACTUALIZAR LA INFORMACION REGISTRADA, CASO
CONTRARIO DE ACUERDO A LO QUE CITA EL ARTICULO 132 DEL MISMO CUERPO NORMATIVO, SE PROCEDERA A LA EXCLUSION DEL
REGISTRO.

CONTRATACIONES PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS:

CUANDO SE TRATE DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, EN LA MISMA FECHA PACTADA PARA LA ENTREGA DEL PRODUCTO, EL
CONTRATISTA SE ENCONTRARA EN LA OBLIGACION DE ENTREGAR LOS SIGUIENTES REQUISITOS:

1) UN CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO POR CADA LOTE ENTREGADO.

2) LAS SUSTANCIAS DE REFERENCIA DEL PRINCIPIO ACTIVO, ASI COMO DE LAS SUSTANCIAS RELACIONADAS, IMPUREZAS, ESTANDAR
INTERNO, Y/O DE RESOLUCION EN UNA CANTIDAD TAL QUE SE PUEDAN EJECUTAR TODAS Y CADA UNA DELAS PRUEBAS DE CONTROL
DE CALIDAD DE MANERA INDEPENDIENTE, LO ANTERIOR ACORDE A LA METODOLOGIA APLICABLE APORTADA POR DICHO OFERENTE
SEGUN FICHA TECNICA Y EN CANTIDAD SUFICIENTE PARA CUBRIR LA TOTALIDAD DE LA ENTREGA. LO ANTERIOR SIN MENOSCABO DE
QUE LA CCSS PUEDA SOLICITAR UNA CANTIDAD ADICIONAL SIASI LO REQUIERE.

LAS SUSTANCIAS MENCIONADAS DEBEN APORTARSE CON AL MENOS UN ANO DE VIGENCIA, ACOMPANADAS DE SUS RESPECTIVOS
CERTIFICADOS DE ANALISIS INDICANDO LA TRAZABILIDAD A UN PATRON PRIMARIO.

EN EL CASO DERECHAZO, LAS REPOSICIONES REQUIEREN DE UN NUEVO APORTE DE ESTANDARES.

POR TANTO, LA ENTREGA ESTARA CONSTITUIDA POR EL MEDICAMENTO RESPECTIVO, Y LOS REQUISITOS DESCRITOS EN LOS PUNTOS
1Y 2 ANTES CITADOS. DICHOS REQUISITOS DEBERAN SER ENTREGADOS EN LA FECHA PACTADA PARA LA ENTREGA DURANTE EL
PROCESO DE RECEPCION DE MERCADERIA, EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION.

NOTA: EN CASO DE REQUERIRSE POR EL TIPO DE MEDICAMENTO, YA SEA ANTINEOPLASICOS, BIOLOGICOS Y/O BIOEQUNALENCIA LOS
OFERENTES DEBEN CUMPLIR CON LA NORMATIVA ESPECIAL VIGENTE ESTABLECIDA POR EL COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA O
EL MINISTERIO DE SALUD DE COSTA RICA.

PERIODO PARA ABASTECER: COMPRA PARA UN PERIODO DE 12 MESES PRORROGABLES POR 03 PERIODOS ADICIONALES IGUALES.

VIGENCIA DEL PERIODO: LA VIGENCIA INICIARA 30 DIAS NATURALES CONTADOS A PARTIR DEL DA HABIL POSTERIOR DE LA
NOTIFICACION DEL RETIRO DEL CONTRATO U ORDEN DE COMPRA, AUN CUANDO EL CONTRATISTA NO HAGA RETIRO DE DICHA
DOCUMENTACION.

CONDICIONES DE ENTREGA: MODALIDAD SEGUN DEMANDA: {TEM N° 1: TRES ENTREGAS NO IGUALES CON INTERVALOS DE CUATRO
MESES ENTRE CADA ENTREGA, LA PRIVERA ENTREGA PACTADA A 30 DIAS NATURALES DESPUES DE NOTIFICADA EL RETIRO DE LA
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ORDEN DE COMPRA, POR LA CANTIDAD REFERENCIAL DE 40 CN, LA SEGUNDA Y TERCERA POR LA CANTIDAD DE 25 CN CADA UNA.

fTEM N° 2: TRES ENTREGAS NO IGUALES CON INTERVALOS DE CUATRO MESES ENTRE CADA ENTREGA, LA PRIMERA ENTREGA
PACTADA A 30 DIAS NATURALES DESPUES DE NOTIFICADA EL RETIRO DE LA ORDEN DE COMPRA, POR LA CANTIDAD REFERENCIAL DE
45 CN, LA SEGUNDA Y TERCERA POR LA CANTIDAD DE 40 CN CADA UNA.

LO ANTERIOR BAJO EL ENTENDIDO QUE AL SER LA MODALIDAD ENTREGA SEGUN DEMANDA, LAS CANTIDADES POR ENTREGA Y EL
NUMERO DE ENTREGAS PODRAN VARIAR DE ACUERDO AL COMPORTAMIENTO DEL MEDICAMENTO Y LAS NECESIDADES PUNTUALES DE
LA INSTITUCION. EN CASO DE DARSE VARIACIONES SE LE COMUNICARA AL PROVEEDOR CON AL MENOS 60 DIAS NATURALES DE
ANTELACION (COTZAR PRECIOS UNITARIOS).

NOTA: AMBAS PRESENTACIONES SE DEBEN COMPRAR AL MISMO FABRICANTE.

PLAZO DE ENTREGA: EN CASO DE QUE SE REALICE LA NOTIFICACION DEL RETIRO DE LA ORDEN DE COMPRA AL CONTRATISTA, CON AL
MENOS 30 DIAS NATURALES ANTES DE LA FECHA FLA INDICADA EN EL CARTEL. CASO CONTRARIO, EL PLAZO DE ENTREGA SERA DE
30 DIAS NATURALES POSTERIORES A LA NOTIFICACION DEL RETIRO DE LA ORDEN DE COMPRA O CONTRATO.

CODIGO DE BARRAS Y MODIFICACION DEL EMPAQUE EN FICHA TECNICA: SE INCORPORO DOCUMENTO REFERENTE AL CODIGO DE
BARRAS Y DOCUMENTO MODIFICACION DEL EMPAQUE EN FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS, EN EL EXPEDIENTE FIiSICO. EL
PROVEEDOR DEBERA INDICAR EN LA OFERTA EL EMPAQUE O EMPAQUES Y LA CANTIDAD QUE OFRECE POR TIPO DE EMPAQUE, DE
CONFORMIDAD CON LA FICHA TECNICA, (ADEMAS SI LA FICHA TECNICA INDICA CANTIDAD A ESTIBAR EL PROVEEDOR DEBERA
INDICARLO EN LA OFERTA) Y EL DOCUMENTO MODIFICACION DEL EMPAQUE EN FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS.

PAIS DE ORIGEN, FABRICANTE Y MARCA: EL OFERENTE DEBERA INDICAR EN SU PROPUESTA EL PAIS DE ORIGEN, EL FABRICANTE Y
MARCA DEL PRODUCTO OFERTADO.

LAS OFERTAS, RECURSOS, ACLARACIONES, SUBSANACIONES Y CUALQUIER GESTION QUE DEBAN SER PRESENTADOS ANTE LA
ADMINISTRACION, DEBERAN TRAMITARSE UNICAMENTE ATRAVES DE CORREO ELECTRONICO, O DOCUMENTO FISICO EN EL AREA DE
ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS SE LES RECUERDA QUE LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA NO PREVE RECURSOS DE
OBJECION NI SOLICITUDES DE PRORROGAS A LA FECHA DE APERTURA PARA LOS CONCURSOS DE LAS COMPRAS DIRECTAS (ESCASA
CUANTIA).

EN CASO QUE SE AMERITE GARANTIA DE PARTICIPACION Y/O MUESTRAS DEBERAN ENTREGARSE EN SAN JOSE, AVENIDAS 2 Y 4,
CALLES 5Y 7, OFICINAS CENTRALES, CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL, EDIFICIO LIC. LAUREANO ECHANDI, PISO N° 11-
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS.

SI LA ADMINISTRACION SE VIERA OBLIGADA A ADJUDICAR PRECIOS EXCESIVOS POR RAZONES DE AFECTACION A LA CONTINUIDAD
DEL SERVICIO ACREDITADAS POR PARTE DE LA DIRECCION DE FARMACOFEPIDEMIOLOGIA O EL ORGANO TECNICO COMPETENTE SE
ADJUDICARA Y REMITIRA EL EXPEDIENTE AL MINISTERIO PUBLICO PARA QUE SE DETERMINE LA POSIBLE COMISION DE DELITO
TIPIFICADO EN EL ARTICULO 49 DE LA LEY CONTRA LA CORRUPCION Y EL ENRIQUECIMIENTO ILICITO EN LA FUNCION PUBLICA. CUANDO
EL PRODUCTO VENGA DEL EXTERIOR, EL CONTRATISTA DEBERA APORTAR LA FACTURA COMERCIAL QUE EMITE LA CASA FABRICANTE
JUNTO AL DOCUMENTO ADUANERO DE EXPORTACION DEL PAIS DE ORIGEN Y LA RESPECTIVA DECLARACION UNICA ADUANERA (DUA)
EMITIDA EN COSTA RICA. DOCUMENTO BASICOS QUE SE CONSIDERAN EN CASO DE APLICAR UNA REVISION DE PRECIOS Y QUE DE
EVIDENCIARSE UN COSTO MENOR DEL BIEN LA ADMINISTRACION PROCEDERA AL PAGO DEL COSTO REAL.

TABLA DE PONDERACION: RESULTARA ADJUDICADO AQUEL PROVEEDOR QUE CUMPLA TECNICA Y ADMINISTRATIVAMENTE CON LAS
CONDICIONES ESTABLECIDAS EN ESTE CARTEL, Y QUE ADEMAS, SEA EL DE MENOR PRECIO. ESTA CONDICION RIGE PARA TODOS LOS
CASOS, CON EXCEPCION DE AQUELLOS EN LOS QUE POR CONVENIENCIA INSTITUCIONAL, LA FICHA TECNICA DEFINA OTROS FACTORES
DE PONDERACION.

GARANTIA DE CUMPLIMIENTO: EN CONCURSOS PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS SE DEBERA DEPOSITAR UNA GARANTIA DE
CUMPLIMIENTO CORRESPONDIENTE AL 10% DEL MONTO ADJUDICADO, CON FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 71 DEL REGLAMENTO PARA
LA COMPRA DE MEDICAMENTOS, MATERIAS PRIMAS, ENVASES Y REACTIVOS (N° 6914) REFORMA DO EN SETIEMBRE DE 2009.

LAS COMPRAS URGENTES DE MEDICAMENTOS NO REQUIEREN GARANTIA DE CUMPLIMIENTO SALVO DISPOSICION EXPRESA EN
CONTRARIO.

PARA LOS CONCURSOS AL AMPARO DE LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA Y SU REGLAMENTO (N° 7494) SE DEBERA
DEPOSITAR UNA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO CORRESPONDIENTE AL 5% DEL MONTO ADJUDICADO PARA LAS LICITACIONES
ABREVIADAS Y LICITACIONES PUBLICAS. PARA LAS COMPRAS DIRECTAS AMPARADAS BAJO H. ARTICULO 136 DEL REGLAMENTO A
LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA, NO SE REQUERIRA EL DEPOSITO DE GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.

PARA LOS CONCURSOS MODALIDAD ENTREGAS SEGUN DEMANDA O COMPRAS POR CONSIGNACION: AL AMPARO DE LA LEY DE

CONTRATACION ADMINISTRATVA Y SU REGLAMENTO (N° 7494) SE DEBERA RENDR UNA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO
CORRESPONDIENTE AL 5%. AL AMPARO AL REGLAMENTO PARA LA COMPRA DE MEDICAMENTOS, MATERIAS PRIMAS, ENVASES Y
REACTIVOS (N°6914) SE DEBERA RENDIR UNA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO CORRESPONDIENTE AL 10%. PARA AMBOS CASOS EL
CALCULO DE LA MISMA SERA CON BASE A LA CANTIDAD PROYECTADA MULTIPLICADO POR EL PRECIO UNITARIO ADJUDICADO O EN
SU DEFECTO POR EL MONTO MAXIMO ADJUDICA CUANDO ASi SE EXPRESE. PARA LOS SIGUIENTES PERIODOS SE MANTENDRA EL

AMSNAD) MONTO
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PARA LOS CONCURSOS AL AMPARO DE ARTICULOS DE EXCEPCION, RIGE LO ESTIPULADO EN EL PROCEDIMIENTO DE COMPRAS
URGENTES, APROBADO POR AMBAS DIRECCIONES. PARA LOS CONCURSOS BAJO LA MODALIDAD DE COMPRA POR CONVENIO
MARCO, RIGEN LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE CADA COMPRA. EL PLAZO MAXIMO PARA LA PRESENTACION DE LA GARANTIA DE
CUMPLIMIENTO SERA DE 05 DIAS HABILES, A PARTIR DE LA FIRMEZA DEL ACTO DE ADJUDICACION.

CONCURSO: 2018LN-000032-5101

ESPECIES FISCALES:
EL CONTRATISTA DEBERA DE CANCELAR LAS ESPECIES FISCALES POR UN MONTO DE 0.25% DEL VALOR TOTAL ADJUDICADO, EN
CASO DE MONEDA EXTRANJERA, CORRESPONDIENTE AL TIPO DE CAMBIO DE VENTA DEL BANCO CENTRAL DE COSTA RICA, AL DIA DE
LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO O BIEN DEL RETIRO DE LA ORDEN DE COMPRA, PARA TODAS AQUELLAS CONTRATACIONES QUE
REALICE LA INSTITUCION, CON EXCEPCION DE LA COMPRA DE MEDICAMENTOS, EQUIPO MEDICO Y OTROS, INDICADOS EXPRESAMENTE
EN LA LEY REGULADORA DE EXONERACIONES VIGENTES, DEROGATORIAS Y EXCEPCIONES (NO. 7273) Y EL REGLAMENTO PARA LA
IMPORTA CION DE MEDICAMENTOS Y PARA LA EXONERACION DE MATERIAS PRIMAS, INSUMOS Y TODO PRODUCTO INTERMEDIO O FINAL
QUE SE UTILICE EN LA ELABORACION DE MEDICAMENTOS , ASi COMO DE OTROS EQUIPOS MEDICOS (DECRETO NO. 21322-H-S-MEIC)

LOS PRODUCTOS QUE SE ENCUENTRAN ENLISTADOS EN LOS ANEXOS 1, 2, 3 Y 4 DEL REGLAMENTO PARA LA IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS Y PARA LA EXONERACION DE MATERIAS PRIMAS, INSUMOS Y TODO PRODUCTO INTERMEDIO O FINAL QUE SE UTILICE
EN LA ELABORACION DE MEDICAMENTOS, ASi COMO OTROS EQUIPOS MEDICOS (DECRETO N° 21322), ASI COMO LOS REGISTRADOS EN
LA BASE DE DATOS DEL MINISTERIO DE SALUD, SE ENCUENTRAN EXENTOS DEL PAGO DE ESPECIES FISCALES. POR TANTO, PARA
DICHOS PRODUCTOS, TANTO EN ETAPA DE FORMALIZACION CONTRACTUAL (PREVIO A LA ENTREGA DE LA ORDEN DE COMPRA O
CONTRATO) COMO EN ETAPA DE EJECUCION CONTRACTUAL, ENTIENDASE, PRORROGAS DE PERIODOS CONTRACTUALES,
MODIFICACIONES UNILATERALES (ART. 12 DE LA LCA Y 200 DEL RLCA) O CONTRATOS ADICIONALES (ART. 12 BIS DE LA LCA Y 201
DEL RLCA), NO SE DEBERA COBRAR A LOS CONTRATISTAS MONTO ALGUNO POR CONCEPTO DE ESPECIES FISCALES.

PARA TODAS AQUELLAS CONTRATACIONES DE CUANTIA INESTIMABLE DERVADAS DEL ARTICULO 154 INCISO B) Y C) DEL
REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA, DEBERA HACERSE APLICANDO EL ARTICULO 244 EN RELACION CON EL
ARTICULO 273 DEL CODIGO FISCAL, DEBIENDO ENTONCES CANCELARSE LA SUMA DE ¢50 (CINCUENTA COLONES) AL MOMENTO DE
FORMALIZAR LA COMPRA, POSTERIORMENTE, LAS ESPECIES FISCALES DEBERAN SER PRESENTADAS AL MOMENTO DE ENTREGAR LA
FACTURA DE PAGO EN EL SUBAREA DE GARANTIAS Y CONTRATOS EN EL AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS . CUANDO
LA CONTRATACION ES EN MONEDA EXTRANJERA EL PAGO DE ESPECIES FISCALES SE HACE CONFORME AL TIPO DE CAMBIO PARA LA
VENTA CALCULADO POR EL BANCO CENTRAL DE COSTA RICA, VIGENTE AL DIA DE LA PRESENTACION DE LAS ESPECIES.

EN MEDICAMENTOS
CUANDO SE FUNDAMENTE EN LA LEY 6914 SOLO PODRAN PARTICIPAR LOS OFERENTES QUE SE ENCUENTREN ACTIVOS EN EL
REGISTRO DE PROV EEDORES PRECALIFICADO DE MEDICAMENTOS

CUANDO ELLO SEA PERTINENTE, RIGE EL DECRETO NO. 36358-S DEL MINISTERIO DE SALUD REGLAMENTO PARA LA AUTORIZACION
PARA LA IMPORTACION Y ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS ART. 3-

EL MINISTERIO DE SALUD AUTOREZARA A LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL Y A OTRAS ENTIDADES ESTATALES LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS, POR UNA UNICA VEZ. CUANDO SE TRATE DE IMPORTACIONES CON ENTREGAS
PARCIALES, SUCESIVAS Y PRORROGABLES LA AUTORIZACION TENDRA VALIDEZ POR TODO EL PLAZO O PRORROGAS
CORRESPONDIENTES. EN TODO, CASO EL FABRICANTE O PROVEEDOR DEL MEDICAMENTO ESTA LLAMADO A REGISTRARSE
CUMPLIENDO CON LA NORMATIVA VIGENTE PARA IMPORTAR NUEVAMENTE EL MEDICAMENTO.

VIGENCIA DE OFERTA: LA OFERTA SE PRESUME VIGENTE HASTA EL PLAZO MAXIMO PARA DISPONER EL ACTO DE ADJUDICACION.
DELAS MULTAS Y CLAUSULAS PENALES

PARA LA APLICACION DE LAS MISMAS LA ADMINISTRACION CONSIDERARA EL PROCEDIMIENTO SUMARIO PARA VERIFICACION Y/O LA
IMPOSICION DE MULTAS Y CLAUSULA PENAL, APROBADO POR LA JUNTA DIRECTVA EN ARTICULO 3 DE LA SESION N° 8693,
CELEBRADA EL 6 DE FEBRERO DE 2014, MISMO QUE FUE PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL LA GACETA # 53 DE FECHA 17-03-2014.

5. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

5.1. MULTAS. LOS DEFECTOS EN LOS BIENES CONTRATADOS O LA DOCUMENTACION REQUERIDA PARA DISPONER DE ELLOS, SE
SANCIONARA DE CONFORMIDAD CON LAS SIGUIENTES REGLAS.

5.1.1 LA NO PRESENTACION OPORTUNA DE CUALQUIERA DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA NACIONALIZACION, GENERARA
UNA MULTA CUYOS SUPUESTOS Y PORCENTAJES ESTAN PREVISTOS EN EL PUNTO 5.2 DE ESTE DOCUMENTO. EL COBRO DE DICHO
CONCEPTO, SE REBAJARA DE LA FACTURA PENDIENTE DE PAGO.

5.1.2. LA IMPOSIBILIDAD DE NACIONALIZAR LA MERCANCIA, POR CAUSAS IMPUTABLES AL CONTRATISTA COMO LA NO PRESENTACION
DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS, GENERARA LA MULTA CUYA CUANTIA SERA EL EQUVALENTE AL COSTO QUE POR DA, EL
ALMACEN FISCAL AUTORIZADO, COBRE A LA C.C.S.S. POR CONCEPTO DE BODEGA.JE, SIN PERJUICIO DE OTROS DANOS QUE GENERE
EL ATRASO

5.1.3. POR LA NATURALEZA Y ESPECIFICIDAD DEL OBJETO DE CONTRATACION, EN LOS CASOS DE OBRAS, EQUIPAMIENTO, SERVICIOS
DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACIONES, PRESTACION DE SERVICIOS, ENTRE OTROS, ES POTESTAD DEL ORGANO
LICITANTE DEFINIR, EN CADA CARTEL, OTROS SUPUESTOS DE HECHOS CUYA SANCION PECUNIARIA SEA LA MULTA.

5.1.4. EN CASO DE SERVICIOS, SE ESTARA A LO DISPUESTO POR LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE CADA COMPRA SEGUN EL TIPO DE
SERVICIO POR ADQUIRIR

8.1.5. ENTREGAR Ut
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PARA EL PRESENTE CARTEL APLICAN LAS CONDICIONES GENERALES APROBADAS POR JUNTA DIRECTIVA EN ART.6 DE SESION 8335,

CELEBRADA EL 26 DE MARZO DEL 2009 Y SUS RESPETIVAS MODIFICACIONES CON EXCPEPCION DE LA CONDICION GENERAL 5.2. SOBRE
CLAUSULAS PENALES; EN SU DEFECTO APLICA PARA EL CASO ESPECIFICO LA GUIA PARA LA DETERMINACION DE LA CLAUSULA

PENAL EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA EN LA CCSS SEGUN EL SIGUIENTE DETALLE:

?DE LA CUANTIFICACION DE POSIBLES RIESGOS

ES IMPORTANTE MENCIONAR QUE LO QUE SE DESARROLLA ES UNA PROYECCION DE LA AFECTACION QUE PODRA RECIBIR LA

ADMINISTRACION PUES UNA CUANTIFICA CION ESPECIFICA DE DANOS SOLO SE PODRA CONOCER HASTA POSTERIOR A LA AFECTACION
GENERADA, BAJO ESTE PANORAMA SE DARA UN MARCO DE REFERENCIA DE LOS INCONVENIENTES Y PROYECCION PARA

CUANTIFICACION DE LA SANCION QUE PREVE EL ORDENAMIENTO JURIDICO PARA LAS ENTREGAS TARDIAS Y ANTICIPADAS COMO

CLAUSULAS PENALES. LOS PARAMETROS SON LOS SIGUIENTES:

A. TIEMPO DEL RECURSO ADMINISTRATVO (BIENES Y SERVICIOS): TODO PROCESO DE INCUMPLIMIENTO GENERADO POR EL
CONTRATISTA ANTE ENTREGA TARDIA O ANTICIPADA, GENERA HORAS DE TRABAJO ADICIONAL AL QUEHACER DIARIO, SE DEBE
HACER LA RECEPCION Y GENERAR LOS RESPECTIVOS REPORTES EN LA SUB-AREA DE ALMACENAMIENTO Y DISTRBUCION, Y SU
POSTERIOR GESTION POR PARTE DEL AREA DE GESTION DE BIENES Y SERVICIOS (O ENCARGADO DE COMPRAS) TENIENDO COMO
PARAMETRO DE REFERENCIA Y COMPLEJIDAD LA CANTIDAD DE ITEMS QUE COMPONEN LA CONTRATACION, LO CUAL PUEDE GENERAR
UNA INVERSION DE HORAS EFECTIVAS DESDE 1 A 20 SEGUN LOS RECURSOS (RECLAMOS) O GESTIONES DERIVADAS QUE SE PUEDAN
PRESENTAR, POR LO QUE ESTE PARAMETRO SEGUN EL ANALISIS DEL OBJETO SE SELECCIONARA UNA CANTIDAD DE HORAS DEL
RANGO MENCIONADO, UTILIZANDO SIEMPRE COMO DATO DE PARTIDA UN PROMEDIO DE 10 HORAS EFECTIVAS Y EN CASO QUE EL
ANALISIS DEL EXPEDIENTE ARROJE ELEMENTOS QUE REFIERAN MAYOR O MENOR NNVEL DE COMPLEJIDAD SE SELECCIONARA UNA
CANTIDAD DE HORAS ENTRE 1 Y 20 ACORDE AL ANALISIS.

ESTE RUBRO DEBE SER ANALIZADO POR EL ENCARGADO DE COMPRAS DE LA UNIDAD, O EL RESPONSABLE DE LA GESTION
ADMINISTRATIVA DE LOS INCUMPLIMIENTOS CONTRACTUALES.

B. TIEMPO DE RECURSO TECNICO (UNIDAD SOLICITANTE): LA ENTREGA TARDIA O ANTICIPADA TIENE UN COMPONENTE IMPORTANTE DE
TRABAJO E INVERSION DE HORAS PARA TRABAJAR EN LOS REPORTES, ATENCION DE RECLAMOS Y GESTIONES DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO EN LA ENTREGA, ADEMAS QUE LA NO ENTREGA DEL BIEN REQUERIRIA LA BUSQUEDA DE APROVISIONAMIENTO POR
MEDIO DE OTRAS HERRAMIENTAS LEGALES, ASI COMO DE TIEMPO PARA COORDINACION DE ABASTECIMIENTO POR OTROS MEDIOS, LO
CUAL PUEDE SIGNIFICAR UNA INVERSION DESDE 1 A 20 HORAS EFECTIVAS DE TRABAJO, POR LO QUE PARA EFECTOS DEL ANALISIS
SE UTILIZARA COMO PUNTO DE PARTIDA UN PROMEDIO DE 10 HORAS DE INVERSION DE TIEMPO Y EN CASO QUE LA NATURALEZA DEL
OBJETO DESPRENDA MAYOR O MENOR COMPLEJIDAD SE SELECCIONARA LA INVERSION DE TIEMPO QUE SE AJUSTE A UN RANGO DE 1
A 20 HORAS EFECTIVAS.

ESTE RUBRO DEBE SER ANALIZADO POR EL ORGANO TECNICO O JEFE DE LA UNIDAD TECNICA SOLICITANTE DEL BIEN O SERVICIO.

C. NIVEL DE AFECTACION: ADICIONAL AL TIEMPO QUE LOS FUNCIONARIOS DE LA INSTITUCION DEBEN INVERTIR EN LA GESTION DEL
INCUMPLIMIENTO EL TIEMPO DE ENTREGA DEPENDIENDO DEL BIEN TENDRA UNA AFECTACION EN LA SALUD Y EN LOS PACIENTES DE
FORMA DIRECTA O INDIRECTA LO QUE SE PLANTEA EN UNA ESCALA DE 1 A 60 CON EL SIGUIENTE DETALLE SEGUN LA NATURALEZA
DEL OBJETO:

NIVEL 1 (USO COMUN)
MEDICO (1A 20)
ADMINISTRATVO (1 A 20)

ENTIENDASE POR USO COMUN, TODOS AQUELLOS BIENES MEDICOS O ADMINISTRATIVOS QUE SON DE USO COMUN EN VARIOS
SERVICIOS DEL CENTRO HOSPITALARIO. DEBEN INDICARSE AQUELLOS BIENES DE MENOR IMPACTO AL PRESENTARSE UN
INCUMPLIMIENTO EN SU ENTREGA. PARA DETERMINAR SI UN BIEN O SERVICIO SE ENCUENTRA EN ESTA CATEGORIA LOS PRINCIPALES
PARAMETROS DE ANALISIS REFIERE A SU NIVEL DE UTILIZACION, PORQUE AUNQUE SEA NECESARIO SU USO ES ESPORADICO O DIARIO,
LO QUE A SU VEZ GENERA MAYOR IMPACTO SI EXISTE SU ESCASES, PERO TIENE SUSTITUTOS O ALTERNATVAS PARA SUPLIR SU
CARENCIA, POR LO QUE UN ATRASO EN LA ENTREGA NO PONE EN RIESGO LA VIDA O LA SALUD.

NIVEL 2 (USO INDUSTRIAL)
MEDICO (21 A 40)
FUNCIONAL (21 A 40)

ENTIENDASE POR USO INDUSTRIAL, AQUELLOS BIENES QUE SE UTILIZAN PARA DARLE CONTINUIDAD AL SERVICIO, TAL ES EL CASO DE
MANTENIMIENTOS PREVENTVOS Y CORRECTNVOS, PARA ESTE SUPUESTO HABLAMOS DE EQUIPOS O SERVICIOS QUE BRINDAN
SOPORTEN FUNCIONAL AL SERVICIO DE SALUD, COMO POR EJEMPLO: LA COMPRA DE UN AIRE ACONDICIONADO EN AREAS QUE DEBE
EXISTIR TEMPERATURA REGULADA, ASCENSORES EN CENTROS DE HOSPITALIZACION, O LO RELACIONADO CON LA RED DE GASES
MEDICINALES, ENTRE OTROS, ENTENDIENDOSE QUE SU FALTA DE FUNCIONAMIENTO O SUMINISTRO IMPIDE LA REALIZACION DE LAS
LABORES, LA CUAL POR EJEMPLO SI BIEN EL USO DE UN EQUIPO NO ESTA SUJETO A LA EXISTENCIA DE UN AIRE ACONDICIONADO,
PUEDE CALENTARSE Y FALLAR O DAR UN RESULTADO DE FORMA INCORRECTA, SEA UN FALSO POSITVO O UN FALSO NEGATNO

NIVEL 3 (USO CLINICO)
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ENTIENDASE POR USO CLINICO AQUELLOS BIENES O SERVICIOS QUE SE UTILIZAN EN EL CENTRO DE ALTO IMPACTO Y DE RELACION
DIRECTA CON EL PACIENTE. TAL ES EL CASO DE EQUIPOS, MEDICAMENTOS, CONSUMIBLES, SERVICIOS COMO ASEO, LABORATORIO,
DESPACHO DE RECETAS, ENTRE OTROS. PARA ESTE SUPUESTO DEBE ENTENDERSE QUE TODO AQUEL BIEN O SERVICIO, CUYA
CARENCIA PONE EN RIESGO LA PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD Y LA VIDA DE LOS PACIENTES, DONDE NO SE TIENE NINGUNA

ALTERNATIVA PARA BRINDAR EL TRATAMIENTO O DIAGNOSTICO REQUERIDO.

ESTE RUBRO DEBE SER DEFINIDO POR EL ORGANO TECNICO O JEFE DE LA UNIDAD SOLICITANTE, Y DEBERA DENTRO DEL DOCUMENTO
SENALAR PORQUE LA ESCOGENCIA DE ESE NIVEL DE AFECTACION, UNA VEZ DEFINIDO DEBE IMPRIMIRSE Y ENVIARSE JUNTO CON LA
FICHA TECNICA DEL BIEN Y DEMAS REQUISITOS PREVIOS A LA COMPRA.

ES IMPORTANTE RESALTAR QUE EL COBRO DE CLAUSULAS PENALES, DEBE OBEDECER A UN ANALISIS ESPECIFICO DEL CASO, DONDE
LO QUE SE UTILZARA INSTITUCIONALMENTE COMO UN PARAMETRO OBJETIVO ES LA DELIMITACION DEL IMPACTO QUE PODRIA
GENERAR LOS ATRASOS EN LA ENTREGA DE LOS BIENES O SERVICIOS; POR LO CUAL DE LOS PARAMETROS DESCRITOS EN LOS
PUNTOS ANTERIORES SE ASIGNARA UN PUNTAJE IGUAL A LAS VARIABLES TENIENDO UNA ESCALA DE 1 A 100 DONDE EL VALOR
OBTENIDO DE DICHO EJERCICIO SERA EL ?NIVEL DE AFECTACION? DICHO VALOR SERA EL PARAMETRO DE REFERENCIA PARA
DETERMINAR EL PORCENTAJE DE COBRO QUE PROCEDE, TENIENDO QUE LA PENA MAXIMA PREVISTA EN EL ORDENAMIENTO JURIDICO
ANTE LA APLICACION DE CLAUSULAS PENALES OBEDECE AL 25% DEL MONTO DE LA FACTURA, POR LO QUE DEBE ENTENDERSE QUE
UNA AFECTACION DE NIVEL 100 SE CONSOLIDARA COMO UN COBRO INMEDIATO DEL 25% CON EL INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO.

CON BASE EN LO ANTERIOR, SE DA UN TOPE DE TOLERANCIA DE ENTREGA TARDIA DE 30 DIAS HABILES, EL CUAL SE AJUSTARA PARA
CADA CASO SEGUN EL NVEL DE AFECTACION PRESENTADO DONDE CUMPLIDO DICHO LAPSO SE PROCEDERA CON EL REBAJO DE 25%
DE LA FACTURA.

EN ESTE SENTIDO, SE TIENE UN NIVEL DE AFECTACION DETERMINADO POR LA FORMULA DE VARIABLES Y UN NIVEL DE TOLERANCIA DE
COBRO TOPE DE 30 DIAS HABILES DONDE SE DILUYE DE FORMA PROPORCIONAL EL COBRO DE LA PENA MAXIMA DE 25% ENTRE LOS
30 DIAS DE MODO QUE LA SUMATORIA DEL COBRO AL DIA 30 LLEGUE AL 25%, O SEGUN LOS VALORES QUE ARROJE LA FORMULA
APLICADA, PERO MANTENIENDO COMO TOPE LO YA SENALADO.

BAJO TODO LO DESCRITO SE PUEDE ASEGURAR QUE MIENTRAS MAS ALTO SEA EL NIVEL DE AFECTACION MENOR SERA EL RANGO DE
TOLERANCIA PERMITIDA POR LO QUE EXISTIRA UNA PROPORCION A LA INVERSA EN LA CUAL SE DILUIRIA EL COBRO DE PENA MAXIMA,
ES DECIR, MIENTRAS MAS ALTO SEA EL NIVEL DE AFECTACION MENOR SERA EL PLAZO DE TOLERANCIA PERMITIDA.

PARA LO ANTERIOR, SE UTILIZARA LA FORMULA DADA AL EFECTO, INCORPORADA EN EL PRESENTE CARTEL ELABORADA POR EL
PERSONAL TECNICO COMPETENTE PARA DICHO FIN, EN LA CUAL SE ESTABLECE QUE PARA EL PRESENTE CONCURSO 2018LN-000032-
5101 EL PORCENTAJE A APLICAR EN CASO DE ATRASO Y/O ADELANTO EN LA ENTREGA DEL PRODUCTO CONTRATADO SERA DE UN
8,33% CON UN RANGO DE TOLERANCIA DE 3 DIAS HABILES. (VER ANEXO ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE CLAUSULAS
PENALES).

DECLARACIONES JURADAS

CONOCIENDO QUE EL DELITO DE PERJURIO CASTIGA AL QUE FALTAREA LA VERDAD CUANDO LA LEY LE IMPONE BAJO JURAMENTO O
DECLARACION JURADA LA OBLIGACION DE DECIRLA CON RELACION A HECHOS PROPIOS DECLARO QUE:

QUE NO ME ALCANZA NINGUNA DE LAS PROHIBICIONES QUE PREVE EL ARTICULO N° 22 Y 22 BIS DE LA LEY DE CONTRATACION
ADMINISTRATIVA CONCORDANTE CON EL NUMERAL 65 INCISO B) DEL. REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATVA Y
2.4.1 DELAS CONDICIONES GENERALES DE LA CCSS.

QUE NOS ENCONTRAMOS AL DIA CON EL PAGO DE IMPUESTOS NACIONALES SEGUN LO ESTABLECE EL REGLAMENTO A LA LEY DE
CONTRATACION ADMINISTRATIVA EN SU ARTICULO 65 INCISO A) Y EL PUNTO 2.4.2 DE LAS CONDICIONES GENERALES DE LA CCSS.
QUE NOS ENCONTRAMOS AL DIA CON EL PAGO DE LAS CUOTAS CON LA SEGURIDAD SOCIAL, EN Ml CONDICION DE
(PATRONO/TRABAJADOR INDEPENDIENTE), DE ACUERDO CON EL ARTICULO 74 DE LA LEY CONSTITUTIVA DE LA CAJA COSTARRICENSE
DE SEGURO SOCIAL EN CONCORDANCIA CON EL ARTICULO 65 C) DEL REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA,
LO CUAL PODRA VERIFICAR LA CCSS Y PUNTO 2.4.3 Y 2.4.4 DELAS CONDICIONES GENERALES DE LA CCSS.

QUE CUMPLO CON EL NUMERAL 2.71 Y 2.7.2 DE LAS CONDICIONES GENERALES PARA LA CONTRATACION ADMINISTRATVA
INSTITUCIONAL DE BIENES Y SERVICIOS DESARROLLADA POR TODAS LAS UNIDADES DESCONCENTRADAS Y NO DESCONCENTRADAS
DE LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL.

QUE NO ME ENCUENTRO INHABILITADO PARA OFRECER EL PRESENTE PRODUCTO.

QUE LA INFORMACION QUE CONSTA EN EL REGISTRO PRECA LIFICADO DE MEDICAMENTOS, NO HA SUFRIDO NINGUNA MODIFICACION.
QUE MANTENDRE MI REPRESENTACION VIGENTE A LO LARGO DEL PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y SU EJECUCION. ASIMISMO, DECLARO
QUE EN CASO DE REVOCACION, RENUNCIA, SUSTITUCION, EXTINCION U OTRA MODIFICACION DE LOS PODERES INDICADOS, ME
COMPROMETO A COMUNICAR INMEDIATAMENTE A LA CAJA, EL NUEVO NOMBRAMIENTO QUE GARANTICE LA REPRESENTACION
DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y SU EJECUCION.

F-

NOMBRE- CARGO Y
CEDULA DE IDENTIDAD
LOS PROVEEDORES DEL EXTERIOR ADICIONALME ARAN BAJO FE DE JURAMENTD QUE Df
(OFERTAS DEL EXTERIOR) DE LAS CONDICIONES GENERALES DE LA CCSS
ACEPTO SOMETERME A LOS TRIBUNALES Y LEYES DE COSTA RICA EN TODO LO CONCERNIENTE A LOS TRAMITES DEL PROCEDIMIENTO
LICITATORIO; LA EJECUCION DEL CONTRATO Y LOS RECLAMOS POR RESPONSABILIDAD QUE SE DERIVEN DEL MISMO, CON RENUNCIA
EXPRESA DE MI JURISDICCION DEL PAIS DE ORIGEN.
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MANIFIESTO QUE ACEPTO Y CUMPLO CON TODAS LAS CONDICIONES CARTELERIAS DEL PRESENTE CONCURSO, ASI COMO CON LA
FICHA TECNICA VERSION Ne: INCLUIDA EN EL CARTEL DEL PRESENTE CONCURSO

F-

NOMBRE- CARGO Y CEDULA DE IDENTIDAD

Codigo 1-11-41-0041 Tabla de Ponderacion ltem 1
Tipo de Evaluacion Descripcion Evaluacion Porcentaje
PRECIO PRECIO 100%
Cédigo 1-11-41-0034 Tabla de Ponderacion Item 2
Tipo de Evaluacion Descripcion Evaluacion Porcentaje
PRECIO PRECIO 100%

Declaraciones Juradas

Nombre Descripcion
ARTICULO 22 Y 22 BIS NO MEALCANZAN LAS PROHIBICIONES DEL ARTICULO 22 Y 22 BIS DE LA LEY DE CONTRACION
ADMINISTRATVA
(/' SAN JOSE, COSTA RlCA 09 de, enero del 2019

RevisaJo por

Confeccionado: de del

Especificaciones Técnicas

ltem 1 Cdédigo 1-11-41-0041 Version: 1

COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS
C.CS.S.
Version CFT 72203

Temozolamida 20 mg. Capsula
Cddigo NO LOM 1-11-41-0041
1. DESCRIPCION

1.1. Presentacién del producto: Temozolamida 20 mg. Capsula.
1.2. Via de administracion: Oral.
1.3. Vida dtil: No menor a 20 meses al arribo al Servicio de Farmacia de la Institucion correspondiente a cada entrega.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. Bl oferente que participe en la licitacién, debera adjuntar con la oferta, el método validado de control de calidad del producto del laboratorio
fabricante o una copia del método de andlisis 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.
2.2. Bl oferente que participe en la licitacion, debera adjuntar con la oferta, una copia de la formula cualitativa-cuantitativa certificada por el
responsable de Controi de Calidad del laboratorio fabricante y que corresponda con la declarada ante el Ministerio de Salud de Costa Rica
2.3. B oferente que participe en la licitacion debe entregar con la oferta una muestra del producto (empaque primario) como se comercializa y
las Artes del Etiquetado del empaque primario y secundario, incluido el inserto.(En caso necesario el Servicio de Farmacia lo solicitara)
2.4.8 oferente adjudlcado debe entregar en el Servicio de Farmacia, el Certificado de Analisis de Calidad por lote, debidamente certificado por

2| Ras
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2.5. Condiciones de almacenamiento: Condiciones normales de almacenamiento (no corresponden a condiciones especiales).

2.6. H oferente debe cumplir con las ?Condiciones especificas para la adquisicion de medicamentos denominados antineoplasicos y otros
medicamentos de uso especifico en patologias oncolégicas y hemato-oncoldgicas?, segtn lo exija La Gaceta vigente al momento del concurso.
2.7. Bl oferente adjudicado debe presentar por escrito en el servicio de farmacia las condiciones especfficas requeridas para el tratamiento y
manejo de los desechos del producto.

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO
Caracteristicas del empaque primario:

Opcion 1: Envase de vidrio de color ambar o de plastico con 5 capsulas. Con sello para garantizar el contenido y tapa de cierre a prueba de
nifios. No se aceptara banda de celulosa.

Opcidn 2: Tiras de aluminio con 5 capsulas.

Opci6n 3: Sobre de polietileno tereftalato (PET o poliéster)/Aluminio/Polietileno de baja densidad (LLDPE) herméticamente cerrado con una
capsula (unidosis).

Para cualquiera de las 3 opciones, el empaque primario no debe interaccionar fisica ni quimicamente con ninguno de los componentes de la
foérmula y debe garantizar la calidad y estabilidad, incluida la proteccién de la humedad hasta el término de su fecha de vencimiento.

Rotulacién del empaque primario

Envase:
Bl envase se rotulara con etiqueta adhesiva de papel o plastico, firmemente adherida o impresion. La impresion debe ser nitida, indeleble bajo
condiciones de manipulacién normal, contrastante y faciimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que identifique al laboratorio.
Nimero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Foil:
La impresion debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Nombre o siglas del laboratorio fabricante

Los siguientes datos deben indicarse al menos una vez en el foil:
Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién

Sobre:
La impresion debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: Oral

Nombre o siglas dal laboratorio fabricante
Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién
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3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
Caracteristicas del empaque secundario:

En caso del envase:

Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene un envase de vidrio o plastico con 5 capsulas. Con sello u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. B tamafno del empaque debe ser congruente con el contenido. Con
inserto incluido.

En caso del foil:
Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene un foil con 5 capsulas. Con sello u otros recursos necesarios que garanticen
la inviolabilidad de la misma y su contenido. H tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con inserto incluido.

En caso del sobre:
Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene 5 sobres y cada sobre con 1 capsula. Con sello u otros recursos necesarios
que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. H tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con inserto incluido.

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. La impresion debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacién normal, contrastante y facimente legible.

Contiene el envase o Foil:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen

Nombre de la empresa responsable y pais (si es diferente al fabricante)
Nombre del laboratorio acondicionador o empacador y pais (si es diferente al fabricante o al responsable)
Namero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Contiene los sobres:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Sobres

Rotular en forma igual o similar: ?No abra las capsulas, deben tragarse enteras. Sise rompiera la capsula evite el contacto con su piel, ojos o
nariz. Producto citotéxico?

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen

Nombre de la empresa responsable y pais (si es diferente al fabricante)

Nombre del laboratorio acondicionador o empacador y pais (si es diferente al fabricante o al responsable)
Nuamero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas del empaque terciario:

Caja de cartén u otro material resistente, con sellos u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. H
tamafo 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. La impresion debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacion normal, contrastante y facimente legible.
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Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Namero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento

Namero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

La rotulacién debe cumplir ademas, con los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica. La rotulacién debe ser en idioma
espaiiol.

4. REGISTRO SANITARIO

4.1. Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Medicamento 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 contratacién y de las entregas, por tanto,
estando siempre vigente el mismo ante la Caja Costarricense de Seguro Social. Bl 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 Medicamento se tomara solamente en cuenta todo
lo referente al empaque primario.

5. SEGURIDAD

5.1. B 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.S.S.

Aprobada por la Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos. Sesién CFT 031-2018.

Dr. Didier Camacho Hernandez

Dr. David Solano Molina

Dra. Ligia Pinel Guarin

Fecha: 04 de Setiembre de 2018 Aprobada por Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

DFE-AMTC-1955-06-2018
CCF-2257-05-18, Sesion 2018-18

Dra. Angélica Vargas Camacho
Jefe a.i.

Fecha:

Item 2 Codigo 1-11-41-0034 Version: 1

COMISION FICHAS TECNICA'S DE MEDICAMENTOS
LSS,

Version CFT 66302

Temozolamida 100 mg. Capsula

Cédigo NO LOM 1-11-41-0034

1. DESCRIPCION
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1.1. Presentacion del producto: Temozolamida 100 mg. Capsula.

1.2. Via de administracion: Oral.
1.3. Vida dtil: No menor a 20 meses al arribo al Servicio de Farmacia de la Institucion correspondiente a cada entrega.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

2.1. Bl oferente que participe en la licitacién, debera adjuntar con la oferta, el método validado de control de calidad del producto del laboratorio
fabricante o una copia del método de analisis de calidad del prodticto correspondiente a la farmacopea en que es oficial y que corresponda
con lo declarado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

2.2. B oferente que participe en la licitacién, debera adjuntar con la oferta, una copia de la férmula cualitativa-cuantitativa certificada por el
responsable de Control de Calidad del laboratorio fabricante y que corresponda con la declarada ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

2.3. B oferente que participe en la licitacion debe entregar con la oferta una muestra del producto (empaque primario) como se comercializa y
las Artes del Eiquetado del empaque primario y secundario, incluido el inserto.(En caso necesario el Servicio de Farmacia lo solicitara)

2.4. H oferente adjudicado 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.

2.5. Condiciones de almacenamiento: Condiciones normales de almacenamiento (no corresponden a condiciones especiales).

2.6. H oferente debe cumplir con las ?Condiciones especificas para la adquisicion de medicamentos denominados antineoplasicos y otros
medicamentos de uso especffico en patologias oncolégicas y hemato-oncolégicas?, segtn lo exija La Gaceta vigente al momento del concurso.
2.7. H 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.

3. EMPAQUE
3.1. EMPAQUE PRIMARIO
Caracteristicas del empaque primario:

Opcién 1: Envase de vidrio de color ambar o de plastico con 5 capsulas. Con sello para garantizar el contenido y tapa de cierre a prueba de
nifos. No se aceptara banda de celulosa.

Opcién 2: Tira de aluminio con 5 capsulas.

Opcién 3: Sobre de polietileno tereftalato (PET o poliéster)/Aluminio/Polietileno de baja densidad (LLDPE) herméticamente cerrado con una
capsula (unidosis).

Para cualquiera de las 3 opciones, el empaque primario no debe interaccionar fisica ni quimicamente con ninguno de los componentes de la
férmula y debe garantizar la calidad y estabilidad, incluida la proteccion de la humedad hasta el término de su fecha de vencimiento.

Rotulacién del empaque primario

Envase:
H envase se rotulara con etiqueta adhesiva de papel o plastico, firmemente adherida o impresion. La impresion debe ser nttida, indeleble bajo

condiciones de manipulacién normal, contrastante y facilmente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que identifique al laboratorio.
Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Foll:

La impresion debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facimente legible.

Debe indicar como minimo:
Nombre genérico
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Fecha de vencimiento o expiracion

Sobre:
La impresi6n debe ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: Oral

Nombre o siglas del laboratorio fabricante
Nuamero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO
Caracteristicas del empaque secundario:

En caso del envase:

Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene un envase de vidrio o plastico con 5 capsulas. Con sellos u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. B tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con
inserto incluido.

En caso del foil:
Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene un foil con 5 capsulas. Con sellos u otros recursos necesarios que
garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. H tamaiio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con inserto incluido.

En caso del sobre:

Caja individual de cartulina u otro material resistente que contiene 5 sobres y cada sobre con 1 capsula. Con sellos u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. B tamaiio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con
inserto incluido.

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
alempaque. La impresién debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacién normal, contrastante y faciimente legible.

Contiene el envase o Foil:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen

Nombre de la empresa responsable y pais (si es diferente al fabricante)
Nombre del laboratorio acondicionador o empacador y pais (si es diferente al fabricante o al responsable)
Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento

Namero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Contiene los sobres:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Cantidad de capsulas

Sobres

Rotular en forma igual o similar: ?No abra las capsulas, deben tragarse enteras. Sise rompiera la capsula evite el contacto con su piel, ojos o
nariz. Producto citotéxico?

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen

Nombre de la empresa responsable y pais (si es diferente al fabricante)

Nombre del laboratorio acondicionador o empacador y pais (si es diferente al fabricante o al responsable)
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Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiraciéon

Condiciones de almacenamiento

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas del empaque terciario:
Caja de carton u otro material resistente, con sellos u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su contenido. E
tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido.

Rotulacioén 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. La impresion debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacion normal, contrastante y facimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Concentracion

Forma farmacéutica

Via de administracion: oral

Sobres (en caso de que aplique)

Cantidad de capsulas

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

La rotulacién debe cumplir ademas, con los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica. La rotulacién debe ser en idioma
espafol.

4. REGISTRO SANITARIO

4.1. Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Medicamento 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,
estando siempre vigente el mismo ante la Caja Costarricense de Seguro Social. B 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 Medicamento se tomara solamente en cuenta todo
lo referente al empaque primario.

5. SEGURIDAD

5.1. H 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.S.S.

Aprobada por la Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos. Sesion CFT 031-2018.
Dr. Didier Camacho Hernandez
Dr. David Solano Molina

Dra. Ligia Pinel Guarin

Fecha: 04 de setiembre de 2018 Aprobada por Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
DFE-AMTC-2047-06-2018
CCF-2520-06-18, Sesion 2018-20

Dra. Angélica Vargas Camacho
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Anélisis para la determinacién de Clausulas Penales

Oficio N° AGM-CTCM-0099-2018 Compra N° 2018LN-000032-5101

Nombre de producto: Temozolamida 20 mg I Cdédigo Institucional: 1-11-41-0041 I

a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante entrega tardia o anticipada, genera horas de trabajo adicional al quehacer diario, se debe hacer
la recepcidn y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion, y su posterior gestidn por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado de compras)
teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacion, lo cual puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segln los recursos
(reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro segun el andlisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como
dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el anilisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionard una cantidad de horas entre 1

y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 10

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia o anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de
reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega, ademds que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asi como de
tiempo para coordinacion de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos del andlisis se utilizard como punto de
partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversién de tiempo que se ajuste a un rango de 1

a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20 ‘

c) Criticidad: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestion del incumplimiento el tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién en la salud yen

los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segun la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comtin) Elegir Poderacién 60

Medico (1 a20)
Administratvo (1 2 20)
Breve Motivacién
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacion criticidad
Medico (21 a 10)

Funcional (21 a 10)

Nivel 3 (uso clinico)

Medicamentos (11 a 60) Elegir Poderacién Medicamento considerado critico ya que debe cumplir con los requisitos de antineopldsicos,
a- LOM criticidad categoria A, medicamento de quimioterapia oral, como tratamiento de algunos canceres
C (verdes) de 11-50 cerebrales, nivel de usuario 3A, Clave HRE (segun folio 09y 42)

B ( Amanllos) Del 51-55
A ( Rojos) Del 56-60

b-NO LOM Del 56-60
Consumibles (1 a 60) 60
Equipo (11 a 60)

Horas Administrativas + Horas técnicas+ Nivel de 90
criticidad

Nivel de Afectacién

Rango de Tolerancia en

) 3 Dias Habiles
dias

Porcentaje a rebajar por cada dia de © 99
Q2 DI

R : % Porcentaje por hora %Dia dividido entre x horas
atraso: QDD Je p
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Justificacion Aplicacion Clausula Penal

Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafar producto del incumplimiento, debera analizarse para cada caso particular entiéndase cada compra, cada item
y cada objeto, en caso de considerarse la incorporacion de la clausula penal, DEBERA SER APLICADA DICHA PLANTILLA POR PARTE DEL ORGANO TECNICO, a
fin de que, considerados los elementos atras indicados y realizado el razonamiento correspondiente, se incorporen los puntajes segln el objeto analizado, de forma tal
que, la herramienta es la llamada a calcular, el porcentaje que corresponde al objeto en andlisis y que NO podra sobrepasar el 25% maximo establecido por el marco
que regula la materia.

Para su llenado debe observarse lo sefialado en la Guia para la determinacién de la Clausula Penal en los procedimientos de Contratacién Administrativa en la CCSS. Tanto la Guia
como esta plantilla deben incorporarse como parte del cartel de la contratacién.

Andlisis para Aplicacion de Clausulas Penales

e Calculo del Porcentaje por Rebajar por cada dia de atraso:

Porcentaje legal maximo de rebajo

o j - Rebajar =
oGRS Rebigjor Rango de Tolerancia

25

Rango de Tolerancia

Porcentaje por Rebajar =
e Calculo del Rango de Tolerancia: (Resultado en Dias Habiles)
Rango de Tolerancia = [Dias Mes — (Dias Mes * Nivel de Afectacion % )]

Rango de Tolerancia = [30 — (30 + Nivelde Afectacién % )]

e Calculo del Nivel de Afectacién: (Resultado en Horas)

Nivel de Afectacién = Z Horas Administrativas + Horas Técnicas + Criticidad

En relacion al porcentaje POR DIA DE ATRASO PARA CADA CASO CONCRETO, cabe destacar, tal como se explica en la Guia, el mismo va a depender de la
valoracién_e inversién que tenga que realizar la institucion mediante sus Organos Técnicos Especializados, sobre el nivel de afectacion e impacto que el
incumplimiento de dicho bien pueda causar en la poblacion. Derivando estas valoraciones inicialmente del principio de proporcionalidad y razonabilidad tal como puede
constatarse en la formula anteriormente desarrollada, y permitiendo asi estos calculos a la Administracion poder rebajar al adjudicatario incumpliete lo correspondiente
en razén de lo causado por el desabastecimiento en caso contrario la Caja estaria financiando al incumpliente lo causado y esta asumiria un costo de oportunidad que
no le corresponde a la Administracion. Siendo claro también que el mismo se aplica si el incumplimiento es por la totalidad de la entrega 6 por la parte parcial

en que se incumpla.

Ver Guia y sus anexos para el llenado de esta plantilla

Informacion Referencial segtin Orden de Adquisicién N°26- 2613066

Cantidad referencial: l 78 ICN
Precio unitario: [ ¢ 820.365,8240 [Colones
Porcentaje Clausula Penal | 8,33%|Porcentaje

Calculo aplicacidn clausula penal
x unidad ¢ 68.336,4731

Colones

11
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Justificacion Aplicacion Clausula Penal B

1- Usos del Producto

Ver Matriz de informcidn previa al inicio del proceso. Visible en Folio 009 del expediente.

2- Nivel de criticidad
Ver Orden de Adquisicion 26-2613066. Visible a folio 042 del expediente.

3- Repercusiones por ausencia de producto

Se requiere del medicamento para cumplir con la Politica Institucional de Medicamentos, se requiere de las dos presentaciones (de 20 mg y 100 mg) para poder dosificar adecuadamente
a los pacientes (segtin folio 09 y 42).

COMISION TECNICA DE COMPRAS DE MEDICAMENT/

/7/‘ e
/ = //j,@ é{j /7
Dr. Alejandro Murillo -/7
Quesada

Coordinador

Nadla Reyes Gatgens

Fecha :19/12/2018 gy
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Anadlisis para la determinacién de Clausulas Penales

Oficio N° AGM-CTCM-0099-2018 Compra N° 2018LN-000032-5101

Nombre de producto: Temozolamida 100 mg I Cédigo Institucional: 1-11-41-0034 —I

a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante entrega tardia o anticipada, genera horas de trabajo adicional al quehacer diario, se debe
hacer la recepcién y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucién, y su posterior gestion por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado de
compras) teniendo como pardmetro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacion, lo cual puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segun los
recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun el andlisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando
siempre como dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionard una

cantidad de horas entre 1y 20 acorde al anlisis.

Horas Administrativas 10

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia o anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de
reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega, ademds que la no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asi como
de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos del anilisis se utilizara como
punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionard la inversién de tiempo que se ajuste a

un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20 -l

c) Criticidad: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestién del incumplimiento el tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién en la salud y

en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comiin) Elegir Poderacién 60 ]
Medico (1 a220)
Administrauvo (1 a20)
Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacién criticidad
Medico (21 a 10)

Funcional (21 a 10)

Nivel 3 (uso clinico)

Medicamentos (H a 60) Elegir Poderacién Medicamento considerado critico ya que debe cumplir con los requisitos de antineopldsicos,
a- LOM criticidad categoria A, medicamento de quimioterapia oral, como tratamiento de algunos canceres
C (verdes) de 41-50 cerebrales, nivel de usuario 3A, Clave HRE (segtin folio 16 y 56)

B ( Amarillos) Del 51-55
A (Rojos) Del 56-60

b-NO LOM Del 56-60
Consumibles (41 a 60) 60
Equipo (11 2 60)

% . Horas Administrativas + Horas técnicas+ Nivel de
Nivel de Afectacién e 90 —l
Rango de Tolerancia , Fis
g di 3 Dias Habiles
en dias

Porcentaje a rebajar por cada dia de

% Porcentaje por hora %Dia dividido entre x horas
atraso:

[P
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Justificacion Aplicacion Clausula Penal

Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafar producto del incumplimiento, debera analizarse para cada caso particular entiéndase cada compra, cada
item y cada obijeto, en caso de considerarse la incorporacion de la clausula penal, DEBERA SER APLICADA DICHA PLANTILLA POR PARTE DEL ORGANO
TECNICO, a fin de que, considerados los elementos atras indicados y realizado el razonamiento correspondiente, se incorporen los puntajes segin el objeto
analizado, de forma tal que, la herramienta es la llamada a calcular, el porcentaje que corresponde al objeto en analisis y que NO podra sobrepasar el 25% maximo
establecido por el marco que regula la materia.

Para su llenado debe observarse lo sefialado en la Guia para la determinacién de la Clausula Penal en los procedimientos de Contratacién Administrativa en la CCSS. Tanto la
Guia como esta plantilla deben incorporarse como parte del cartel de la contratacién.

Analisis para Aplicacién de Clausulas Penales

e Calculo del Porcentaje por Rebajar por cada dia de atraso:

Porcentaje legal maximo de rebajo

P taj Rebajar =
oreentaje por Rebajar Rango de Tolerancia

25

Rango de Tolerancia

Porcentaje por Rebajar =
e Calculo del Rango de Tolerancia: (Resultado en Dias Habiles)
Rango de Tolerancia = [Dias Mes — (Dias Mes + Nivel de Afectacion % )]
Rango de Tolerancia = [30 — (30 » Nivel de Afectacién % )]

e Calculo del Nivel de Afectacion: (Resultado en Horas)

Nivel de Afectaciéon = Z Horas Administrativas + Horas Técnicas + Criticidad

En relacion al porcentaje POR DiA DE ATRASO PARA CADA CASO CONCRETO, cabe destacar, tal como se explica en la Guia, el mismo va a depender de la
valoracién e inversién que tenga que realizar la institucion mediante sus Organos Técnicos Especializados, sobre el nivel de afectacion e impacto que el

incumplimiento de dicho bien pueda causar en la poblacién. Derivando estas valoraciones inicialmente del principio de proporcionalidad y razonabilidad tal como
puede constatarse en la formula anteriormente desarrollada, y permitiendo asi estos calculos a la Administracion poder rebajar al adjudicatario incumpliete lo
correspondiente en razén de lo causado por el desabastecimiento en caso contrario la Caja estaria financiando al incumpliente lo causado y esta asumiria un costo
de oportunidad que no le corresponde a la Administracion. Siendo claro también que el mismo se aplica si el incumplimiento es por la totalidad de la entrega 6

por la parte parcial en que se incumpla.

Ver Guia y sus anexos para el llenado de esta plantilla

Informacién Referencial segiin Orden de Adquisicién N°26- 2613067

Cantidad referencial: [ 125 ICN
Precio unitario: | ¢ 3.786.331,3920 [Colones
Porcentaje Clausula Penal | 8,33%|Porcentaje

Calculo aplicacién clausula penal ¢

315.401,40 | Colones
x unidad

)

==



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Justificacion Aplicacion Clausula Penal

1- Usos del Producto

2- Nivel de criticidad

Dr.Alejandro Murillo
Quesada
Coordinador

7

A

Ver Orden de Adquisicion 26-2613067. Visible a folio 056 del expediente.

3- Repercusiones por ausencia de producto

Ver Matriz de informcion previa al inicio del proceso. Visible en Folio 016 del expediente.

adecuadamente a los pacientes (segtin folio 16 y 56).

Iy
Dra édia Reyes-Gatgens

G
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Se requiere del medicamento para cumplir con la Politica Institucional de Medicamentos, se requiere de las dos presentaciones (de 20 mg y 100 mg) para poder dosificar
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