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CONCURSO: 2019LA-000068-5101 UNIFICADO
1.  UNIDAD QUE TRAMITA EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
El Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios de la CCSS debidamente autorizada por la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios,

recibira ofertas por escrito y en sobre cerrado, hasta las 11:00 horas del dia 06 de Noviembre de 2019 para la adquisicion de: Pelicula
protectora: para uso externo alrededor de estomas y fistulas.

2. BREVE DESCRIPCION DEL OBJETO CONTRACTUAL, MODALIDAD DEL CONTRATO, CANTIDAD A CONTRATAR, ENTREGAS,
VIGENCIA, ENTRE OTROS

; Ordenge Cantidad Entregas Primera
Iltem | Adquisiciones | Codigo CCSS Esti U.M. Bienes o servicios solicitados gas
N° 26- stimada Referencial Entrega
4 entregas
Pelicula protectora: para uso externo inicialmente no
1 2613617 2-94-01-2085 164 000 Ud | alrededor de estomas vy fistulas iguales, con 18-05-2020
inicialmente 3
meses de intervalo

2.1 Especificaciones Técnicas: Se adjunta ficha técnica VFT 0017 de fecha 24/10/2019. /"/
2.2 Caodigo de Barras: Se adjunta documento de cédigo de barras.
2.3 Pais de origen, fabricante y marca: El oferente debera indicar en su propuesta el pais de origen, el fabricante y marca del producto ofertado.

2.4 Empaques: El proveedor debera indicar en la oferta el empaque y la cantidad que ofrece -entre las opciones sefialadas en la ficha técnica- y de
acuerdo con lo establecido en el cartel.

2.5 Modalidad del Contrato: Entrega Seglin Demanda, se deberan cotizar inicamente precios unitarios, en donde coincida el valor consignado en
letras y numeros.

2.6 Condiciones de Entrega: Cuatro entregas inicialmente no iguales, con inicialmente tres meses de intervalo. La primera por 50.000 UD para el
18/05/2020. La segunda, tercera y cuarta por 38.000 UD cada una. Las fechas, el niumero las cantidades y los meses de intervalo de cada una se
podran variar segun el comportamiento del suministro, de variarlas se comunicara al proveedor con 60 dias naturales de antelacion.

2.7 Periodo a contratar: Compra para abastecer 1 periodo de 12 meses con posibilidad de prérrogas facultativas por 3 periodos mas, para un total
de 4 periodos.

2.8 Vigencia de la Orden de Compra: La Decision Inicial Administrativa indica: “(...) De conformidad con lo establecido en el articulo 200 RLCA,
se define que el periodo de vigencia de la presente compra iniciara a partir de la primera fecha de entrega establecida en la Orden de Adquisicidn

()

2.9 Plazo para adjudicar: El plazo inicial para dictar el acto final del procedimiento sera de 40 dias habiles contados a partir del dia de la apertura
de ofertas, de darse una “Modificacion al Cartel” con prérroga a la fecha inicial de apertura, se ampliara el mismo segun la normativa, o bien, el
sefialado en la Resolucién de Prérroga al plazo para adjudicar cuando corresponda.

2.10 Forma de pago: La usual de la Caja Costarricense de Seguro Social (30 dias). Para el cobro el oferente debera inscribirse en el SINPE
(Sistema Nacional de Pagos Electrénicos). Ademas, se debera presentar como minimo los siguientes documentos:

« Formularios oficiales para cobro de la institucion.

+ Factura timbrada de la persona juridica o fisica segun sea el caso.
+ Debera estar al dia en el pago de las obligaciones con la CCSS.

« El pago se realizara en colones.

Si es oferta Exterior sefialar cual de las formas de pago establecidas en el punto 6.2 de las Condiciones Generales es la que ofrece.

2.11 FACTURA ELECTRONICA: Una vez recibido el correo electronico donde se indique la aprobacion de la mercancia entregada, el contratista
debera proceder a cargar la factura electronica en la Oficina Virtual de la pagina web de la CCSS en la Unidad Programatica 5101. Ademas,
se comunica que el acceso al Sistema de Factura Electronica se encuentra disponible en el siguiente sitio:
https://aissfa.ccss.sa.cr/factura/paginas/login.xhtml”.

2.12 De conformidad con lo dispuesto por el Modelo de Distribucién de Competencias en contratacién administrativa y facultades de adjudicacién
de la Caja Costarricense de Seguro Social, se debe realizar la salvedad de que la instancia que emite el acto de adjudicacién correspondiente
limita este acto segun lo sefialado del 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 Distribuciéon de Competencias institucional para esta dependencia , razén
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 Directiva

3. RECURSOS, ACLARACIONES Y SUBSANACIONES

RECURSOS (OBJECION - **APELACIONES***), ACLARACIONES Y SUBSANACIONES
Los recursos, aclaraciones, subsanaciones y cualquier gestion que deban ser presentados ante la instancia que corresponda ya sea ante la
Contraloria General de la Republica o la Administracion.

Se les recuerda que la Ley de Contratacion Administrativa NO prevé recursos de objecion al cartel para las Contrataciones Directas por escasa

cuantia (CD).

HORARIO HABIL para recibir recursos que deben ser interpuestos ante esta Administracion es de 7:00 A.M. a 4:00 P. M.

***Para efectos de RECURSOS CONTRA EL ACTO DE ADJUDICACION DE LAS COMPRAS CON MODALIDAD SEGUN DEMANDA SEA UNA
LICITACION ABREVIADA (LA) 6 UNA LICITACION PUBLICA (LN) LO SIGUIENTE:

e  Considerar lo sefalado por la Contraloria en las Resoluciones R-DCA-836-2014, R-DCA-026-2015 y R-DCA-236-2015, respecto a
que lo que determina_ante quién se debe interponer el Recurso contra el Acto de Adjudicacién de las licitaciones con modalidad
Sequn Demanda, es el “Limite Superior del Monto del Procedimiento de Compra” autorizado por la Contraloria para aquellas
instituciones que se ubican en el estrato A como lo es la CCSS, por lo tanto, DE RECURRIR EL ACTO FINAL LO QUE
PROCEDERIA SERIA EL RECURSO DE “APELACION”.

4. PRESENTACION DE LAS OFERTAS

4.1 Medio para presentar ofertas: La oferta debera presentarse en forma fisica debidamente firmada, en las Oficinas Centrales de la Caja
Costarricense de Seguro Social, Edificio Lic. Laureano Echandi, Piso N° 11- Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios en San José, Avenidas 2 y
4, Calles 5y 7. En sobre cerrado, con una copia y debidamente rotulado. (Ver Anexo “Etiqueta paro rotular los sobres en el que se presenta la o las
Ofertas en la Recepcion del Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios).

4.2 Vigencia de la Oferta: Dependiendo del tipo de concurso, Licitacién Publica 150 dias habiles, Licitacion Abreviada 90 dias habiles, Compra
directa 60 dias habiles.

4.3 Declaraciones Juradas: Todo oferente debe llenar el formulario anexado denominado “Anexo N°2: Declaraciones Juradas”, con el fin de
reducir el riesgo por falta de informacion; minimizar la subsanacion, facilitar el estudio de las ofertas en menor tiempo y consecuentemente permitir
el cumplimiento oportuno de los plazos. Lo anterior con fundamento en el parrafo segundo del articulo 63 del RLCA.

4.4 Timbres y especies fiscales: De acuerdo a lo publicado por el Ministerio de Hacienda, la CCSS se encuentra exonerada de presentar
especies fiscales en la Ley 7293, Articulo 4. En cuanto a las Licitaciones Publicas, tnicamente se requerira el entero del banco para el pago del
timbre de la Ciudad de las Nifias. (Esto por cuanto el timbre no se comercia pero la Ley no ha sido derogada).

4.5 Lugar para presentar muestras, garantias de participacion y/o garantia de cumplimiento: En los casos en que se requiera garantia de
participacion, de cumplimiento y/o muestras, deberan entregarse en San José, 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. Para la presentacion de la muestra ver
Anexo "Etiqueta paro la presentacion de la(s) muestra(s) en la Recepcién del Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios”.

4.6 Ofertas base y alternativas: Se admitiran un maximo de dos ofertas base y dos ofertas alternativas.

4.7 Desglose dela estructura del precio
De conformidad con lo sefialado en los articulos 26, 27 y 31 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa (RLCA) los oferentes
participantes deberan presentar la estructura de costos segin ANEXO N°1 DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO.

5. SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS
Resultara adjudicado aquel proveedor que cumpla administrativa y técnicamente con las condiciones establecidas en este cartel, y que, ademas,
sea el de menor precio. Esta condicion rige para todos los casos, con excepcién de aquellos en los que, por conveniencia institucional, la ficha
tecnica defina otros factores de evaluacion.
6. GARANTIA DE CUMPLIMIENTO

6.1 Contrataciones bajo la modalidad de cantidad definida:
Contrataciones bajo la Ley N° 7494: Para los concursos al amparo de la Ley de Contratacién Administrativa y su Reglamento (N° 7494) se debera

rendir una garantia de cumplimiento correspondiente al 5% del monto adjudicado para las Licitaciones Abreviadas y Licitaciones Publicas. Para las
contrataciones directas amparadas bajo el articulo 144 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa, no se requerira el depdsito de



Garantia de Cumplimiento. Nota: Las compras urgentes de medicamentos NO requieren garantia de cumplimiento salvo disposicion expresa en
contrario.

Contrataciones bajo la Ley N° 6914 (Reglamento Precalificados): Para los concursos al amparo de la Ley N° 6914 y el Reglamento para la
Compra de Medicamentos, Materias Primas, Envases y Reactivos y sus reformas, se debera rendir una garantia de cumplimiento correspondiente
al 10% del monto adjudicado.

6.2 Contrataciones bajo la modalidad de “entregas segin demanda” o “ejecucién por consignacion”:

Al igual que en el apartado anterior, el porcentaje por concepto de garantia de cumplimiento para las contrataciones bajo la Ley N° 7494
(Licitaciones Abreviadas o Publicas) serd de un 5% y para los concursos al amparo de la Ley N° 6914 (Precalificados) sera de un 10%. No
obstante, dada la naturaleza de este tipo de modalidades, el calculo de la garantia sera con base en la cantidad referencial multiplicado por el
precio unitario adjudicado, o en su defecto, por el monto maximo adjudicado cuando asi se exprese. En caso que la contratacion permita la
posibilidad de prérrogas facultativas, para los siguientes periodos se mantendra el mismo monto.

6.3 Vigencia de la garantia de cumplimiento: La vigencia sera por un por el plazo de cuatro meses adicionales a la fecha probable de la dltima
entrega que se realice o recepcion definitiva.

6.4 Plazo para rendir la garantia: El plazo para rendir la garantia de cumplimiento sera de 05 dias habiles a partir del dia siguiente de la firmeza
del acto de adjudicacion.

7 INCOTERM Y LUGAR DE ENTREGA

Las mercancias deberan entregarse en el Area de Almacenamiento y Distribucién de la CCSS y se debera utilizar Gnicamente el Incoterm DDP.
Cuando se coticen productos perecederos tales como radiactivos, reactivos, vacunas y medicamentos que necesiten refrigeracién, drogas,
estupefacientes u otros, que requieran de seguridades especiales, la cotizacion debera ser en términos DDU Incoterm 2000 - destino final Almacén
Fiscal bajo la jurisdiccion de Aduana Santamaria.

8 MULTAS Y CLAUSULA PENAL

MULTAS: Regiran las disposiciones que se encuentran reguladas al respecto a partir del punto 5.1 de las Condiciones Generales, tal como se
detalla a continuacion:

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 nacionalizacién, 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 seré el equivalente al costo que por dia, el Almacén Fiscal autorizado, cobre a la C.C.S.S. Por
concepto de bodegaje, sin perjuicios de otros dafios 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 érgano licitante definir, en cada cartel, otros supuestos
de hechos cuya sancion pecuniaria sea la multa.

5.1.4 En casos de servicios, se estara a lo dispuesto por las condiciones especificas de cada compra segun el tipo de servicio por adquirir.
5.1.5 Entregar un producto distinto al de la muestra, cuando se haya requerido en el concurso.

CLAUSULAS PENALES: Regiran las disposiciones que se encuentran reguladas al respecto a partir del punto 5.2 de las Condiciones Generales,
las cuales se justifican individualmente de la manera que a continuacion se dira:

5.2. Clausulas penales. Los atrasos o anticipos no autorizados por la Administracion, en cualquiera de las entregas pactadas, sera
sancionado con fundamento en las siguientes disposiciones:

5.2.1. Los bienes o suministros contratados que a la fecha de la entrega pactada se encuentren desabastecidos (inventario cero), en la red
de servicios institucionales, poniendo en riesgo la vida de los usuarios de la CCSS, seran castigados con el 25% del monto total de dicha
entrega desde el momento en que la Administracion verifique el atraso en la fecha pactada. Aquellos cuyo desabastecimiento no ponga en
riesgo la vida de los usuarios de la CCSS seran castigados de conformidad con el apartado 5.2.2. (Reformada mediante acuerdo de Junta
Directiva CCSS en el articulo 31 de la sesion N° 8369, celebrada el 6 de agosto del 2009. publicada en La Gaceta N° 160 del 18 de agosto
2009)

Justificacion de la clausula 5.2.1:

El porcentaje de 25% obedece al Interés Publico que se pretende salvaguardar, sea la Vida de los costarricenses y en virtud de lo anterior se debe
tener presente y clara la seriedad y consecuencias que implicaria la falta de un medicamento o insumo médico para la labor que realiza la Caja
Costarricense de Seguro Social, pues la salud y la vida humana son invaluables. La contrataciéon de ésta Instituciéon se centra en insumos y
medicamentos que protegen y resguardan la Salud y la Vida de las personas como Derecho Fundamental Humano y Constitucional el cual la CCSS
tiene la obligacion de tutelar también por mandato de orden juridico maximo, de ahi que dicho porcentaje resulta proporcional y razonable para la
imposicion directa del tope maximo de penalidad en cuanto a cuantum de la clausula penal, por concepto de atraso en la entrega, dado que el
desabastecimiento lesiona el bien juridico mas preciado: La vida humana (Articulo 21 de la Constituciéon Politica).

5.2.2. Los bienes o suministros contratados, cuya necesidad a la fecha de la entrega pactada puede ser resuelta con los inventarios

institucionales, seran castigados con el 0.5% del monto total de dicha entrega por cada dia de atraso contados a partir del primer dia de

entrega pactada hasta el octavo dia habil de atraso, inclusive.



Justificacion de la clausula 5.2.2:

Este supuesto obedece a la necesidad que tiene la Caja Costarricense de Seguro Social de ser proveida de manera puntual, eficiente y eficaz, de
los medicamentos e insumos necesarios en aras de la continuidad del servicio, teniendo en cuenta que la Gerencia de Logistica abarca todos y
cada uno de los Centros de Salud, Clinicas y Hospitales en el territorio nacional, lo cual conlleva un manejo complejo que debe ejecutarse de una
forma optima y sin dilaciones para no atentar contra la salud de los asegurados, siendo éste el Interés publico a tutelar en la contratacion
administrativa, con lo cual se entiende que la Caja Costarricense de Seguro Social debe tener un sistema justo a tiempo, que ademas se sustenta
en la Ley de Contratacion Administrativa que conlleva plazos y tramites que hacen que las entregas a tiempo sean mucho mas complejas, toda vez
que ademas que la Logistica de distribucion, los medicamento e insumos no entran a un consumo directo por parte de los pacientes, sino que
requieren de las necesarias e indispensables analisis de control calidad, lo cual conlleva un tiempo prudencial para realizar dichas pericias y que se
encuentra planificado dentro del plazo de entrega requerido por ésta Institucién y cuyo quebranto consecuentemente, deriva en un rompimiento de
la cadena dptima de distribucion.

5.2.3. Cuando el atraso sea igual o mayor a nueve dias habiles, el monto por clausula penal incrementara el porcentaje, castigando en un
3% del monto total de la respectiva entrega, por cada dia de atraso hasta cubrir el 25% del monto total de dicha entrega.

Justificacion del a clausula 5.2.3

Este supuesto obedece a la complejidad de la cadena de abastecimiento Institucional, que implica no solo los traslados del medicamento o insumos
médicos a los Hospitales o Centros de Salud que lo requieran para brindar el servicio en forma continua, sino que también conlleva una valoracién
previa a dicha distribucion, por parte del Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos Institucional, que determina mediante las pericias
respectivas que el mismo cumple con los estandares cualitativos y cuantitativos optimos para ser utilizados en la terapéutica clinica de los
pacientes, asi como también el andlisis de los insumos médicos que deben realizar las Respectivas Comisiones Técnicas Institucionales para
determinar que los mismos cumplan con la calidad requerida para su uso en los asegurados y en relacién con el punto anterior se acentta de
manera proporcional y razonable, toda vez, que al ser mayor el tiempo de atraso en la entrega, los desajustes provocados son mayores, derivando
en una lesién mas grave al derecho de Salud y la imposibilidad de brindar un servicio 6ptimo y continuo se amplia.

5.2.4. Cubierto el tope del 25% previsto por el Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa para el cobro de esta clausula, la
Administracion quedara facultada para resolver el contrato por incumplimiento, imponer las sanciones de ley y cobrar los dafios y perjuicios
que el saldo en descubierto haya generado dicho incumplimiento.

5.2.5. Cuando la administracion determine que los dafios provocados por el contratista consecuencia de su atraso o entrega defectuosa
superan los cubiertos por la estimacion de la clausula penal o la multa, lo cobrara mediante el respectivo procedimiento administrativo,
previa determinacion de los dafios ocasionados, con fundamento en el procedimiento ordinario que establece el articulo 308 de la Ley
General de la Administracion Publica. (Reformada mediante acuerdo de Junta Directiva CCSS en el articulo 31 de la sesion N° 8369,
celebrada el 6 de agosto del 2009. publicada en La Gaceta N° 160 del 18 de agosto 2009)

5.2.6. La C.C.S.S. deducira las sumas correspondientes a lo establecido en estas condiciones y cada cartel particular por concepto de
clausula penal y multas respectivamente, de las facturas pendientes de pago previa aplicacion del proceso sumario para ello establecido.
(Reformada mediante acuerdo de Junta Directiva CCSS en el articulo 3 de la sesion N° 8693, celebrada el 6 de febrero del 2014. Publicada
en La Gaceta N° 53 del 17 de marzo del 2014)

5.2.7 En caso de servicios, se aplicara lo dispuesto en el punto 5.2, salvo que la naturaleza del contrato requiera la definicion de
presupuestos y montos diferentes que se consignaran en las condiciones especificas de cada procedimiento. (Reformada mediante
acuerdo de Junta Directiva CCSS en el articulo 31 de la sesion N° 8369, celebrada el 6 de agosto del 2009. Publicada en La Gaceta N° 160
del 18 de agosto 2009)”

Para la aplicacion de las multas y clausulas penales la Administracion considerara el “Procedimiento sumario para verificacion y/o la imposicion de
multas y clausula penal”, aprobado por la Junta Directiva en articulo 3 de la sesién 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.

CLAUSULA ADICIONAL: 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, el contratista incumpliente no podra participar en el nuevo proceso de compra con el
mismo fabricante, y en caso de hacerlo con producto del mismo fabricante, se excluira dicha oferta.

9 CONDICIONES GENERALES

Este concurso se regira por lo estipulado en la Ley de Contratacion Administrativa y su Reglamento, asi como las demas leyes afines las cuales se
tienen por incorporadas y aceptadas por el proveedor, con solo el hecho de la presentacién de su oferta.

Para el presente concurso rigen las “Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por
todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social” aprobadas por Junta Directiva en articulo 6
de la Sesion N° 8335, celebrada el 26 de marzo de 2009 y publicada en Gaceta N° 73 del jueves 16 de abril de 2009 y sus respectivas
modificaciones aprobadas en el articulo 31 de la sesion N° 8369, celebrada el 6 de agosto del 2009, publicada en La Gaceta N° 160 de fecha 18 de
agosto del 2009 y la modificacion aprobada en el articulo 03 de la sesion N° 8693, celebrada el 06 de febrero del 2014, publicada en La Gaceta N°
53 del 17 de marzo 2014. Dichas condiciones se pueden ubicar en la siguiente direccién electronica: Dichas condiciones se pueden ubicar en la
siguiente direccion electronica: http://www.ccss.sa.cr/arc/normativa/188/Condiciones Generales.zip

Deben entenderse, que priman los términos de referencia sobre las condiciones generales.




Rige ademas toda aquella normativa vigente aplicable, segun la naturaleza de lo requerido, que se encuentra en la misma direccion electronica:
http://www.ccss.sa.cr/normativa (Normativa en Materia de Cadena de Abastecimiento en la Pagina Web Institucional, en donde ubicamos la
siguiente informacién Leyes, Lineamientos, Normas, Manuales, etc.).

10 DE LAS CONTRATACIONES DE MEDICAMENTOS

10.1 Cuando la contratacion se fundamente en la Ley N° 6914 solo podran participar los oferentes que se encuentren activos en el Registro de
Proveedores Precalificados de Medicamentos de la Institucion.

10.2 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"”, articulo 3 de dicho Reglamento.

10.3 El Ministerio de Salud autorizara a la Caja Costarricense de Seguro Social y a otras entidades estatales la importacién 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 prérrogas correspondientes. En todo caso, el fabricante o proveedor del medicamento esta llamado a registrarse cumpliendo con
la normativa vigente para importar nuevamente el medicamento.

11. COMPOSICION DEL CARTEL DE ESTE CONCURSO:

El cartel de este concurso lo constituye este documento vy los siquientes documentos que han sido incorporados en el expediente
administrativo:

Orden de adquisiciones

Ficha técnica

Caddigo de barras y complemento

Boleta para la presentacion de las muestras

Boleta denominada “etiqueta para la presentacion de la (s) en la recepcion del Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
SUB - AREA DE INSUMOS MEDICOS

il

ylo Asistente




ANEXO #01
DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO

De conformidad con lo sefialado en los articulos 26, 27 y 31 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa (RLCA) los oferentes
participantes deberan presentar la estructura de costos segun el siguiente detalle:

1. Presentacion del Desglose de la estructura del precio por parte de los OFERENTES
Los oferentes deberan presentar la estructura de costos segun el siguiente detalle:

1.1. Productos importados:

° Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)

o Costo de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)

° Gastos Administrativos o costos indirectos (no atribuibles a un contrato en particular, pero necesarios para efectuar los trabajos en
general. Dentro de estos tenemos: salarios; depreciacion, mantenimiento, alquileres y seguros de edificios, bodegas, predios)

° Utilidad.

1.2. Productos de fabricacion nacional:

° Costo de Produccion,
° Gastos Administrativos
° Utilidad.

Dicho desglose es necesario para poder cumplir con la responsabilidad de la Administracion de constatar la razonabilidad del precio conforme lo
sefialado por el articulo 9 del Reglamento sobre el refrendo de las contrataciones de la Administracion Publica y lo indicado por el articulo 30 del
Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa.

2. Presentacidn del Desglose de la estructura del precio por parte de la empresa RECOVMENDADA

Una vez realizados los analisis técnicos a las ofertas, los analistas deberan requerir a la empresa recomendada, de previo a remitir el expediente
para el analisis de razonabilidad de los precios, el desglose de la estructura del precio, so pena de exclusion en caso de incumplimiento, de
conformidad con el siguiente detalle:

1. Productos_importados:

Segln corresponda a su operatividad sea el oferente fabricante en el exterior, distribuidor o ensamblador del producto, el desglose de la
estructura del precio estara conformado por los elementos bésicos de costo (Mano de obra, insumos, gastos administrativos y utilidad.), los
cuales se describen a continuacion:

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, asi como la metodologia de caiculo 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 de este: 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 ejecucién contractual la CCSS se reserva el derecho de requerir informacién 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 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 produccién 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: Es la ganancia o lucro que se percibe

Nota: Segun sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los elementos del costo debera detallarse de la siguiente forma:



- Si el oferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todos los elementos del costo indicados:
Mano de obra
Insumos
Gastos administrativos
Utilidad.

- Si el oferente es distribuidor debera sefialar:

- Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)
Costos de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)
Gastos Administrativos o costos indirectos.
Utilidad

- Si el oferente es distribuidor, pero incluye algin proceso adicional que implique la utilizacion directa de algun tipo de mano de obra
debera sefalar:
Mano de obra
Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)
Costos de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)
Gastos Administrativos o costos indirectos.
Utilidad

2. Productos o servicios adquiridos en el territorio nacional:

Segun corresponda a su operatividad sea el ofertante fabricante, distribuidor o ensamblador del producto, el desglose de la estructura del
precio estara conformada por los elementos basicos de costo (Mano de obra, insumos, gastos administrativos y utilidad.), los cuales se
describen a continuacion:

a. Mano de Obra: Es el esfuerzo fisico y mental que se pone al servicio de la fabricaciéon de un bien o prestacion del servicio. La mano de
obra puede clasificarse en directa o indirecta.

Si 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
iniciado el proceso, solicitando la prueba documental correspondiente, asi 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 fabricacién 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 ejecucién 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
matriz 6 fabricante que demuestre el tramite realizado en el Ministerio de Hacienda, entre otros.

ci Gastos administrativos o costos indirectos: Son todos los costos de produccién 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: Es la ganancia o lucro que se percibe.
Nota:

Segun sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los elementos del costo debera detallarse de la siguiente forma:

- Si el oferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todos los elementos del costo indicados
Mano de obra
Insumos
Gastos administrativos
Utilidad.

Si el oferente es distribuidor debera sefalar:
Insumos
Gastos Administrativos
Utilidad

Si el oferente es distribuidor, pero incluye algin proceso adicional que implique la utilizacién directa de algun tipo de mano de obra
debera sefnalar:

Mano de obra

Insumos




Gastos Administrativos
Utilidad
4.7.4 Verificacion de la informacion presentada
La verificacion del cumplimiento de estos requisitos sera realizada por la Unidad encargada de efectuar los estudios de razonabilidad de precios,
quienes recomendaran a los analistas encargados del tramite de la compra, requerir la informacion adicional que sea necesaria.
En caso de incumplimiento la oferta sera excluida por los analistas encargados del tramite.

4.7.6 Disposiciones aplicables en torno a los precios cotizados
a. Precios excesivos

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 Farmacoepidemiologia o el 6rgano técnico competente se adjudicara mediante acto debidamente motivado y remitira el expediente
al Ministerio Publico para que se determine la posible comision del delito tipificado en el articulo 49 de la Ley contra la corrupcién y el
enriquecimiento ilicito en la funcién publical.

b. Presentacion de la factura del fabricante del exterior y del DUA

Cuando el producto provenga del exterior, y estando el proceso en la etapa de ejecucion contractual, el contratista debera aportar la
factura comercial que emite la casa fabricante junto con el documento aduanero de exportacion del pais de origen y la respectiva
declaracion unica aduanera (DUA) emitida en Costa Rica, ya que en caso de que se evidencie un costo menor del bien, la Administracion
procedera al pago del costo real, aspecto que sera verificado en la etapa de ejecucién contractual.

c. Presentacidn de la factura del fabricante nacional

Igualmente, en el caso de que la empresa contratista pertenezca a un mismo grupo comercial o industrial de ambito nacional, debera
aportar la factura comercial que emita la casa fabricante, ya que en caso de que se evidencie un costo menor del bien al costo reportado
en el desglose del precio en la oferta, la Administracion procedera al pago del costo real, lo cual sera verificado en la etapa de ejecucién
contractual.

' Articulo 49.-Sobreprecio irregular. Sera penado con prisién de tres a diez afios, quien, por el pago de precios superiores o inferiores - segtn el
caso- al valor real o corriente y segun la calidad o especialidad del servicio o producto, obtenga una ventaja o un beneficio de cualquier indole para
si o para un tercero en la adquisicion, enajenacion, la concesion, o el gravamen de bienes, obras o servicios en los que estén interesados el Estado,
los demas entes y las empresas publicas, las municipalidades y los sujetos de derecho privado que administren, exploten o custodien, fondos o
bienes publicos por cualquier titulo o modalidad de gestion.



ANEXO # 02
DECLARACIONES JURADAS

Conociendo que el delito de perjurio castiga al que faltare a la verdad cuando la ley le impone bajo juramento o declaracion jurada la obligacién de
decirla con relacion a hechos propios declaro que:

Que no me alcanza ninguna de las prohibiciones que prevé 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 administrativa y 2.4.1 de las 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 mi 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 de las condiciones generales de la CCSS.

Que cumplo con el numeral 2.7.1 y 2.7.2 de las condiciones generales para la contratacion administrativa institucional de bienes y servicios
desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Que no me encuentro INHABILITADO para ofrecer el presente producto.

Que mantendré mi representacion vigente a lo largo del procedimiento de compra y su ejecucién. 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
Cédula de identidad

Los proveedores del exterior adicionalmente declaran bajo fe de juramento que de conformidad con el punto 2.5 (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.

Manifiesto que acepto y cumplo con todas las condiciones cartelarias del presente concurso, asi como con las Fichas Técnicas incluidas en el cartel
del presente concurso.

F-
Nombre- cargo y
Cédula de identidad
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Definicion

Es un liguido usado en la piel periostomal con presentacién en toallita o esponja, para la prevencion de las reacciones
adversas del adhesivo de la placa de ostomias. No es para uso en la mucosa intestinal ni en piel irritada.

Su presentacion tipo toallita o esponja permite la facil manipulacion a la hora de la colocacién alrededor de la piel, por tanto
es necesario que esta presentacion sea tan manejable como para poder ser colocada con una mano por parte del paciente
o para ser colocada por parte del cuidador.

Su principal funcién es la proteccién de la piel periostomal, al formar una pelicula que impide el contacto directo de los
residuos intestinales y orina, o adhesivos propios de los parches para ostomia. A su vez dicha pelicula aumenta la
adhesividad del material hidrocoloide que poseen todas las placas de los insumos para ostomias dentro de la Institucion.
Especificaciones

Debe ser en presentacion de Toallita o Esponja Protectora uso individual cuyo tamafio debe expandir el liquido cubriendo
toda la superficie requerida de la piel que cubre el aro.

1. Debe dejar una barrera transparente e impermeable que permita un control visual de la piel a la hora de su colocacion.
2. Este material debe estar compuesto por terpolimero, copolimero, acrilato, siempre y cuando sea un material resistente a
los agentes alcalinos y acidos que puedan dafar la piel con una base de silicona o agua , no irritante y de rapida
evaporacion Ademas debe contener plastificante y protector y con solvente de base de silicona no irritante y de rapida
evaporacion.

3. No puede contener latex o sus derivados, que eventualmente puedan daiiar la piel.

4. Sin alcohol.

5. Estos componentes deben estar indicados en la etiqueta del producto en idioma espafiol o en el empaque secundario,
también puede estar contenidas en un inserto adjunto en el empaque secundario, donde se indiquen los mismos; asi como
informacion adicional para el usuario, o en una etiqueta adicional en el empaque secundario

6. Esta barrera debe ser a base de la adhesividad descrita por tanto debe tener una alta afinidad a la piel. Que seque de
forma rapida 15- 30 segundos de tal forma que el paciente pueda colocar inmediatamente después el dispositivo sobre la
piel.

7. La capacidad adherente y de barrera es para crear una superficie de proteccion para la piel contra la humedad
provocada por heces y orina, formando una pelicula transparente que permanezca hasta por 72 horas en la piel del
paciente o al momento del retiro del adhesivo que sea impermeable al agua y fluidos corporales.

8. El adhesivo debe formar una superficie homogeénea, lisa, sin defectos de llenado y/ o excesos de llenado, para que
permita la cohesion optima entre la piel y un adhesivo, sin dafiar la piel y asi evitar reduccion de los traumatismos de la piel
secundarios, ocasionados por los adhesivos.

9. La pelicula debe permitir la transpiracion de la piel.; debe tener la capacidad de retirarse facilmente una vez cumplida su
funcion. En todo momento la pelicula debe demostrar su desempefio con respecto a no interferir con la adhesividad de |a
placa

10. Puede o no tener aloe, cuyo fin es dejar la piel suave después de su uso.

Presentacion: caja de carton con 30, 50 o 100 toallitas o esponjas individuales

Certificaciones obligatorias
1. El vencimiento de este producto no debe ser menor a 12 meses, a partir del ingreso a los almacenes de la C.C.S.S.y en

caso de estar proximo a la fecha de vencimiento el proveedor debera cambiar el producto restante, sin que esto represente

un costo adicional para la Institucion.
2. El proveedor debe presentar un certificado en idioma espafol, que sea de un laboratorio externo a la empresa,

reconocido a nivel nacional o internacional y reconocido por el ECA, con un méximo de vencimiento de 5 afios a partir de
la fecha de entrada de la ofert/a“i la Institucion.
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Este certificado debe ser expedido a nombre del fabricante ¢ persona fisica ¢ juridica 6 representante legal que presenta la
oferta, siempre y cuando se anote la marca del producto a nivel de casa fabricante en la base del certificado, el mismo
debe de estar vigente durante toda la ejecucion del tiempo del contrato y entrega total del insumos a la institucion

Este certificado del laboratorio externo, debe incluir dentro de sus enunciados la calidad del producto ofertado,
particularmente:

-que esta compuesta por terpolimeros copolimero, acrilato.

-que son materiales heterogéneos formados por una fase homogénea rigida y una elastomérica,

-que contiene plastificante protector

-solvente de base de silicona no irritante y de rapida evaporacion.

-que no contiene alcohol

-que no contiene latex o sus derivados ni otros principios activos que pueden danar la piel.

4. El oferente debe adjuntar una copia certificada u original de alta calidad ISO 13485-2003, extendido por una empresa
autorizada a nivel internacional, el cual podra ser verificado por la Comisién en cualquier momento; cuya fecha de vigencia
se mantenga durante todo el proceso de contratacion, adjudicacién y entrega de mercaderia.

5. La casa adjudicada se compromete a aportar las certificaciones de calidad de los lotes entregados a la Institucion. Las
cajas individuales deben venir con los accesorios solicitados.

6. El proveedor debe presentar certificado original o fotocopia autenticada, emitido por la casa fabricante, en donde se
especifique el pais de origen de la manufactura de los materiales, el pais de ensamblaje, el pais de almacenamiento y todo
el recorrido del producto hasta su entrega institucional.

7. Muestras:

7.1-Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Presentar 1 caja con 5 toallas o esponjas. Las muestras no necesariamente deben venir marcadas con el c6digo 2-94-01-
2085, siglas C.C.S.S. y "Peliculas protectoras de ostomia correspondientes a toallas o esponjas individuales", sin embargo
el oferente debe indicar en su oferta que en caso de resultar adjudicado entregara el producto con las marcas solicitadas.
La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y al producto que ingresard al Area de
Almacenamiento debe venir debidamente identificada con nombre del producto, fecha de vencimiento, método de
esterilizacion, libre de latex, uso Unico, caracteristicas fisicas, niimero de lote, nimero de referencia. Estos datos deben
estar impresos en el empaque, no se aceptan pegatinas ni sellos. Todo lo anterior en idioma espafiol, en caso de que las
muestras se presenten en otro idioma debera acompanarse de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en idioma espafiol.

La Comisién Técnica no esta obligada a aportar certificados de laboratorios externos para demostrar la capacidad de
experto y de criterio con respecto a este insumo, asi como el andlisis mediante las pruebas organolépticas, ya que en el
caso del analisis de la pelicula protectora la Comisién tiene criterio de experto.

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

La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas por los miembros de la Comisidn Técnica. El tipo de prueba se
realiza mediante los 6érganos de los sentidos, ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen,
segun corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el acatamiento para la
finalidad que seran adquiridas. La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados
a la preservacion de la salud de la poblacién, donde la verificacién de las especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de un producto de méxima calidad sin ningtn riesgo para la salud

7.3 Pruebas de Laboratorio u otros

No se requiere

ﬂ
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7.4 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas
Le corresponde a los miembros de la Comisiédn Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas

atras.
8 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:
8.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato,
para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad para la cual serén adquiridos de la siguiente forma:

Textura suave. Este requisito se verificara al tacto., aplicando sobre la piel de cada uno de los miembros de la Comision
Color transparente. Este requisito se valorara visualmente.

8.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:

No se requiere

9. Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contfra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningin riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producird un impacto negativo en la prestacién de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subérea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

Empaque primario:

En cajas de cartén resistente conteniendo 25, 30,50 o 100 toallitas o esponjas individuales, con empaque individual y
estéril, deben proteger al producto en su transporte y almacenamiento, marcadas con nombre del producto, casa fabricante,
cantidad, fecha de fabricacion, nimero de contrato u orden de compra, fecha de vencimiento, cédigo 2-94-01-2085, pais de
origen y numero de lote. Las marcas deben venir en idioma espafiol.

Empaque secundario:

En cajas de cartdn corrugado fuertes y resistentes que le den proteccién al producto en su trasporte y almacenamiento
conteniendo 120, 240, 300, 420, 500, 600 , 720 o 1.000 unidades marcadas con nombre del producto, casa fabricante,
cantidad, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, cédigo 2-94-01-2085, siglas C.C.S.S., pais de origen y nimero de
lote. Las marcas deben venir en idioma espanol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de embalaje que esta
ofreciendo, especificando la cantidad por caja.

Todas las indicaciones del cédigo de barras para los empaques se entregan en hoja adjunta.

COMISION TECNICA DE PACIENTES OSTOMIZADOS
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Pagina 0003 de 0004 N —~ | Usudrio: JAGALDERG
W) —\\Ma, I ;KO/%\- f




C.C.S.S.
REPORTE NO DEFINIDO

sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO

24/10/2019

12:39:42

2ho

‘!

Cdédigo 2 94 01 2085 Nivel de Usuario X

PELICULA PROTECTORA: PARA USO EXTERNO ALREDEDOR DE ESTOMAS Y
FISTULAS.

Dra. Azilde Villalobos Mondragon =—=;

Dra. Maria Elena Artavia Mora 7/ V-t ki’

Dra. Vanessa Marenco Barahona \\ @—/

Dra. Alba Zuniga Pérez

. SUB-AKEA DE INVESTIGACION

i/ Ty EVALUACION DE INSUMOS

:STE DOCUMENTO ES COPIA FIEL Y
cXACTA DEL ORIGINAL QUE

TUVE A LA VISTA /

i

B

—

b N 1
: YUY C[{L

* Zirmado por: L(\/ - ( s //
: 77

Sl £

\ \\_

~

R By

Versién Ficha Técnica:

0017

Pagina 0004 de 0004

RN &j((\LIvQ



. GERENCIA LOGISTICA
__ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Seleccione la opcion que corresponde: 2-94-01-2085

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razén(es):

(x)
()
()

Por valoracion de oficio del ente técnico

Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

‘v’o

!@E SUB-AREA DE INVESTIGACION
Y EVALUACION DE INSUMOS

ESTE DOCUMENTO ES COPIA FIEL Y
EXACTA DEL ORIGINAL QUE
TUVE A LA WSTA

(X) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma) Firmad
(X) Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo) HACo par:
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
ESPECIFICACIONES ESPECIFICACIONES
2. Este material debe estar compuesto por 2. Este material debe estar compuesto
terpolimero, (acrilonitrilo-butadieno-estireno), por terpolimero, copolimero, acrilato, siempre
y cuando sea un material resistente a los
agentes alcalinos y dcidos que puedan dafar
la piel con una base de silicona o agua, no
irritante y de répida evaporacion
3. No puede contener latex o sus derivados, etres 3. No puede contener latex o sus derivados, que
prireipios-astives que dafien-o eventualmente eventualmente puedan dafar la piel.
puedan danar la piel.
3. Estos componentes deben estar indicados | 5. Estos componentes deben estar

en la etiqueta del producto en idioma espafiol o en el
empaque secundario,

indicados en la etiqueta del producto en idioma
espafiol 0 en el empaque secundario, tamhién
puede estar contenidas en un inserto adjunto
en el empaque secundario, donde se indiquen
los mismos; asi como informacion adicional
para el usuario, o en una etiqueta adicional en
el empaque secundario

6. Esta barrera debe ser a base de la
adhesividad descrita por tanto debe tener una alta
afinidad a la piel. Que seque de forma inmediata, de
tal forma que el paciente pueda colocar
inmediatamente después el dispositivo sobre la piel.

6. Esta barrera debe ser a base de la
adhesividad descrita por tanto debe tener una
alta afinidad a la piel. Que seque de forma
rapida 15- 30 segundos de tal forma que el
paciente pueda colocar inmediatamente después
el dispositivo sobre la piel.

7. La capacidad adherente y de barrera es
para crear una superficie de proteccion para la piel
contra la humedad provocada por heces y orina,

7. La capacidad adherente y de barrera
es para crear una superficie de proteccion para
la piel contra la humedad provocada por heces y
orina, formando una pelicula transparente que
permanezca hasta por 72 horas en la piel del
paciente o al momento del retiro del adhesivo
que sea impermeable al agua y fluidos
corporales.

8. El adhesivo debe formar una superficie
homogénea, lisa, sin defectos de llenado y/ o
excesos de llenado, para que permita la cohesion
optima entre la piel y un adhesivo, prepercionande

8. El adhesivo debe formar una superficie
homogénea, lisa, sin defectos de llenado y/ o
excesos de llenado, para que permita la
cohesion 6ptima entre la piel y un adhesivo, sin

uR-raxime-peder-de-adhesién sin dafar la piel. dafiar la piel y asi evitar reduccién de los
traumatismos de la piel secundarios,
ocasionados por los adhesivos.

9. 9. La pelicula e—tener

A-pesar-de-qua-debeteneralta-adhesividad
debe permitir la transpiracion de la piel. Siende
altamente—adherible ;debe tener la capacidad de
retirarse faciimente una vez cumplida su funcion.

A—posarde—que—deb
alta-adhesividad-debe permitir la transpiracion de
la piel. Sierde-altamente-adherible ;debe tener la
capacidad de refirarse facilmente una vez
cumplida su_funcién. En todo momento la

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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. GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

i5"../

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

pelicula debe demostrar su desempefio con
respecto a no interferir con la adhesividad de
la placa

Certificaciones obligatorias

Este certificado debe ser expedido a nombre del
fabricante 6 persona fisica 6 juridica ¢ representante
legal que presenta la oferta, siempre y cuando se
anote la marca del producto a nivel de casa
fabricante en la base del certificado,

Certificaciones obligatorias

Este certificado debe ser expedido a nombre del
fabricante 6 persona fisica o juridica o
representante legal que presenta la oferta,
siempre y cuando se anote la marca del producto
a nivel de casa fabricante en la base del
certificado, el mismo debe de estar vigente
durante toda la ejecucion del tiempo del
contrato y entrega total del insumos a la
institucion

-que esta compuesta por terpolimeros , (acrilonitrilo-
butadieno-estireno),

-que esta compuesta terpolimeros

copolimero, acrilato.

por

3 Se del e —
tificad © adj_h“”a; e *l”al.,eeﬁl*f;

3. Este punto se elimina de acuerdo al decreto
N41387-S, PUBLICADO EN LA GACETA 2019
DEL 26 DE NOVIEMBRE DE 2018-
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Firmado por: o

Muestras:

Presentar 1 caja con 5 toallas o esponjas. Las
muestras no necesariamente deben venir marcadas
con el codigo 2-94-01-2085, siglas C.C.S.S. y
"Peliculas protectoras de ostomia correspondientes a
toallas o esponjas individuales", sin embargo el
oferente debe indicar en su oferta que en caso de
resultar adjudicado entregara el producto con las
marcas solicitadas.

7.Muestras:

7.1 Finalidad para lo cual se solicitan las
muestras

Presentar 1 caja con 5 toallas o esponjas. Las
muestras no necesariamente deben venir
marcadas con el codigo 2-94-01-2085, siglas
C.C.S.S. y "Peliculas protectoras de ostomia
correspondientes  a toallas o  esponjas
individuales", sin embargo el oferente debe
indicar en su oferta que en caso de resultar
adjudicado entregara el producto con las marcas
solicitadas. . La muestra debe guardar estricto
apego con lo solicitado en el cartel y al

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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. GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

@ SUB-AREA DE INVESTIGACION
Y EVALUACION DE INSUMOS

ESTE DOCU
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producto que ingresard al Area de
Almacenamiento debe venir debidamente
identificada con nombre del producto, fecha
de vencimiento, método de esterilizacidn,
libre de latex, uso unico, caracteristicas
fisicas, nimero de lote, nimero de referencia.
Estos datos deben estar impresos en el
empaque, no se aceptan pegatinas ni sellos.
Todo lo anterior en idioma espanol, en caso
de que las muestras se presenten en ofro
idioma debera acompaiiarse de traduccién
oficial original siempre y cuando el oferente
se comprometa por escrito a que, en caso de
ser adjudicado, el producto tendra todos sus
impresos en idioma espaiol.

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

7.3 Pruebas de Lahoratorio u otros
No se requiere

7.4 Responsable Técnico de realizar las
pruebas y responsables de Valorarlas
Le corresponde a los miembros de la Comision
Técnica realizar las valoraciones organolépticas
segn lo descrito lineas atrés.

7. Metodologia utilizada en la

aplicacion de pruebas:

8.1 Metodologia para pruebas

Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los
miembros de la Comisién Técnica
mediante  pruebas  organolépticas
(vista, tacto, olfato, para verificar el
cumplimiento de las especificaciones
técnicas solicitadas en el cartel y
asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad
para la cual seran adquiridos de la
siguiente forma:

Textura suave. Este requisito se
verificard al tacto., aplicando sobre la
piel de cada uno de los miembros de la
Comision
Color transparente. Este requisito se
valorara visualmente.

8.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio

u otros:

No se requiere

8. Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

i S

ESTE DOCUM

T

%) SUB-AREA
| @ S\ SVALUACION DE INSUMOS
NTO ES COPIA FIELY
EXACTA DEL ORIGINAL QUE

c.C.S.S.
DE INVESTIGACION

ALAVISTA | |/

indispensable dado que se trata de articulos
destinados a la preservacion de la salud de la
poblacién, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de méxima calidad sin ningln riesgo
para la salud.

La no presentacion de la muestra producirad un
impacto negativo en la prestacion de los servicios
de salud, ya que la ausencia de las mismas
imposibilita la certeza en el producto que se
desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas

ey ! que no se ajustan a economias de escala.
N Tj ‘Li //l \/
rmado por: \) '\ ,"f 1; - La muestra del proveedor que resulte adjudicado
Fimaco por- e U (contratista), se mantendra en custodia en la

/ Subarea de Investigacion y Evaluacion de
& Insumos para verificar homogeneidad en cada
ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense
de Seguro Social, el resto de las muestras
podran ser retiradas de acuerdo al plazo
establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

Empagque primario: Empague primario:

En cajas de cartdn resistente conteniendo 30-6-50 En cajas de carton resistente conteniendo 25,
toallitas-e-espenjas-individuales, con empaque 30,50 o 100 toallitas o esponjas, con empaque
individual y esteril, deben proteger al producto en su | individual y estéril, deben proteger al producto en
transporte y almacenamiento, marcadas con nombre | su transporte y almacenamiento, marcadas con
del producto, casa fabricante, cantidad, fecha de nombre del producto, casa fabricante, cantidad,
fabricacion, nimero de contrato u orden de compra, | fecha de fabricacién, nimero de contrato u orden
fecha de vencimiento, codigo 2-94-01-2085, paisde | de compra, fecha de vencimiento, cédigo 2-94-
origen y nimero de lote. Las marcas deben veniren | 01-2085, pais de origen y niimero de lote. Las
idioma espafiol marcas deben venir en idioma espafiol.

Empaque secundario: Empaque secundario:

En cajas de carton fuertes y resistentes conteniendo | En cajas de cartdn corrugado fuertes y
: idades, resistentes que le den proteccion al producto
en su trasporte y almacenamiento
conteniendo 120, 240, 300, 420, 500, 600 , 720
0 1.000 unidades

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

Se favorece el cambio en la evaluacion de las ofertas, se solicitan certificaciones que validen la calidad
del producto, agilizandose el tramite de valoracion de las mismas.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

X) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segan oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto,
impactan al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () Sl ( x) NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) (x)SI ()NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a- valorar el costo en razén del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademés los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacién del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE
ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA
OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPI0OS
GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDAD CONTRACTUAL

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE INSUMOS PARA LA ATENCION DEL
PACIENTE OSTOMIZADO
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PO\ . GERENCIA LOGISTICA
o @z __ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-94-01-2085

Fecha: 24 de octubre de 2019

Descripcion:

PELICULA PROTECTORA: PARA USO EXTERNO ALREDEDOR DE ESTOMAS Y FISTULAS
Indicacién de uso:

Para uso de pacientes con Ostomias

Consecuencias de no contar con el insumo:
Desabastecimiento Pacientes portadores de Ostomias a nivel Nacional

Descripcion del impacto del insumo:

Los Pacientes sufren lesiones que producen dolor lo que les impide realizar las actividades béasicas de la
vida diaria.

Criticidad del insumo:

MEDIA

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del
producto:

Se cuenta en los hospitales con programas que manejan los pacientes Ostomizados con personal
capacitado.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE INSUMOS PARA LA ATENCION DEL

PACIENTE OSTOMIZADO
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