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DABS-AABS-0434-2023

Caja Costarricense de Seguro Social, Area de Adquisiciones de Bienes y
Servicios, a las diez horas cincuenta y un minutos del seis de junio de dos mil veintitrés,
en atencion a lo previsto en el articulo 2 inciso e) de la Ley General de Contratacién
Plblica y articulo 2 inciso e) del Reglamento Ley General de Contratacion Puablica, y el
Protocolo para la Adquisicion de Bienes a través del Proceso de Negociacion de Precios
N° 03-2022 Centroamericano y de Repulblica Dominicana para la Negociacion y Compra
Conjunta de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros Bienes de Interés Sanitario
se emite para ejecutar la adquisicion de “Acido Zoledrénico {Anhidro) 4mg/smi,
solucion estéril para inyeccién, frasco ampolla con 5 ml o Acido Zoledronico 4 mg
(como monohidrato) polvo liofilizado para inyeccion”, cddigo institucional: 1-10-
14-4397, con el proposito de garantizar la continuidad del servicio publico
encomendado, con base en los siguientes argumentos:

Resultando

El derecho comunitario internacional, como conjunto de normas que dicta la comunidad
de naciones para desarrollar un proceso de integracién econdmica y politica, ha
derivado en organizaciones supranacionales autdbnomas que ejercen los poderes que
los Estados miembros de las mismas le han cedido expresamente desde el momento
de su integracion en ellas, pese a que en el ambito de las competencias asi atribuidas,
las Comunidades ejercen poderes normativos propios, que no requieren
necesariamente intervencion o conformidad de los Estados miembros para producir sus
naturales efectos y que, en todo caso, gozan de primacia sobre normas nacionales y
gue de toda suerte sirven de sustento a la gestion particular que aqui se despliega.

El derecho comunitario centroamericano, es el estudio del sistema de integracion
centroamericana definido como "la comunidad econdmico-politica que aspira a la
integracién de Centroamérica" (Art. 1 del Protocolo de Tegucigalpa). A partir de dicha
norma, asi como los tratados o protocolos, modificativos y/o complementarios, las
declaraciones, acuerdos, decisiones y resoluciones de las reuniones de presidentes, las
resoluciones, reglamentos, acuerdos y resoluciones de los consejos de los ministros
(fuentes derivadas) que conforman el bloque juridico del derecho comunitario que, ante
acuerdo previo, priva sobre el derecho nacional por disposicion del articulo 35 del
Protocolo de Tegucigalpa que a la letra sefiala:

“Articulo 35.- Este protocolo y sus instrumentos complementarios y derivados
prevaleceran sobre cualquier Convenio, Acuerdo o Profocolo suscrito entre los
Estados Miembros, bilateral o multilateralmente, sobre las materias relacionadas
con fa integracién centroamericana. No obstante, quedan vigentes entre dichos
Estados las disposiciones de aquellos Convenios, Acuerdos o Tratados siempre
que las mismas no se opongan al presente instrumento u obstaculicen ef logro
de sus propositos y objetivos.", el cual fue firmado el 13 de diciembre de 1991
por la Presidencia de la Republica y ratificado por Ley N P 7502, del 03 de mayo
de 1995, publicado en La Gaceta N P 110 del mismo afio.

El numeral N° 7 de la Constitucién Politica de la Republica de Costa Rica consagra el
principio de la jerarquia normativa al conferirle a los tratados publicos, los convenios
internacionales y los concordados aprobados por la Asamblea Legislativa autoridad
superior a las leyes ordinarias de ia Republica. Por su parte la Ley de Jurisdiccidn
Constitucional en su articulo N° 1 indica:
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“La presente ley tiene como fin reqular la jurisdiccion constitucional, cuyc objeto 0 2
es garantizar fa supremacia de las normas y principios constitucionales y del

Derecho Internacional o Comunitario vigente en la Republica, su uniforme
interpretacion y aplicacion, asi como los derechos y libertades fundamentales
consagrados en la Constitucién o en los instrumentos internacionales de

derechos humanos vigentes en Costa Rica...”, asimismo el numeral N° 2 inciso

e) del Reglamento a la Ley General de Contratacion Plblica, indica que:

“Articulo 2. Exclusiones de la aplicacion de la Ley General de Contratacion
Pdblica. La Ley excluye de su alcance las siguientes actividades: e) Acuerdos
celebrados con otros Estados o con sujetos de derecho internacional publico de
caracter humanitario. Se entenderan como sujetos de derecho internacional
publico, los Estados y los organismos de caracter humanitaric que estén
reconocidos como tales por el Derecho Internacional Pdblico y en el tanto ejecute
las competencias para las cuales fue creado.” — la cursiva no es del original-,
ambos ordinales incluyen a los tratados internacionales vigentes en la Republica
parte integrante del pardmetro de constitucionalidad respecto de las leyes y
normas de igual o inferior rango. Igualmente, conforme lo preceptua el articulo
N° 121 inciso 4 de la Constitucion Politica se autoriza la posibilidad de atribuir o
transferir competencias a un ordenamiento juridico comunitario, con el propoésito
de realizar objetivos regionales y comunes.

3. El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana
(COMISCA) emite el “Reglamento Comisca 02/2017 Reglamento para la Negociacion
Conjunta Comisca de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros Bienes de Inferés
Sanitario para los Estados Miembros del SICA” y el Manual dictado por [a Secretaria
Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamerica y Republica Dominicana
(SE-COMISCA) en coordinacién técnica Sub Regional de Medicamentos (CTSM), han
sido instrumentos juridicos bajo los cuales se ha gestado una negociacion para la
compra de algunos medicamentos de manera conjunta a nivel centroamericano en
donde se busca una economia de escala en la adquisicién de dichos productos.

4. Que mediante oficio GL-0785-2021, del 06 de abril de 2021, suscrito por el Dr. Esteban
Vega de la O, Gerente de la Gerencia de Logistica de la Caja Costarricense del Seguro
Social, se comunica lo acordado por la Junta Directiva de La Caja Costarricense del
Seguro Social, en el articulo 35, de la Sesién N° 9163, celebrada el 11 de marzo del afio
2021, donde se indica que:

“(...) ARTICULO 35° De conformidad con los elementos y criterios técnicos que
se han informado por parte de la Gerencia de Logistica; lo que concuerda con
los términos de los oficios N° GL-0381-2020 del 24 de marzo del 2020, fa Junta
Directiva ACUERDA: ACUERDO PRIMERQO Aprobar con base con los criterios
técnicos y juridicos expuestos, la propuesta de “Protocolo para la adquisicion de
bienes a través del proceso Centroamericano y de Republica Dominicana para
la Negociacién conjunta de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
de interés sanitario, COMISCA”, ACUERDO SEGUNDO Instruir a la Gerencia de
Logistica para que se continten los tramites que correspondan para que el
Protocolo sea divulgado y opere de pleno derecho. Ademas, que debera velar
por el fiel cumplimiento de las disposiciones que se adoptan con el marco
normativo que se aprueba., Solicitar a la Gerencia de Logistica que una vez al
afio se realice una presentacion ante la Junta Directiva en donde se documenten
las compras realizadas a través de COMISCA, el ahorro que ha significado para
la institucion, dicho mecanismo de compras, asi como el aporte financiero anual. /- Vi

Por consiguiente, a fin de cumplir o dispuesto por el méaximo érgano institucional é /
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en los acuerdos tercero y cuarto, se instruye a las Direcciones a su digno cargo 0 3
de fa siguiente forma: A la Direccion Técnica de Bienes y Servicios, divulgar a
fodas las unidades institucionales involucradas, el “Profocolo para la adquisicion
de bienes a través del proceso Centroamericano y de Republica Dominicana
para la Negociacion conjunta de medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes de interés sanitario, COMISCA”; asi como evaluar su cumplimiento a
traves de la realizacion de auditorias periddicas de calidad de la norma. - A la
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, mantener el controf y
seguimiento de las compras efectuadas a fravés de COMISCA, los ahorros
obtenidos y el aporte financierc anual realizado a SE-COMISCA, a fin de que se
remita a este Despacho en el mes de febrero de cada afio, el informe
correspondiente para ser presentado anfe la Junta Directiva. {...)"

5. El articulo N° 71 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense del Seguro Social
dispone:

“La Caja Costarricense del Seguro Social esta autorizada para importar,
desalmacenar, fabricar, comprar, vender y exportar, directamente,
medicamentos incluidos en el Formulario Nacional...”

6. Los Procedimientos de compras celebrado por El Consejo de Ministros de Salud de
Centroamerica (COMISCA) son el resultado de las negociaciones previas que dentro de
un marco de transparencia y libre competencia permitieron [a participacion a los
proveedores y fabricantes interesados, siendo este proceso realizado a cargo de SE-
COMISCA, con invitacién a la negociaciéon publica internacional y la posterior
escogencia del contratista y la consecuente ejecucion que cada pais miembro realice
segun su propia legislacion.

7. Razén por la cual, ef Area de Gestion de Medicamentos, Sub-Area de Programacion de
Bienes y Servicios, se solicita dar inicio a la compra del medicamento: “Acido
Zoledrénico (Anhidro) 4mg/5mi, solucién estéril para inyeccién, frasco ampolia
con 5 ml o Acide Zoledronico 4 mg {como monohidrato) polvo liofilizado para
inyeccion”, cédigo institucional: 1-10-14-4397, segun lo sefialado en fa Orden de
Adgquisicion No. 26-2616188, por una cantidad de 5.850 FA, en 03 entregas, la primera
entrega por 850 FA a 20 dias naturales, la segunda y tercera con 03 meses de intervalo
posteriores a la primera enirega por 2500 FA cada una. Dicha compra seria por un
periodo de 12 meses pudiéndose prorrogarse por un periodo mas y un tercer periocdo
facultativo por voluntad de las partes.

8. Mediante oficio No. DFE-AMTC-0653.2023, del 20 de abril del 2023, el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica, otorga aval tecnico del medicamento adjudicado
por COMISCA, toda vez que se presentd la documentacién pertinente, como se indica:

“... Al respecto el dia 18 de abril de 2023, via electrénico, la Licda. Margarita Garcia de
la SECOMISCA adjunta documentos regulatorios para el medicamento Acido
Zoledronico 4 mg (monohidrato) solucidon inyectable frasco ampolfa (vial) 5 ml del
fabricante Hetero Labs Limited Origen India.

Producto es comercializado en el mercado del pais exportador y cumple con las
recomendaciones de huenas practicas de manufactura de la OMS el documento fue
emitido con fecha 21 de octubre de 2022 y es vélido por 2 afios.

En este contexto, estimando que el proveedor subsand documentos regilatorios ante
COMISCA y asi estimando la informacién suministrada relacionado a que el producto
ha sido adquirido por la Institucion en este ditimo afio y ha cumplido con ef control de
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calidad ante el LNCM, es posible concluir que el medicamento Acido Zoledronico 4 mg
(monohidrato)} solucién inyectable frasco ampolfa (vial) 5 mi del Fabricante Hetero Labs
Limited Origen India representado por SEVEN PHARMA LIMITADA, cumple con los
requisitos técnicos para adquisicion de este a nivel de la institucion.”.

En virtud de lo sefialado en el oficio DABS-AGM-5059-2023, del 02 de mayo del 2023,
el Area Gestion de Medicamentos solicitd criterio técnico para saber si es viable Ia
adquisicion de 850 FA del citado medicamento con la utilizacion de las artes gque se
comercializan en Nicaragua.

Es en ese sentido que, mediante oficio No. DFE-AMTC-0838-2023, del 18 de mayo del
2023, el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica sefiald;

“... En aras de garantizar la continuidad de la prestacion de los servicios de salud, la
disponibilidad de este medicamento en los centros de salud, cumplir con el derecho
constitucional del cuidado a fa salud, en amparo al articulo 21 de la Constitucion Politica
y los articulos 112 y 113 de la Ley General de Salud, y los principios de razonabilidad,
proporcionalidad, continuidad del servicio, eficiencia , eficacia administrativa, el derecho
humano a la salud y el acceso a los medicamentos esta instancia administrativa, no
tiene el inconveniente en autorizar la adquisicion de 850 FA de acido zoledronico, codigo
1-10-14-4397, con las artes como lo comercializa en Nicaragua fa empresa Seven
Pharma siempre y cuando se indique el nimero de registro sanitario del Ministerio de
Salud de Costa Rica. No omito manifestar que es competencia del Laboratorio de
Normas y Calidad de Medicamentos acreditar que el medicamento cumple con todos
los requisitos de calidad y las demas especificaciones visibles de la ficha técnica
vigente.”.

En oficio No. DFE-AMTC-0973-2023, del 02 de junio del 2023, la citada Area efectud
analisis en torno a la presentacion farmacéutica y el perfil clinico de uso del
medicamento en la Institucién, de la compra realizada en la orden de adquisicion No.
26-2616188.

En virtud de lo sefialado lineas atras, mediante oficio No. DABS-AGM-6506-2023, del
05 de junio del 2023, la Sub Area de Programacion de Bienes y Servicios, solicito al
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios iniciar con el procedimiento de compra de
cita, para adquirir por COMISCA; la cantidad de 5.850 FA del medicamento: Acido
Zoledronico (anhidro) 4mg/5ml, solucion estéril para inyeccion, frasco ampolla con 5 ml
o acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato) polvo liofilizade para inyeccion, Cadigo:
1-10-14-4397 (Ver orden de adquisicion No. 26-2616188).

Considerando

1) Las Organizaciones Internacionales son entidades intergubernamentales,
establecidas por un acuerdo internacional, dotadas de drganos permanentes propios e
independientes encargados de gestionar intereses colectivos y capaces de expresar
una voluntad juridica distinta de la de sus miembros, a las cuales se le encomienda el
cumplimiento de tareas especificas, el cumplimiento de obligaciones de los miembros
con respecto a la organizacion, asi como la posibilidad de que [a organizacion celebre
acuerdos con sus miembros, entre otras.

2) La Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana, con el propésito de dar cumplimiento a la resolucion emanada
de Jefes de Estado y de Gobierno y con el fin de dar cumplimiento al Reglamento 02-
2017 COMISCA del 05 de diciembre 2017 para la Negociacion Conjunta Comisca de
Medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros Bienes de Interés Sanitario para los
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Estados Miembros del SICA, precedio la negociacion conjunta de precios y compra de
Medicamentos, Dispositivos Médicos y Ofros Bienes de Interés Sanitario para
Centroamérica y Republica Dominicana.

3} De los procedimientos previstos y aquel finalmente asumido por la Caja
Costarricense del Seguro Social, la negociacion conjunta que deslinda el procedimiento
de compra en términos formales para una etapa ulterior y a cargo del pais interesado,
ha determinado la selecciéon de un proveedor de frente a su idoneidad juridica, técnica
y financiera; luego de ello, el procedimiento muda a otra etapa negocial, donde quedan
por definir las formalidades propias de ejecucién contractual derivada (cantidades,
garantia de cumplimiento y condiciones de entrega y pago) de cuyo cumplimiento
informara a Se-COMISCA con fines estadisticos y de monitoreo.

4) Que el medicamento de cita deberd cumplir con los términos especificados en la
ficha técnica correspondiente. Ademas, el requerimiento de ejecucion debera contener
las siguientes condiciones:

i. Lugar de Entrega.

ii. Requerimiento de declaraciones juradas conforme lo establecido
en el articulo 122 del Reglamento a la Ley General de
Contratacién Publica.

iii. Plazo de Entrega.

iv. Nimero de Entregas.

v. Cantidad del producto a adquirir.

vi. Forma de Pago.

vii. Incoterm.
viii. Garantia de Cumplimiento y por uitimo,

ix. Debera realizarse la indicacion al proveedor si mejora el precio
previamente negociado con COMISCA.

5) De conformidad con el Acta de Adjudicacion del evento N°03-2022 de Negociacion
de Precios, del 15 de noviembre del 2022, en el cual se declararon adjudicados 08
medicamentos que cumplieron con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia
definidos en la fase de precalificacion, los que presentaron la mejor oferta econémica y
representan un precio de compra favorable para las instituciones de Salud que
estimaron cantidades de compra para el evento No. 03-2022. Que en dicho evento, se
encuentra contemplada la adjudicacion del medicamento: “Acido Zoledrénico
(Anhidro) 4mg/5ml, solucion estéril para inyeccién, frasco ampolla con 5 ml o
Acido Zoledronico 4 mg (como monohidrato) polvo liofilizado para inyeccién”,
codigo institucional: 1-10-14-4397, (ficha técnica institucional versién CFT 08211),
fabricante Hetero Labs Ltda., pais de origen: India.

Se indica en el acta de adjudicacién que:

- Se podra proveer los bienes adjudicados en los dos arios siguientes al efectuado
el evento de negociacién de precios, con prorroga facultativa del precio
adjudicado a voluntad de ias partes, hasta por un afio adicional, tal y como lo
establece el articulo 53 del Regiamento de la Negociacién Conjunta COMISCA.

- Para hacer efectiva la prorroga del precio de adjudicacion resultantes del
presente evento de negociacidn de precios, la empresa adjudicada, debera
presentar a la SE-COMISCA una carta de interés de prorroga para el afio
adicional antes que finalice la vigencia del precio.

- Quedan facultadas las Instituciones de Salud participantes en este evento de
negociacion de precios para realizar un proceso nacional de contratacion de los
medicamentos adjudicados, posterior a la acreditacién del representante de la

)
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empresa adjudicada; siempre y cuando se solicite por alguna de las Instituciones
de Salud participantes y si el Adjudicado esta de acuerdo, podran suscribirse
contratos deniro de un plazo minimo de 15 dias habiles posteriores a la
recepcion de la notificacién del Acta de adjudicacion, de acuerdo a lo dispuesto
en el articulo 55 det reglamento de la Negociacion Conjunta COMISCA.

- Cada pais ejecutara la compra con los precios adjudicados en este Evento de
Negociacion de Precios de acuerdo con lo establecido en los articulos 58 al 71
del Reglamento de la Negociacién conjunta COMISCA. Siendo las partes
contractuales las instituciones de salud y las empresas adjudicadas.

6) De conformidad con el articulo 83 del Reglamento COMISCA de diciembre de 2017
para la Negociacion Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos para
Centroamérica y Replblica Dominicana, el cual sefiala:

“Sanciones durante la ejecucion de contratos: Durante el proceso de compras
y la ejecucion del contrato, se aplicaré las sanciones dispuestas en la legislacion
nacional. Asi mismo la institucion de salud de notificacion a SE-COMISCA lo
dispuesto”.

7) En relacidn a las entregas, sefiala el Reglamento COMISCA en su numeral 58 que
la cantidad a adquirir se puede modificar, siempre y cuando no supere ef 20% del total
solicitado en la negociacién de precio, como se indica:

“ . Articulo 58. Contratacion TITULO VII CONTRATACION La contratacién entre los
proveedores y las Instituciones de Salud se efectuara a través de 6rdenes de compras,
contratos o cualquier otra forma legal existente en cada uno de los Estados, en el afio
en el cual se realiz6 la adjudicacion o en el afio siguiente que se ha efectuado el evento
de negociacién para el cual se han negociado las cantidades de compra. Las cantidades
de compra pueden modificarse a peticion de cada una de las instituciones participantes
siempre que el ajuste en la cantidad que se dejare de comprar no sea superior al veinte
por ciento (20%) del total solicitado para la negociacion de precios.”.

8) Segun se desprende del ADENDA No. 1 AL ACTA DE ADJUQICAC]C)N DEL
EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIOS N° 03/2022 NEGOCIACION CONJUNTA
COMISCA, el cual indica a la letra:

“E} precio obtenido para cada uno de los medicamentos adjudicados en ef
presente evento de negociacion tendrg un perfodo de vigencia que se detalla en
el cuadro N°1, a partir de la negociacion de la firma de la presente acta se podra
proveer los bienes adjudicados y en los dos afios siguientes al efectuado el
evento de negociacion de precios, con prérroga facultativa del precio adjudicado
a voluntad de las partes, hasta por un afio adicional, tal como lo establece el
Articulo 53 def Reglamento de Negociacion Conjunta COMISCA™, y,

Por Tanto

Se autoriza el inicio de la ejecucion contractual de los medicamentos adjudicados
mediante Evento N°03-2022, que cumplieron los requisitos de calidad, seguridad y
eficacia definidos en la fase de precalificados, seglin la necesidad institucional,
especificamente para la adquisicion de 5.850 FA del medicamento: “Acido
Zoledrénico (Anhidro) 4mg/5ml, solucién estéril para inyeccion, frasco ampolla
con 5 ml o Acido Zoledronico 4 mg {como monohidrato) polvo liofilizado para
inyeccién”, cédigo institucional: 1-10-14-4397, con un precio unitario por cada Frasco
de US $6.6050 a la empresa seleccionada Seven Pharma Limitada, segun el siguiente

detalle: <
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Cadigo Descripcidn Orden de Precio Cantidad
adquisiciones Unitario
1-10-14- | Acido Zoledrénico (Anhidro) 4mg/5ml, 26-2616188 $6.6050 5.850 FA
4397 solucién estéril para inyeccion, frasco
ampolla con 5 ml o Acido Zoledronico 4
mg {como monohidrato} polvo
liofilizado para inyeccidn

Previa revisién del cumplimiento de todos los requisitos necesarios, procedase a emitir
el respectivo contrato el cual serd de conformidad con lo estipulado en el ACTA DE
ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIOS N° 03/2022
NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA y el Reglamento COMISCA de diciembre de
2017 para la Negociacién Conjunta de Precios y Compra de Medicamenios para

Centroamérica y Republica Dominicana.

Area de Adquisiciones de Bijnes Mios

s

—

-
— e —
Lic. MaynorBarrant astro
Jefe a.i/

Redaccion y Confeccion: Jéssica Sosa Obando



Merlyn Santamaria Calvo

De: Jessica Sossa Obando

Enviado el: miércoles, 07 de junio de 2023 07:59 AM

Para: Maynor Gerardo Barrantes Castro

CC Merlyn Santamaria Calvo

Asunto: Resolucién Administrativa COMISCA Acido Zeledronico
Datos adjuntos: Acido Zoledronico 06-06-2023.docx

Importancia: Alta

Buenos Dias para su revisién y firma
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Maynor Barrantes Castro, Jefe 2.
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
Presente.

ASUNTO: SOLICITUD DE INICIO DE COMPRA DEL SIGUIENTE MEDICAMENTO,
DE MANERA FiSICA (COMISCA)

Estimado Licenciado:

En atencién a la necesidad Institucional de adquirir el presente medicamento, se le solicita de la
manera mas atenta adquirirlo de acuerdo con el siguiente detalle:

o Orden de Cantidad Para gt
gogio o Adquisicion Comprar Friondad
| 1-10-14-4397 | FA 2616188 ‘ 5850 1

Se remite de manera fisica, es importante mencionar que la presente compra es mediante la
Negociacion Conjunta COMISCA de medicamentos, por tal razon, se remite de manera fisica con la

siguiente informacion:

s Peticion

+« DTA

s Documentos SIGES

« Plantilla de revision

s Acta de adjudicacion del evento de negociacion de precios n°® 03 — 2022 negociacion

conjunta COMISCA

e Fichatécnica

e Codigo de barras y ficha de empaque

o Aprobacién técnica del Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

¢ Justificacion y priorizacion.

« Contenido presupuestario
Atentamente,

AREA DE PLANIFICACION DE BIENES Y SERVICIOS

Archivo.

Oficinas Centrales C.C.S.8. Edificio Laureano Echandi. Piso 12



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

. Planificacion de Suministros Prioridad: 1
ORDEN DE ADQUISICIONES COMPRA NORMAL

Fecha de analisis: 29/05/2023 Cuenta Presupuestana 2203 /20102 No. 26- 2616188
" ~ DATOSDEL ARTICULO T e S W Aa st {1 4 0
Cédigo 1-10-14-4397 Unidad medida FA Criticidad CATEGORIAA -

Descripcion: ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG/S ML. SOLUCION ESTERIL PARAINYECC]ON FRASCO
AMPOLLACOMS5 ML O ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATQ).POLVO LIOFILIZADO
Comision Técnica: PARAINYECCION, FRASC

COMISION TECNICA DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS.
{Ver Ficha Adjunta}

= 'DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracién .
Consumo iiltimos meses

Meses
Existencia 262 0. 74 Ultimos 12 | Ultimos 6m| Ultimos3m |  Ultimo Despacho|  Despacho
Pendiente 2107 5. 94 HZESES pes Promedio Ponderado
)TAL 2366 667 | 41 12| 1888 781 256 355.00 | 290.54

= i —— | = = =2 4

Peticiones Pendientes

Ordenes Pendientes  OC 12429 POR 2 107 FA

DATOS ULTIM A COMPRA

U ltima Petzcwn 2615947 Fecha 18/01/2023
Fecha iilitmo ingreso Cantidad recibida tilfimo ingreso
Ult. Orden 12429  Fecha 18/10/2022 Licit., 2022CD-000164- Precw/Umt 9.7700 DOLAR (USD)

Uttima Compra & 22468 SEVEN PHARMA LimTADR 101142

DA TOS I DE LA COMPRA

Punto de re-orden 6 meses. Compm No Financiada Tipo: Prorrogable
Precio unit. ¢ 3,703.0000
Cantidad & comprar 5850 —
Estimacién 1 Periodo ¢ 21,662,550, Oﬁ‘sttmacwn Total ¢ 64,987,650.00
No. Entregas 3 Periodo abastecer 3 Fecha Primera Entrega
tregas Iguales No Intervalo (meses) (3 Dias Primera Entrega 20 Naturales
i ~ OBSERVACIONES

2 —

FEC_MAX_TERMINO= 13/07/2023, SE INICIA COMPRA POR COMISCA, CON UN CONSUMO PROMEDIADO DE 355 FA. SE |

ESTABLECEN 3 ENTREGAS. LA PRIMERA SEGUN SE INDICA ARRIBA POR LA CANTIDAD DE 850 FA, A 20 DIAS

NATURALES AL DIA POSTERIOR A LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA O CONTRATOLA SEGUNDA Y

TERCERA CON 3 MESES DE INTERVALO POSTERIORES A LA PRIMER ENTREGA POR 2500 FA CADA UNA ES POR UN

PERIODO DE 12 MESES, PUDIENDO PRORROGARSE POR UN PERIODO MAS Y UN TERCER PERIODO FACULTATIVO

POR VOLUNTAD DE LAS PARTES. SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES INDICADAS DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE
| PRECIOS N° 03 ;, 2022 NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA . ULTIMO PERIODO CONSUMIDO POR 4390 FA



Planificacion de Suministros
ORDEN DE ADQUISICIONES
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Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia de Logistica
Area de Gestién de Medicamentos

Subarea de Programacion de Bienes y Servicios . i1 2
GENERALIDADES DEL SUMINISTRO
|Cédigo del suministro: | 1-10-14-4397 [Orden de Adquisicién: | 2616188 |
[Descripcion del suministro: | ACIDO ZOLEDRONICO |
[Inventario al inicio de la compra | 262,00 [ Para: | 0,74 [Meses de abastecimiento |

1, JUSTIFICACION DE LA COMPRA.

1.1 Toda adquisicion de articulos almacenables obedece al Plan Anual Operativo de la Subdrea de Programacion de Bienes y
Servicios, cuya finatidad es satisfacer los requerimientos de las unidades ejecutoras de la Insfitucién, para garantizar su
funcionamiento.

1.2 Las necesidades y cantidades a comprar son definidas por la Subérea de Programacion de Bienes y Servicios, mediante un
andlisis administrative que invelucra todos los elementos de una adecuada planeacion.

1.3 Las especificaciones técnicas o caracteristicas fueron aprobadas por la Comision de: Fichas Técnicas de
Medicamentos

£l Programa anual de compras fue planteado y justificado en el Plan Anual de Qperativo de la unidad 5101 Programa de Compras de
Mercaderias y Servicio*Asi mismo en Plan Anual de Compras de [a unidad 1147 Area de Gestion de Medicamentos.

Por lo fanto, el insumo que se requiere adquirir por medio de estd compra fue publicado en SICOP

2. CONTENIDO PRESUPUESTARIO (Articulo 87 R.L.C.P)

Partida presupuestaria que sustenta 2203 N!onto #21.662.550,00 Fecha: 29/05/2023
esta compra estimado:

3. ESTUDIO TECNICO PARA EL PRECIO;

3.1 Se cuenta con un registro de precios histérico electrnico por articulo (suministros o medicamentos), donde se registra el precio
unitario de la dltima compra, la moneda en la que se realizo la compra, el nimero de la orden de compra o contrato y el oferente de
dicha compra.

3.2 Tomando en cuenta estos precios, se realiza una proyeccion del precio de la dltima compra, para determinar la devaluacién
cargada a la moneda y la devaluacion proyectada, considerando para esta proyeccion fa fecha probable de entrada y pago del
suministro 6 medicamento.

3.3 Para el calculo se utiliza la siguiente formula;

Precio Unitario Proyectado = (Precio unitario de la dltima compra ordinaria del suministro x tipo de cambio actual del colén con
respecto al délar publicado por el BCCR) x (1 + porcentaje de inflacion acumulada durante los meses transcurridos desde [a fecha de
apertura de |a Oltima compra hasta la confeccion de la peticion + porcentaje de variacién esperada del fipo de cambio del colén con
respecto al ddlar a 3 meses)




ACIDO ZOLEDRONICO (ANFIDRO) 4 MG'3 ML SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO
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PLANTILLA DE REVISION Y VERIFICACION DE DOCUMENTOS E INFORMACION DE

NUMERO DE ORDEN DE ADQUISICION

2616188

CODIGO INSTITUCIONAL

110144397

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ACIDO ZOLEDRONICO

CUMPLIMIENTO

DETALLE

Sl

NO

Se indica razonamiento del analisis de la relacion entre el nivel fotal de
inventario, el punte de reorden indicado y la posible modalidad de licitacién
en que se tramite la adquisicion. .

X

Se establecio un promedio mensual de demanda acorde a la realidad del
comportamiento del producto, y se indica razonamiento del porqué se elige
dicho promedio.

Fuercn analizados e idenfificades detallamente los datos del escenario
actual del producto, { Saldo disponible, Pendientes de ingreso o en
formatizacién, pendientes de ingrese,promedio mensual de demanda. efc)

El total de nivel de abastecimiento (o el periodo pendiente de la vigencia
contractual en los casos segin demanda) es igual o superior en dos
meses como maximo al punto de reorden indicado en la Orden de
Adquisiciones.

La cantidad a adquirir {fija ¢ referencial) es coincidente con la relacion del
promedio mensual de demanda indicado, los empaques de! producto y las
entregas parciales programadas.

La reserva administrativa proyectada para el periodo de adjudicacion
{considerando prorrogas facultativas) es coincidente con los niveles de
inventario disponibles y el punto de reorden indicado.

Se ndico el razonamiento del analisis del por que la adquisicign es de tipo
ordinaria o tipo prorrogable.

La programacion de las cantidades de entregas parciales o entregas
referenciales para ingreso de producto es coincidente con el fofal a
adquirir.

La fecha fija para la primera entrega de la futura orden de compra se
establecio después de la Ultima fecha del contrato u orden de compra
actual en ejecucion, (en caso que el contrato en ejecucion sea segln
demanda se verificd |a vigencia contractual)

10

De tratarse de una compra moedalidad segin demanda se indicd la
cantidad de los despachos del afio anterior segun se establece.

11

Se adjunta ditima version de especificacion técnica con firmas originales o
debidamente certificadas.

12

Se adjunta descripcion codigo de barras y la respectiva maodificacién de
empagques segun corresponda

13

Se adjunta el respectivo Documento Técnico Administrativo en el que
coinciden absolutamente todos los datos gque se indican en la Orden de
Adquisiciones.

14

Se indica el razonamiento del analisis por el cual se establece una entrega
fija o un plazo en dias para !a primera enirega proyectada

18

Se indica el momento a partir del cudl iniciaria la ejecucion del contrato
futuro.

16

Se indica el promedio de meses de abastecimiento en la red institucional
sequn la Herramienta Selucién Inteligente de Negocios. Y el promedio
mensual de demanda determinado para la adquisicion

17

Si el punte de reorden es menor al establecido para el inicio del proceso
de adquisicion, se justifics amplia y detalladamente el mofivo.

Lic. Jorge Quiros Cedefio
Coordinador

TS S e i
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Negociacion

) **e., SECRETARIA EJECUTIVA = A
Conjunta & SI*C__:«\ 1

ACTA DE ADJUDICACION DEL EVENTO DE
NEGOCIACION DE PRECIOS N° 03 - 2022
NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA®,

La suscrita Secretaria Ejecutiva del COMISCA en mi calidad de coordinadora de los
procesos vinculados con la Negociacion Conjunta COMISCA®:

CONSIDERANDO:

I Quela SE-COMISCA ha convocado a las empresas distribuidoras y fabricantes de
medicamentos que disponen del estatus de precalificadas para que sean parte del
Evento de Negociacion de precios No. 03 — 2022 de la Negociacion Conjunia
COMISCA®, de acuerdo a lo dispuesto en el literal d del Art. 28 del Reglamento
COMISCA 02 — 2017 Reglamento para la Negociacion Conjunta COMISCA de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario para los
Estados Miembros del SICA

I. Que son objeto del evento de negociacién de precios No, 03 — 2022, veinte (20)
medicamentos que son parte del Listado Armonizado de Medicamentos del
COMISCA, los cuales han sido solicitados por las Instituciones de Salud
participantes del mecanismo y que conforman el consolidado de compra regiond
que se detallan en el anexo No. 1 de los términos de referencia de dicho evento.

. Que de conformidad con lo establecido en el Art. 49 del Reglamento de 1a
Negociacion Conjunta COMISCA, con lafirma de la presente acta se da por cerrado
el Evento de Negociacion de precios No. 03 — 2022 de la Negociacion Conjunta
COMISCA®,

POR TANTO:

La suscrita, en uso de las facultades establecidas en el Reglamento COMISCA 02 — 2017
Reglamento para la Negociacion Conjunta COMISCA de medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes de interés sanitario para los Estados Miembros del SICA, adoptada
el cinco de diciembre del dos mil diecisiete, en su calidad de Ceoordinadora de los procesos
vinculados a la Negociacion Conjunta COMISCA®, aquien le compete lafirmadel actapara
la adjudicacion de los bienes que fueron incluidos en el Evento de Negociacién de precios
No. 03 — 2022 en representacion de las Instituciones de Salud participantes en el
mecanismo.

pasa



Negociacion |

a . SECRETARIA EIECUTIVA —~Wallali
Conjunta wcoMisca @3SICA

COMISCA'

VL.

El precio obtenido para cada uno de los medicamentos adjudicados en el presente
evento de negociacion tendra un periodo de vigencia que se detalla en el cuadro
No. 1.

Se podra proveer los bienes adjudicados en los dos afios siguientes al efectuado el
evento de negociacion de precios, con prorroga facultativa del precio adjudicado a
voluntad de las partes, hasta por un afio adicional, tal como lo establece el Articulo
53 del Reglamento de la Negociacion Conjunta COMISCA.

Para hacer efectivala prorroga de! precio de adjudicacién resultantes del presente
evento de negociacion de precios, laempresa adjudicada, deberapresentarala SE-
COMISCA una carta de interés de prorroga para el afio adicional antes gue finalice
la vigencia del precio.

Quedan facultadas las Instituciones de Salud participantes en este evento de
negociacion de precios para realizar un proceso nacional de contratacion de los
medicamentos adjudicados, posterior a la acreditacion del representante de la
empresa adjudicada; siempre y cuando se solicite por algunade las Instituciones de
Salud participantes y si el Adjudicado esté de acuerdo, podran suscribirse contratos
dentro de un plazo minimo de 15 dias habiles posteriores a la recepcion de la
notificacion del Acta adjudicacion, de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo 55 del
Reglamento de la Negociacién Conjunta COMISCA®,

Cada pais ejecutard la compra con los precios adjudicados en este Evento de
Negociacién de Precios de acuerdo con lo establecido en los articulos de! 58 al 71
del Reglamento de la Negociacion Conjunta COMISCA®, Siendo las partes
contractuales las instituciones de salud vy las empresas adjudicadas.

Cualquiera de las Instituciones de Salud que soliciten ser parte de la Negociacion
Conjunta COMISCA® que inicialmente no hayan establecido cantidades en el
consolidado regional para el Evento de Negociacién de precios No. 01 - 2022,
pueden incorporarse al proceso de compra en cualguier momento, utilizando el
precio adjudicado, previo consentimiento entre las partes contractuales vy
oficializéandolo por medio de su correspondiente notificacion ala SE-COMISCA.

Antiguo Cuscatlan, La Libertad, El Salvador, a los quince dias de! mes de noviembre del
dos mil veintidos.

NOTIFIQUESE. —~

,/}oﬁoé//c__’; ..)!.3;, COMISCA

Dra. Alejandra Acuiia Navarro
Secretaria Efecutiva del COMISCA

Pigina3d ded



COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye

FPPIN C.C.8S. Version
@ @? Version CFT 08211 CFT 08210
Acido zoledrénico {anhidro) 4 mg /5 mL.
Solucion éstéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5§ mL Pagina 1'de 29 -
0

Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccion. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL {como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mLy
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monchidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cédigo 1-10-14-4397

OPCION 1

1.

DESCRIPCION

1.1. Presentacion del producto: Acido zoledrénico (anhidro) 4 mg / 5 mL. Solucién/
estéril para inyeccién. Concentrado para solucién para infusion intravenosa.
Frasco ampolla con 5 mL. Para dosis Unica.

Contiene ademas como excipientes:
¢« Manitol

e Agua esteril

o Citrato de sodio

1.2. Via de administracion: Infusién intravenosa

1.3. Vida til: La vigencia de! medicamento debe ser no menor a 20 meses al
momento de su entrega en el Area de Almacenamiento y Distribucion (ALDI) de la
Institucién.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

2.1. Debe cumplir con las especificaciones y metodologia analitica empleadas por el
fabricante para la liberacion de!l producto al mercado. Cuando el producto cuente
con registro sanitario de Costa Rica, dichas especificaciones y metodologia
analitica deben coincidir con las declaradas ante el Ministerio de Salud de Costa
Rica.

2.2 El oferente, debe cumplir con el Procedimiento de Precalificacién de
Medicamentos y sus Anexos, versién vigente de! Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos (LNCM).

2.3. En caso de no estar precalificado ante la CCSS, el oferente debe presentar junto
con su oferta:

a. Especificaciones de calidad empleadas por el fabricante para la liberacion
del producto al mercado. Cuando el producto cuente con registro sanitario,

Aprobada por la Comisién Fichas Técnicas de | Referencias
Medicamentos, Sesion Virtual CFT-023-2022 DFE-AMTC-EM-2022-097

GM-CCF-E-0310-2022
Sesion 2022-23
Firmado digitatmente al final del documento

05 de julic del 2022

iy
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COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye

AN C.C.S.8. Versién
3@5 Version CFT 08211 CFT 08210
Acido zoledrénico {anhidro) 4 mg / 5 mL.
Solucién estéril para inyeccidn. Frasco ampolla con 5 mL Pagina 3 de 29
)

Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucion estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cédigo 1-10-14-4397

b. Copia de la Confirmacion de existencia de sustancias de referencia
entregadas al LNCM.

2.6. Condiciones de transporte: El medicamento debe ser transportado de forma que
se garantice la integridad y seguridad de este, respetando las condiciones de
conservacion del laboratorio fabricante (temperatura y humedad), desde su
fabricacién hasta la entrega a la Institucion. Con cada entrega se debe incluir un
sistema de control de temperatura que permita generar un reporte de trazabilidad
por parte del regente farmacéutico del ALDI.

2.7. Condiciones de almacenamiento: ElI medicamento debe ser estable a
temperaturas menores de 30°C.

EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:

Frasco ampolla de vidrio tipo | o plastico, con tapén de material perforable que no
desprenda particulas, anillo metalico y sello de seguridad o tapa de seguridad de
plastico debidamente sellada.

El empaque primario no debe interaccionar fisica ni quimicamente con ninguno de los
componentes de la férmula y debe garantizar la calidad, esterilidad y estabilidad, hasta
el término de su fecha de vencimiento.

Ademas, debe permitir la manipulacién y extraccion segura del medicamento en
condiciones normales de uso.

Rotulacién del empaque primario
El empaque primario se rotulard con etiquetas adhesivas de papel o plastico

firmemente adheridas. La rotulaciéon debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de
manipulacién normales, contrastante y facilmente legible, que a su vez permita la
visibilidad del contenido del frasco ampolla.

Aprobada por la Comisién Fichas Técnicas de | Referencias

Medicamentos, Sesién Virtual CFT-023-2022 DFE-AMTC-EM-2022-097
. GM-CCF-E-0310-2022

Sesion 2022-23

Firmado digitalmente al final del documento

05 de julio del 2022




COMIS!(')N FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye

FPTN C.C.S.S. Versién
G @-’3 Versién GFT 08211 CFT 08210
Acido zoledrénico {anhidro) 4 mg / 5 mL.
Solucion estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5§ mL P4gina 5 de 29
o

Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccion. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato})
Solucién estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL

: o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5§ mL

Cdédigo 1-10-14-4397

Rotulacién del empaque secundario:

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
impresidn debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacién normal,
contrastante y facilmente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusién intravenosa

Nombre o siglas de! laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién

Cédigo institucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

NUmero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder con ta informacién aportada y
aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el empague primario y/o
empague secundario y/o inserto):

“| a cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla debera diluirse
con 100 mililitros de solucion estéril de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9 % p/v) para
inyeccion o en solucién inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta solucion diluida
se debe administrar en forma inmediata. La dosis debera administrarse como infusion
intravenosa Unica durante 15 minutos como minimo.

En caso de no administrarse la solucién diluida en forma inmediata, ésta se puede
almacenar en refrigeracion (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas a partir de su dilucion
(este perfodo de tiempo incluye el tiempo de la administraciéon en infusion
intravenosa).

Aprobada por la Comision Fichas Técnicas de | Referencias
Medicamentos, Sesién Virtual CFT-023-2022 DFE-AMTC-EM-2022-097

GM-CCF-E-0310-2022
’ Sesion 2022-23
Firmado digitalmente al final del documento

05 de julio del 2022
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COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye
3% C.C.S.S. Version
& @?« Version CFT 08211 CFT 08210

Acido zoledrénico (anhidro) 4 mg / 5 mL.
Solucién estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL Pagina 7 de 29
o "
Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucidn estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Soluci6n inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Codigo 1-10-14-4397

La rotulacién debe cumplir, ademas, con los requisitos exigidos por el Ministerio
de Salud de Costa Rica, y con el “Reglamento Técnico Centroamericano:
Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso
Humano”, versién.vigente. La rotulacion debe ser en idioma espaiol.

En caso de entregar inserto/prospecto, el contenido de este debe estar
conforme con lo autorizado en el Registro Sanitario del Ministerio de Salud de
Costa Rica.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar original o copia del Registro Sanitario de Medicamento vigente durante todo
el proceso de contratacion y su ejecuciéon contractual, desde la presentacion de la
oferta hasta su entrega total. Es responsabilidad del oferente adjudicado realizar los
tramites de renovacién del Registro Sanitario del medicamento previo a su fecha de
vencimiento. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no
coincidir adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

. SEGURIDAD

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto hasta su fecha de expiracion:

5.1. En caso de que el laboratorio fabricante identifique un problema grave de calidad
del medicamento (por fabricacién defectuosa, deterioro o cualquier otro problema
de calidad posterior a su distribucion), este debe ser notificado al Ministerio de
Salud segtn lo estipulado en el Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y
Medicamentos de Uso Humano vigente. Adicionalmente, debe ser comunicado de
forma inmediata al LNCM y adjuntar el andlisis de causa-raiz correspondiente.

5.2. En caso de que el laboratorio fabricante conozca un comunicado relevante
relacionado con la seguridad de su medicamento (a nivel nacional o
internacional), debe cumplir con lo estipulado en el Reglamento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia vigente, y adicionalmente debe informarlo al
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Acido zoledrénico 4 mg {como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
. o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato})
Solucién estéril para inyeccién, Frasco ampolla con 5 mL
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

A

Cédigo 1-10-14-4397

el requisito debe coincidir con lo declarado ante el Ministerio de Salud de
Costa Rica.

b. Metodologia analitica empleada por el fabricante para la liberacion del
producto al mercado, debe aportar copia de la validacion de la metodologia
analitica cuando se trate de metodologia propia del fabricante. Cuando el
producto cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo
declarado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

¢. Artes del empaque primario, secundario e inserto. Cuando el producto
cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado
ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

d. Férmula cualitativa-cuantitativa del producto terminado. Cuando el producto
cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado
ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

e. El Certificado de Producto Farmacéutico vigente o en su lugar, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura mas el Certificado de Libre
Venta vigentes.

f. Certificado de Registro Sanitario de Costa Rica.

g. En caso excepcional, para los medicamentos que requieren la aplicacion
del articulo 117 de la Ley General de Salud, el oferente debe presentar el
estudio de estabilidad para zona V.

2.4. El oferente adjudicado previo a la entrega del producto a la Institucién debe
presentar al LNCM:

a Certificado de Analisis de Producto Terminado.

b. Sustancias de referencia requeridas para la evaluacion de la conformidad
del medicamento; todas las sustancias con sus respectivos certificados de
analisis trazables a un patrén primario.

¢. Metodologia analitica y especificaciones de calidad dei producto terminado,
en caso de no estar precalificado anie la CCSS.

2.5. El oferente adjudicado al momento de la entrega del producto a la Institucion debe
presentar al ALDI:

a. Copia del Certificado del Registro Sanitario de Costa Rica.
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o
Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL,
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL {como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL
z o
Acido zoledrénico 4 mg/ 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Caodigo 1-10-14-4397

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracién

Forma farmacéutica

Via de administracién: Infusién infravenosa

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Instruccién para la reconstitucién del polvo fiofilizado, indicando el volumen del
diluente, concentracién final y la estabilidad una vez reconstituido (se acepta en el
empaque secundario y/o inserto)

Instrucciones para la dilucién, una vez reconstituido para [a administracion en infusién
intravenosa. Indicar las soluciones parenterales en que se puede diluir, la
concentracién, la duracién de la infusién y su velocidad de administracion, Ia
estabilidad de la solucion diluida (se acepta en el eémpaque secundario y/o inserto)

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Caja individual de cartulina u otro material resistente con un frasco ampolia. Con sellos
u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su
contenido. El tamafio 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 tamario proporcional al empaque. La
impresion debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacién normal,
contrastante y facilmente legible.

Debe indicar como minimo:
Nombre genérico del medicamento
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o
Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
o]

Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL {como monohidrato)
Solucion estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5mL
0
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Codigo 1-10-14-4397

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusién intravenosa

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

Fecha de vencimiento o expiracion

Cantidad de frascos ampolla

Cédigo institucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

NUmero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica
Indicar la cantidad de cajas que se pueden estibar por tarima

NOTA: En caso de entregar un empague cuaternario: con las mismas caracteristicas y
rotulacion del empaque terciario correspondiente.

La rotulacién debe cumplir, ademas, con los requisitos exigidos por el Ministerio
de Salud de Costa Rica, y con el “Reglamento Técnico Centroamericano:
Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso
Humano”, version vigente. La rotulacién debe ser en idioma espaiiol.

En caso de entregar inserto/prospecto, el contenido de este debe estar
conforme con lo autorizado en el Registro Sanitario del Ministerio de Salud de
Costa Rica.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar original o copia del Registro Sanitario de Medicamento vigente durante todo
el proceso de contratacién y su ejecucion contractual, desde la presentacion de la
oferta hasta su entrega total. Es responsabilidad del oferente adjudicado realizar ios
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Acido zoledrénico 4 mg (como monochidrato).
Polvo liofilizado para inyeccion. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucion estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monchidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cédigo 1-10-14-4397

Excipientes Cantidad
Manitol - 220,0 mg

Citrato de sodio dihidrato 24.0 mg
Agua para inyeccién cs.p5mL

La solucién inyectable tiene un pH entre 5,7 y 6,7.

1.2. Via de administracién: Infusién intravenosa

1.3. Vida_util: La vigencia del medicamento debe ser no menor a 20 meses al
momento de su entrega en el Area de Almacenamiento y Distribucién (ALDI) de la
Institucion.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

2.1. Debe cumplir con las especificaciones y metodologia analitica empleadas por el
fabricante para la liberacién del producto al mercado. Cuando el producto cuente
con registro sanitario de Costa Rica, dichas especificaciones y metodologia
analitica deben coincidir con las declaradas ante el Ministerio de Salud de Costa
Rica.

2.2. El oferente, debe cumplir con el Procedimiento de Precalificacién de
Medicamentos y sus Anexos, version vigente del Laboratorio de Normas vy
Calidad de Medicamentos (LNCM).

2.3. En caso de no-estar precalificado ante la CCSS, el oferente debe presentar junto
con su oferta:

a. Especificaciones de calidad empleadas por el fabricante para la liberacién
del producto al mercado. Cuando el producto cuente con registro sanitario,
el requisito debe coincidir con lo declarado ante el Ministerio de Salud de
Costa Rica.

b. Metodologia analitica empleada por el fabricante para la liberacion del
producto al mercado, debe aportar copia de la validacién de la metodologia
analitica_cuando se trate de metodologia propia del fabricante. Cuando el
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o
Acido zoledrénico 4 mg {(como monohidrato).
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_ Solucion estéril para inyeccién. Frasco ampolia con 5 mL
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monochidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Codigo 1-10-14-4397

fabricacién hasta la entrega a la Institucién. Con cada entrega se debe incluir un
sistema de control de temperatura que permita generar un reporte de trazabilidad
por parte del regente farmacéutico del ALDI.

2 7. Condiciones de almacenamiento: El medicamento debe ser estable a
temperaturas menores de 30°C.

EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:

Frasco ampolla de copolimero de olefina ciclica con tapén de hule GCB de 20 mm con
revestimiento GCB fluoretec perforable que no desprenda particulas, anillo metalico y
sello de seguridad y tapa de seguridad de plastico debidamente sellada. El empaque
primario no debe interaccionar fisica ni quimicamente con ninguno de los
componentes de la-férmula y debe garantizar la calidad, esterilidad y estabilidad, hasta
el término de su fecha de vencimiento.

Ademas, debe permitir la manipulacion y extraccion segura del medicamento en
condiciones normales de uso.

Rotulacién del empague primario

El empaque primario se rotulard con etiquetas adhesivas de papel o plastico
firmemente adheridas. La rotulacion debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de
manipulacién normales, contrastante y facilmente legible, que a su vez permita la
visibilidad del contenido del frasco ampolla.

Debe indicar como minimo:
Nombre genérico del medicamento
Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total
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Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato),
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL
(o]
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cdodigo 1-10-14-4397

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracién: Infusién intravenosa

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Cédigo institucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

NUmero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacion aportada vy
aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el empaque primario y/o
empaque secundario y/o inserto):

‘La cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla debera diluirse
con 100 mililitros de solucién estéril de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9 % p/v) para
inyeccién o en solucién inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta solucion diluida
se debe administrar en forma inmediata. La dosis debera administrarse como infusion
intravenosa Unica durante 15 minutos como minimo.

En caso de no administrarse la solucién diluida en forma inmediata, ésta se puede
almacenar en refrigeracion (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas a partir de su dilucién
(este periodo de tiempo incluye el tiempo de la administraciéon en infusién
intravenosa).

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. El tamafio del empaque debe
ser congruente con el contenido
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Acido zoledrénico 4 mg {como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccién. Frasco ampolla de 6 mL.
o
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL
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Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucioén inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cédigo 1-10-14-4397

En caso de entregar inserto/prospecto, el contenido de este debe estar
conforme con lo autorizado en el Registro Sanitario del Ministerio de Salud de
Costa Rica.

REGISTRO SANITARIO

Adjuntar original o copia del Registro Sanitario de Medicamento vigente durante todo
el proceso de coniratacién y su ejecucion contractual, desde la presentacién de la
oferta hasta su entrega total. Es responsabilidad del oferente adjudicado realizar los
tramites de renovacién del Registro Sanitario del medicamento previo a su fecha de
vencimiento. Ei Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no
coincidir adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitario.

. SEGURIDAD

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto hasta su fecha de expiracion:

5.1. En caso de que el laboratorio fabricante identifique un problema grave de calidad
del medicamento (por fabricacion defectuosa, deterioro o cualquier otro problema
de calidad posterior a su distribucién), este debe ser notificado al Ministerio de
Salud segln lo estipulado en el Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos Yy
Medicamentos de Uso Humano vigente. Adicionalmente, debe ser comunicado de
forma inmediata al LNCM y adjuntar el analisis de causa-raiz correspondiente.

5.2. En caso de que el laboratorio fabricante conozca un comunicado relevante
relacionado con la seguridad de su medicamento (a nivel nacional ©
internacional), debe cumplir con lo estipulado en el Regiamento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia vigente, y adicionaimente debe informarlo al
funcionario Enlace de Farmacovigilancia CCSS-Ministerio de Salud, ubicado en la
Direccion de Farmacoepidemiologia.
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Acidp zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
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o
Acido zoledronico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucion estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL
0]
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Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL
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2.3. En caso de no estar precalificado ante la CCSS, el oferente debe presentar junto
con su oferta:

a. Especificaciones de calidad empleadas por el fabricante para la liberacion
del producto al mercado. Cuando el producto cuente con registro sanitario,
el requisito debe coincidir con lo declarado ante el Ministerio de Salud de
Costa Rica.

b. Metodologia analitica empleada por el fabricante para la liberacion del
producto al mercado, debe aportar copia de la validacion de la metodologia
analitica cuando se frate de metodologia propia del fabricante. Cuando el
producto cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo
declarado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

c. Artes del empaque primario, secundario e inserto. Cuando el producto
cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado
ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

d. Férmula’cualitativa-cuantitativa del producto terminado. Cuando el producto
cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado
ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

e. El Certificado de Producto Farmacéutico vigente o en su lugar, el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura mas el Certificado de Libre
Venta vigentes.

f. Certificado de Registro Sanitario de Costa Rica.

En caso excepcional, para los medicamentos que requieren la aplicacion
del articulo 117 de la Ley General de Salud, el oferente debe presentar el
estudio de estabilidad para zona IV.
2.4. El oferente adjudicado previo a la entrega del producto a la Instituciéon debe
presentar al LNCM:

a. Certificado de Andlisis de Producto Terminado.

b. Sustancias de referencia requeridas para la evaluacion de la conformidad
del medicamento; todas las sustancias con sus respectivos certificados de
analisis trazables a un patrén primario.
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Debe indicar como minimo:

Nombre del medicamento (Denominacién comun internacional) (Debe indicar ademas
el monchidrato)

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusion intravenosa (se acepta infusion IV)

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacion aportada vy
aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica en forma similar o igual (tanto en el
empaque primario y/o empaque secundario y/o inserto). La cantidad en mililitros del
concentrado retirada del frasco ampolla debera diluirse con 100 mililitros de solucion
estéril de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9 % p/v) para inyeccién o en solucion inyectable
de dextrosa 5 % (50 mg/mL), estd solucién diluida se debe administrar en forma
inmediata. La dosis deberd administrarse como infusion intravenosa unica durante 15
minutos como minimo.

En caso de no administrarse la solucién diluida en forma inmediata. ésta se puede

almacenar en refrigeracién (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas a partir de su dilucién

(este periodo de tiempo incluye el tiempo de la administracion en infusion

infravenosa).
3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Caja individual de cartulina u otro material resistente con un frasco ampolla. Con sello
u otro recurso necesario que garantice la inviclabilidad de esta y su contenido. El
tamarfio del empaque debe ser congruente con el contenido. Con inserto incluido.

Aprobada por la Comisién Fichas Técnicas de Referencias
Medicamentos, Sesion Virtual CFT-023-2022 DFE-AMTC-EM-2022-097

GM-CCF-E-0310-2022
: Sesion 2022-23
Firmado digitaimente al final del documento

05 de julio del 2022
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COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye
C.CS.S. Version
Versién CFT 08211 CFT 08210

Acido zoledrénico (anhidro) 4 mg / 5 mL.

Solucidn estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL Pagina 27 de 20
5 A -
Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato). 194
Polvo liofilizado para inyeccion. Frasco ampolla de 6 mL. vd
o

Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccion. Frasco ampolla con 5 mL
0
Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL {como monohidrato)
Solucién inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Cédigo 1-10-14-4397

Cadigo institucional del medicamento
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 esta y su contenido. El tamafio del empaque debe ser
congruente con €l contenido.

Rotulacién del empaque terciario:

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 manipulacion normal,
contrastante y facilmente legible.

Debe indicar como minimo:

Denominacion Comun Internacional del principio activo
Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total por frasco ampolla

Cantidad de frascos ampolla

Via de administracién: Infusién Intravenosa

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

Fecha de vencimiento o expiracién

Condiciones de almacenamiento

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica
Cddigo institucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

Indicar la cantidad de cajas que se pueden estibar por tarima

Aprobada por la Comision Fichas Técnicas de | Referencias
Medicamentos, Sesién Virtual CFT-023-2022 DFE-AMTC-EM-2022-097

GM-CCF-E-0310-2022
. Sesion 2022-23
Firmado digitalmente a! final del documento

05 de julic del 2022
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Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato).
Polvo liofilizado para inyeccion. Frasco ampolla de 6 mL.

Acido zoledrénico 4 mg / 5§ mL (como monohidrato)
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL

Acido zoledrénico 4 mg / 5 mL (como monohidrato)
Solucion inyectable. Frasco ampolla con 5 mL

Codigo 1-10-14-4397

internacional), debe cumplir con lo

estipulado en el Reglamento de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia vigente, y adicionalmente debe informarlo al
funcionario Enlace de Farmacovigilancia CCSS-Ministerio de Salud, ubicado en la

Direccién de Farmacoepidemiologia.

ANA SOFIA OROZCO SOLANC (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-03-0387-0801.
Fecha declarada: 05/07/2022 01:24:29 PM
Lugar: Cartago

Dra. Sofia Orozco Solano

10 digitalmente por OMAR
) MOYA VASCUEZ
IN)

OMAR
LEONARDO
MOYA VASQUEZ
(AUTENTICACION) g, non vorkusscues

Fecha: 202207.05 13:12:30 -06'00¢

Dr. Omar Moya Vasquez

anocimiento (DN):
CPF-02-0559-0540,
IWEZ,

Firmado

Ma ri ela digitalmente por

Mariela Guevara

G u eva ra Fecha: 2022,07.05

13:17:29 -06'00'
Dra. Mariela Guevara Solera

DAVID Firmado
digitalmente por

TENCIO DAVID TENCIO
ARAYA (FIRMA)
ARAYA Fecha: 2022.07.05

(FIRMA) 13:08:31 -06'00"
Dr. David Tencio Araya

Aprobada por la Comision Fichas Técnicas de
Medicamentos, Sesién Virtual CFT-023-2022

Firmado digitalmente al final del documento
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Caja Costarricense de Seguro Social.
Gerencia de Logistica.
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios.
Area de Almacenamiento y Distribucion.

FICHA DE CODIGO DE BARRAS

CODIGO INSTITUCIONAL: 1-10-14-4397

DESCRIPCION: ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG/5 ML. O ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG
(COMO MONOHIDRATO) SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML.
FECHA: 2] febrero de 2023

VERSION FICHA TECNICA: 08211

DE L.OS BULTOS: ;
Deben ser apropiados, idéneos y suficientes, segin caracteristicas del producto. Cajas y bultos rotulados segin cartel, oferta
y contrato, con sellos y cintas de seguridad, impresas por el fabricante o proveedor.

TARIMAS: las aportara el proveedor. Deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

1) Tarimas tipo Europea con bases de trozo de madera o tacos, no con bases de alfajillas. Las medidas de dichas tarimas son
100 cm. de ancho x 122 cm. de largo. El alto de la mercaderia incluido el grosor de Ia tarima debe estar entre 135 cm y 142
¢m méximo. 2) La cantidad de trozos de madera o tacos serd de 9 unidades, distribuidos en las 4 esquinas de la tarima y al
centro de la misma. 3) Los trozos de madera o tacos deben medir 11 ¢m de ancho x 14 cm de largo x 9 ¢m de alto. 4) El
trozo de madera o taco debe estar fabricado con la misma madera que fueron elaboradas las restantes partes de la tarima, no
se aceptan trozos de madera o tacos de aserrin prensado, fibra de cartén u otro material sintético o reciclado. 5) La parte
superior, es decir, el envés en donde se colocan las mercancias tendrd que disponer un minimo de 9 reglas, con medida de 2
cm de grosor x 9 cm de ancho x 100 cm de latgo. 6) La parte de inferior o base serd de un mfnimo de 5 reglas, con medidas 2
cm de grosor X 12 cm de ancho x 122 c¢m de largo para los largueros de la tarima y para el soporte del ancho de 2 cm de
grosor x 12 ¢m de ancho x 100 cm de largo. 7) La madera debe ser semi-dura en Ciprés, Botarrama, Gavildn o Caobilla. 8)
Para la union de piezas, deben tener clavos de 5 cm de largo tipo tornillo.

CODIGO DE BARRAS; Acuerdb de Junta Directiva, Art. 19, sesion 7626, del 28 febrero 2002, Los cddigos de barras
deben cumplir con la normativa estandar del sistema internacional GS1 en cuanto a sus tamafios, colores, ubicacién y otros
aspectos. Mds informacién en GS1 Costa Rica al teléfono 2507-8000.

Empaque Primario: No es necesario imprimir cédigo de barras.
Empaque Secundario: Cdigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.
Empagque Terciario: Cédigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.
Empagque Cuaternario: Codigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.

EL ADJUDICATARIO deberd régistrar la informacién de los codigos de barras de la mercancia que va a entregar a la
CCSS, en virtud del Contrato u O.C. conforme al procedimiento que se establecera en el Area de Almacenamienio y
Distribucién. La informacion minima sera:

Codigo Descripcion | Cod. Tamafio/conte | Cod. barras | Tamafio/conte | C6d. barras | Tamanio/contenid
interno de | de la | barras nido empaque | estindar nide empagque | estandar 0 empaque
la CCSS mercancia estandar | primario Empaque | secundario empaque terciario
Empaque secundario terciario
primario
9 (nueve)| Méximo 100 | 14 digitos | Méximo 20|14 digitos | Maximo 20 |14  digitos | Maximo 20
caracteres | caracteres numérico | caracteres numeéricos | caracteres numéricos | caracteres
numéricos | alfanuméricos | s alfanumeéricos alfanuméricos alfanumeéricos
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
CENTRO DE DISTRIBUCION CENTRAL

REGENCIA FARMACEUTICA

jsolanca@ecss.sa.cr
Teléfono 2217-3140 N

FICHA DE EMPAQUE DE MEDICAMENTO

VERSION: CFT 08211

FECHA: 17 de febrero de 2023
CODIGO: 1-10-14-4397

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / 5 ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML O ACIDO
ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATO). POLVO LIOFILIZADO PARA IN-
YECCION. FRASCO AMPOLLA DE 6 ML 0O ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG / 5 ML
(COMO MONOHIDRATO) SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AM-
POLLA CON 5 ML O ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG / 5 ML (COMO MONOHIDRA-
TO). SOLUCION INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML.

EMPAQUES:
Para todas las presentaciones

¢ SECUNDARIO: caja individual de cartulina u otro material resistente con un
frasco ampolla.

* TERCIARIO: caja de cartén u otro material resistente con 10 a 12 frascos am-
polia.

» CUATERNARIO: corrugado con 100 a 200 frascos ampolla.

Atentamente,

Firmado digitalmente por
JACQUELINE JACQUELINE SOLANG VICTOR MANUEL Firmado digitalmente por
SOLANO ARGUELLO (FIRMA) BADILLA \;ﬂggﬁmxﬂsmum
ARGUELLO (FIRMA) Feche: 2023.02:17 09:42:23 SANABRIA Fecha: 2023021

-06'00 (FIRMA) 09:31:40 -06'00"
DRA. JACQUELINE SOLANO ARGUELLO. LIC. VICTOR BADILLA SANABRIA

REGENTE FARMACEUTICA-ALDI ALD]
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CAJA COSTARRICENSE SEGURO SOCIAL -
INFORMA A SUS PROVEEDORES af

Desde el afio 2002 la CCSS ha implementado soluciones logisticas que vienen a permitir un mejor control y
la automatizacién de nuestros diferentes procesos (compras, recepcién, aliste, manejo del inventario,
despacho, trazabilidad de la mercaderia, etc.).

Este desarrollo sin duda alguna se traduce en grandes beneficios tanto para su empresa como para nuestra
institucion v nuestros usuarios, ya que permite que nuestros productos tengan un flujo mds controlado,
eficiente, exacto y acorde a las necesidades y la dindmica institucional.

Para que este proceso sea un éxito, se comunica que todos los procesos de compra indicardn y requeriran que
los productos a adquirir sean entregados (sin excepcion) con etiquetas de cédigo de barras GTIN-8, GTIN-12,
GTIN-13, GTIN-14, GS1-128 y/o GS1-Datamatrix. Para cada caso en particular, los requerimientos seran
indicados mediante la Ficha de Codigo de Barras de cada producto de acuerdo a las necesidades
institucionales.

Las etiquetas GS1-128 y GS1-Datamafrix deben contener el detalle del Cadigo de la Unidad de distribucion,
la Fecha de Vencimiento, ¢l Numero de Lote de fabricacién y el Numero de la Orden de Compra y/o
Conirato, segin se muestra en el gjemplo siguiente:

(01) 174412345679 (10)HK84983

(17) 080524 (400) 98456

donde:
¥ (01} Es el identificador de aplicacion que sefiala el niimero de producto.
¥ 17441234567899 es el Codigo GTIN-14 de la Unidad de Distribucién, que se conforma a partir del
GTIN-13 posee Ja Unidad de Consumo este dato serd de 14 digitos numéricos.
(17) es el identificador de aplicacion que identifica la Fecha de Vencimiento.
080524 es la informacién referente a la Fecha de Vencimiento y debe estar en el siguiente orden
Afio, Mes, Dia, o sea en este ejemplo la mercancia vence ¢l 24 de mayo de 2008. Este dato es
necesariamente de 6 campos numéricos, si el producto no tiene dfa de vencimiento debe rellenar esos
espacios con ceros.
v (10) es el identificador de aplicacién que se utiliza para el Numero de Lote.
v' HK84983JXS es un Niimero de Lote de Fabricacion, este dato puede ser alfanumérico y su tamafio
es variable desde 1 a 20 caracteres.
¥ (400) es el identificador para el Numero de Orden de Compra del Cliente, si no existe una Orden de
Compra se puede colocar ¢l Nimero de Contrato.
v 98456 corresponde a un Nimeto de Orden de Compra o Contrato asignado por la C.C.S.S., en ¢l
documento que le comunica al proveedor la entrega que debe realizar, este dato puede ser
alfanumérico desde 1 hasta 30 caracteres.

AN

El proceso de registros de cédigos, se mantiene sin modificacion alguna.

GS1 Costa Rica es la organizacién que en nuestro pais le asignard el Cddigo de Barras y le asesorara en su
uso e impresién, con el fin de que usted pueda cumplir y apoyarnos en este requerimiento, que redundard en
grandes beneficios para ambas partes.

GS1 Costa Rica
Teléfono:(506) 2507-83000
Direccion: Santo Domingo de Heredia, 200 metros este y 300 metros Norte del cementerio, frente a la Capilla
San Martin.

RICARDO ALBERTO S ;HWCARDO ALHERTO LORES
LOPEZ JIMENEZ (FIRMA) e attioen s

Location: Costa Rica



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area Gestion de Medicamentos

Sub-Area Programacién de Bienes y Servicios
Teléfono: 2539-1239

Correo elecironico: g dabs agm@ccss.sa.cr

DABS-AGM-3862-2023
28 de marzo de 2023

Docior
Ricardo Pérez Gomez
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

Estimados sencres:

ASUNTO: Consulta sobre adjudicacién COMISCA, ACIDO ZOLEDRONICO. Cédigo: 1-10-14-4397

Por medio de |a presente, segun ACTA DE ADJUDICACION DEL EVENTC DE NEGOCIACION DE
PRECIOS N° 03 — 2022 NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA, confecha 15 de noviembre del afio
2022, para el medicamento indicado en el asunto, el oferente adjudicado fue la empresaSeven
Pharma Limitada, sin embargo, el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica mediante
documento DFE-AMTC-1092-2022, indica el no cumplimiento del oferente, ya que los
documentos regulatorios suscritos por la Autoridad Medicamentos en México -COFEPRIS- se
encuentran vencidos.

Mediante una compra puente con ndmero de expediente 2022CD-000164-0001101142 lainstitucién
adjudica alaempresaSevenPharm a,ld cual cumplio conlos estudios de admisibilidad, por un precio
unitario de $11,724y enla Negociacion COMISCA se adjudica por un precio unitario de $6.6050a la
misma empresa, por lo tanto, desde el punto de vista econdémico, para la Caja Costarricense de

Seguro Socidl, seria mds beneficioso, adquirir el producto a través de I negociacion COMISCA.

Por tal razén solicitamos valorar la posibilidad de poder adguirir el medicamenio @ fravés de
COMISCA, ya que como se evidencia anferiormente el proveedor recomendado en esta
negociacién, ha sido adjudicado y también ha cumplido con los entregas y los controles de calidad
del producto durante el presente afio, a nivel interno en la Cdja Costarricense de Seguro Social.

Sir otro en particular, se suscriben

i Atentamente,
_ Area de Gestién de Medicamentos
sub Area de Programacién de Bienes y Servicios

& =
Documento fimado digitéimenteseginle ~ \2. S
5 " e irmada digitalmente por

bt rmsecrnic- SIS o e CEERG e
Digitales y Documentos Electronicos (FIRMA) Fecha: 20730328 150045

lic. Erick Gonz_élez DelaQ Llic. Jorge Quiros Cedeio

Programador Jefatura
Recibo de Mercaderia, Area de Almacenamiento y D stibucion

-~ "
oy

subdrea de Coniratos y Garantias
Presupuesto, DABS
Archivo

i
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-0653-2023
20 de abril de 2023

Lic. Erick Gonzalez De la O, Programador

Lic. Jorge Quirés Cedefio, Jefatura

SuB AREA DE PROGRAMACION DE BIENES Y SERVICIOS

AREA DE’GESTION DE MEDICAMENTOS

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP 1141

ASUNTO: ATENCION A OFICIO DABS-AGM-3862-2023 CONSULTA SOBRE ADJUDICACION
COMISCA, ACIDO ZOLEDRONICO. CODIGO: 1-10-14-4397

Estimados Licenciados:

Reciban un cordial saludo. En atencién a oficio DABS-AGM-3862-2023, en el cual se hace referencia
que segin ACTA DE ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIOS N° 03 -
2022 NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA, con fecha 15 de noviembre del afio 2022, para €l
medicamento indicado en el asunto, el oferente adjudicado fue la empresa Seven Pharma Limitada,
sin embargo, el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica mediante documento DFE-AMTC-
1092-2022, indica el no cumplimiento del oferente, ya que los documentos regulatorios suscritos por
la Autoridad Medicamentos en México -COFEPRIS- se encuentran vencidos. A continuacién, me
permito insertar cuadro de evaluacion a la vista en oficio DFE-AMTC-1092-2022, a saber:

SEVEN PHARMA No Cumple con requisitos
Fabricante Hetero labs India técnicos institucionales, deben
Acido Zoledronico (Monohidrato) | actualizarse documentos |,
4mg/5mL solucidn para infusion regulatorios en COMISCA

A pesar de que producto
precalificado en  COMISCA
cumple con la descripcion de
producto, estabilidad y
metodologia de andlisis descrita
en ficha técnica, documentos
regulatorios suscritos por
Autoridad  Medicamenios  en
México -COFEPRIS- se
encuentran vencidos.

Asi también, se informa én el oficic DABS-AGM-3862-2023, mediante una compra puente con
ntimero de expediente 2022CD-000164-0001101142 la institucion adjudica a la empresa Seven
Pharma, la cual cumpli6 con los estudios de admisibilidad, por un precio unitario de $11,724 y en la
Negociacion COMISCA se adjudica por un precio unitario de $6,6050 a la misma empresa, por lo
tanto, desde el punto de vista econémico, para la Caja Costarricense de Seguro Social, seria mas
beneficioso, adquirir el producto a través de la negociacion COMISCA.

En este contexto, se solicita a esta instancia técnica valorar la posibilidad de poder adquirir el
medicamento a través de COMISCA, ya que como se evidencia anteriormente el proveedor
recomendado en esta Negociacion, ha sido adjudicado y también ha cumplido con las entregas y los

Pagina 1 de 2
“l 4 CAJA es una”



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ SOCIAL
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area Gestién de Medicamentos

Sub-Area Programacion de Bienes y Servicios

Correo electrénico: gl_dabs agm@ccss.sa.cr

DABS-AGM-5059-2023
02 de mayo de 2023

Doctor
Hugo Marin Piva, Jefatura
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

ASUNTO: Situacién actual del ACIDO ZOLEDRONICO. Cédigo: 1-10-14-4397

Por medio de la presente ysegun loindicado en el asunto, esim portante informar que actualmente
contamos con un nivel de inveniario fisico parael medicamento Acido Zoledronico, de 676 FA, que
equivalen a 1.8 meses de abastecimienfo aproximadamente.

Lo empresa utrimed S.A.redlizalaentregapor 21 07 FA [equivalente a 5,5 meses de abastecimiento}
del medicamento, el dia 30 de setiembre del afo 2022, misma que estaba pactada para el 29 de
julio del 2022, correspondientes al segundo periodo de ejecucion, de la cual se rechaza en control
de calidad la totalidad del producto, el dia 11 de noviembre del 2022, de la cual, presenta la
apelacién ante elrechazd, sinembargo, se manfiene el criterio e indican entregar el 06 de junio del
2023, como fecha probable alareposicion.

Por ofra parte, es importante indicar que se inician los tramites de compra ordinaria, mediante
expediente 2023XE-000026-0001101142, el cual a la fecha se encuentra en estudios de andlisis
administrativos y de precios.

También es importante indicar gue, segin ACTA DE ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION
DE PRECIOS N° 03 — 2022 NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA, con fecha 15 de noviembre del afio
2022, para el medicamento indicado en el asunto, el oferente adjudicado fue la empresa Seven
Pharme Limitada, a la cual se redliza consulta sobre posibilidad de enfregarnos 1200 FA, asi comoel
iiempo de entrega que podrian ofrecer, ante una eventual compra, como medida de prevencion
al posible desabasto que puede darse, segun lo expuesto anteriormente.

Para lo cual, la empresa Seven Pharma, via correo electronico nos indica lo siguiente:

“  Le comento que lo mds répido que podriamos enfregar seria de 15 a 30 dios, pero seria producto
con las artes como se comercidliza en Nicaragua. (Adjunto)

Lo tnico es que contamos Unicomente con 850 unidades...”

Estebanf <Estebanf@sevenpharmanet>
g k Andrés Gonzilez de la O

entas costanica@sevenpharmanet>
& 2064270 ZOLETERO (Zoledro... .,
e E

E 2064269 ZOLETERO (Zoledro.. .,

Zum

- g

B) ¢ Guardar todo en OneDrive - Caja Costamricense de Seguro Social 4 Descarger toda

Buenas tardes,

Le comento que lo mds rdpido que podriamos entregar seda de 15 a 30 dias, pero seria producto con las artes como se comerdializa en Nicaragua. (Adjunto)
gue contamos Gnicamente con 850 unidades.

Caso contario le podriamos realizar el pedido al fabricante pero tardaria un poco mas en estar listo.

Saludos,

Vemas y Logistica

SEVEN
PHARMA

el

st
HEYERD WA St
Je

Teléfono: 2539-1239 i 3
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapeéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-0838-2023.
18 de mayo de 2023.

Lic. Erick Gonzalez De la O, Programador de medicamentos.

Lic. Jorge Quirds Cederio, Jefatura

Subarea de Programacion de Bienes y Servicios

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP 1141

ASUNTO: CRITERIO TECNICO CON RESPECTO A LA ADQUISICION DE ACIDO
ZOLEDRONICO DE LA EMPRESA SEVEN PHARMA LIMITADA

Reciban un cordial saludo. En atencion al oficio DABS-AGM-5059-2023 con fecha del 02
de mayo, recibido en esta instancia técnica el mismo dia, en el cual solicitan criterio para la
adquisicion de 850 FA de 4cido zoledronico, codigo 1-10-14-4397, con las artes como lo
comercializa en Nicaragua la empresa Seven Pharma (oferente adjudicado segin ACTA
DE ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIOS N°03 - 2022
NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA), con el fin de evitar un posible desabasto ya que
el inventario fisico del acido zoledrénico equivale aproximadamente a 1.8 meses de
abastecimiento y las entregas pactadas para el 2022 con la empresa Nutrimed S.A fueron
rechazadas en control de calidad y la préxima fecha probable de entrega seria hasta 06 de
junio de 2023, me permito referir lo siguiente:

Las artes, enviadas por la empresa Seven Pharma, adjunios al oficio mencionado se
comparan los requisitos de empaque de la ficha técnica vigente del &cido zoledrénico
Version CFT 08211, especificamente con los enumerados en la opcion 1, se citan a
continuacion:

Opcidon 1: Acido zoledronico (anhidro) 4 mg / 5 mL. Solucién estéril para inyeccién.
Concentrado para solucion para infusion intravenosa. Frasco ampolla con 5 mL. Para dosis
unica.

Empaque primario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Farma farmaceéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusién intravenosa

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

Fecha de vencimiento o expiracion
. Pagina 1 de 4
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr

{} A

VoA

debe administrar como perfusién intravenosa Unica durante 15 minutos, siendo
perfusién sinénimo de infusién, no se determina que sea una diferencia significativa.

- Instrucciones de dilucién: omite mencionar fa administracién inmediata de la
dilucién, asi como las condiciones de almacenamiento en caso de que la misma no
se administre inmediatamente sin embargo en las artes indica que debe descartarse
la porcion no usada; siendc que por lo general en la practica asistencial el
medicamento se diluye y se aplica de forma inmediata, que €s un medicamento
indispensable para el manejo farmacologico de la enfermedad y la conservacion de
la salud, que su falta pone en peligro la vida de los pacientes esta diferencia puede
considerarse poco significativa.

- NGmero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica: las artes
aportadas indican el nimero de registro sanitario para Nicaragua. Los frascos
adquiridos deben de tener el ndmero de registro sanitario para Costa Rica, en caso
de requerir nacionalizar un medicamento diferente al registrado se requiere de la
autorizacién previa por dicho ente rector, lo cual esta fuera del alcance de esta area.

- Codigo institucional del medicamento y Siglas o Logo C.C.S.S.: dado que el
producto es comercializado en Nicaragua las artes no incluyen este requisito, pero
ante el posible desabasto del medicamento este se pude omitir.

En aras de garantizar la continuidad de la prestacion de los servicios de salud, la
disponibilidad de este medicamento en los centros de salud, cumplir con el derecho
constitucional del cuidado a la salud; en amparo al articulo 21 de la Constitucion Politica y
los articulos 112 y113 de la Ley General de Salud; y los principios de razonabilidad,
proporcionalidad, continuidad del servicio, eficiencia, eficacia administrativa, el derecho
humano a la salud y el acceso a los medicamentos esta instancia técnica no tiene
inconveniente en autorizar la adquisicién de 850 FA de 4cido zoledrénico, cédigo 1-10-14-
4397, con las artes como lo comercializa en Nicaragua la empresa Seven Pharma siempre
y cuando se indique el nimero de registro sanitario de! Ministerio de Salud de Costa Rica

No omito manifestar que es competencia del Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos acreditar que el medicamento cumple con todos ios requisitos de calidad y
las demés especificaciones visibles de la ficha técnica vigente.

Atentamente,

AREA DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA CLINICA

Pagina 3 de 4
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemioiogia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electronico: coincoss@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-0973-2023
02 de junio de 2023

Licenciado

Erick Gonzélez De La O, Planificador de Medicamentos

Sub Area de Programacion de Blenes y Servicios

PIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS -UP1141

ASUNTO: ATENCION ‘A OFICIO DABS-AGM-6435-2023, RESPUESTA A SOLICITUD DE
CRITERIO TECNICO ORDEN DE ADQUISICION DEL MEDICAMENTO ACIDO ZOLEDRONICO
4MG/SML CODIGO 1-10-14-4397, ORDEN DE ADQUISICION N° 2616188.

Estimado Licenciado:
Reciba un cordial saludo. En atencién al oficio a la vista en el epigrafe recibido con fecha 01 de junio

de 2023, me permito remitir el analisis correspondiente a la orden de adquisicién N° 2616188, en
terminos de las competencias asignadas al AMTC, analizando especificamente la presentacion

farmacéutica y perfil ¢clinico de useo del medicamento en la Institucidn:

Analizar si el Comité Central de Farmacoterapia ha
emitido lineamiento alguno que puede afectar el
perfil actual de consumo

Indicar si se debe considerar alguna relacién en la
cantidad a adquirir segiin las presentaciones
farmacéuticas disponibles en Ficha Técnica
Vigente. .

Indicar si el Medicamento debe cumplir con alguna
normativa especial establecida por el Comité
Central de Farmacoterapia (Antineoplasicos,
Biolégicos y/o Bioequivalencia) o MINSA

Indicaciones de uso del medicamento

Medicamento para el cual el Comité Central de
Farmacoterapia no ha emitido al momento de la remisién
de esta orden de adquisicion, lineamiento alguno que
afecte el perfil actual de consumo.

En la Ficha Técnica de este medicamento se identifican
3 presentaciones farmacéuticas:

- Acido zoledrénico (anhidro) 4 mg/SmL. Solucién estéril
para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL

- Acido zoledrénico 4 mg (como monohidrato). Polvo
para inyeccion. Liofilizado. Frasco ampolla de 8 mL con
o sin diluente adjunto (agua estéri! para inyeccion).

- Acido zoledrénico 4 mg/5 mL (como monohidrato).
Solucién estéril para inyeccién. Frasco ampolla con 5 mL

Relacion 1:1 Unidad de medida FA. Se avala
técnicamente.

No

Uso exclusivo de Oncologia Médica, Hematologia,
Medicina Interna, Geriatria y Endocrinologia en
pacientes con mieloma miiltiple, pacientes con
metastasis éseas miltiples de cualguier tipe de tumor
con sintormatologia © datos de riesgo de fractura,
enferredad de Paget 6sea e hipercalcemia maligna.
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Direccidén de Farmacoepidemiologia

Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Correo electronico; coincess@ccss.sa.cr

Nivel de USUARIO (PARA DETERMINAR LAS
UNIDADES QUE DEBEN UTILIZAR EL
MEDICAMENTO)

Clave (Restriccion/ especialidades de uso)

Comportamiento de consumo del medicamento

Puede afectar ¢l consumo de otro medicamento

Existe otro medicamento con el que se pueda
cubrir su necesidad

Su adquisicion debe ir ligada a otro codigo
Indicar si su financiamiento es por Ley 9028

Seguro que la informacion sera de su utilidad.

Medicina Paliativa y Clinicas del Dolor debidamente
acreditadas.

Nivel de usuario 2A. Corresponde a ios Hospitales
Regionales {Segundo Nivel de Atencion)

Clave HRE. Medicamento de uso restringido para
prescripcion  por médico con la especialidad
correspondiente y administracién dentro de las
instalaciones de los Centros Médicos.

Medicamento para el cual se requiere garantizar un
suministro continuo, en razén de las competencias
asignadas a dicha Sub Area de Programacién, se
sugiere se tomen las medidas necesarias y de control en
el abastecimiento, tomando las precauciones para evitar
riesgos de sobre inventario del medicamento.

Medicamento LOM de indicaciones especificas por tanto
ho afecta consumo de otro medicamento

Para implementar la POLITICA INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS, se requiere la disponibilidad de
medicamentos eficaces y seguros, en la cantidad y la
presentacién idonea, junto con el respectivo
aseguramiento de la calidad; uno de los marcos de
referencia para la seleccibn de medicamentos
considerando los  criterios cientificos-técnicos
sistematizados.

En la LOM no existe alternativa terapéutica que pueda
cubrir la necesidad terapéutica de este medicamento en
caso de una interrupcién en el abastecimiento.

No
No

AREA DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA CLIiNICA

Frmado digitalmente por HUGD
MARIN PIVA (FIRMA)

Fecha: 2023.06.02 11:14:48
-06'00°

Dr. Hugo Marin Piva, Médico
Jefe a.i.

Atentamente,
HUGO MARIN
PIVA (FIRMA)
HMP/geh
C: Archivo
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JUSTIFICACION DE LA COMPRA. (Articulo 86 R.L.G.C.P)
y Priorizacién de la compra:

La adquisicion del presente medicamento, articulo que vendra a satisfacer los
requerimientos de las unidades médicas, de la Institucién, para garantizar su
adecuado funcionamiento y la eficiente prestacion de los servicios de salud.

Las necesidades y cantidades para comprar han sido definidas de acuerdo con el
estudio del comportamiento de los consumos y despachos histéricos incluidos en el
SIGES, durante los ultimos dos afios, por lo que se genera el DTA cuadro de
entregas, y grafico, compra que corresponde a la adquisicion ordinaria por
finalizacién de la contratacion anterior, para mantener el abastecimiento continuo
del presente medicamento. Por lo que la presente compra ha sido publicada en el
Plan Anual del afio 2023 en el SICOP.

Las especificaciones técnicas o caracteristicas fueron aprobadas por la Comision
Técnica de Fichas Técenicas de Medicamentos.

Por lo que la opcién a escoger sera la que tenga el mejor precio y que cumpla con
los requerimientos técnicos establecidos en la ficha técnica adjunta.

Se adjunta cronograma de con las tareas y unidades responsables con el tiempo de
duracién en cada unidad.

E{ administrador del-contrato de la presente compra serda Johanna Segura
Barquero.

Se cuenta con el recurso humano y las infraestructuras adecuadas para enfrentar
la presente compra

Se persigue la satisfaccién del interés publico e institucional mediante la adquisicion
del presente medicamento para los pacientes que lo requieren

La institucién cuenta con el Laboratorio de Normas y Control de Calidad donde se
analiza el medicamento una vez que ingresa a la institucion, y lo aprueba o no, para
proceder con la distribucién en todos los centros hospitalarios del pais.

Terceros interesados: el Ministerio de Salud gue es la maxima autoridad en salud,
cuyo fin es que la salud publica prevalezca mediante la autorizacion de ingreso y
registro de los medicamentos licitados por la CCSS y los familiares de los pacientes
que reciben el presente medicamento dentro de su esquema de tratamientos.

Afectados: en caso dé que no se obtenga este medicamento, la salud de los
pacientes adscritos a la seguridad social del pais y los amparados por tratados
internacionales, que requieren de este tratamiento se le afecta la salud, alejandolos
del derecho a la vida consagrado en la constitucion Politica.

TE N




¢ Son indispensables o esenciales para el manejo farmacoldgico de la
enfermedad o la conservacion de |a salud.

¢ Podrian ser sustituibles por otra alternativa farmacologica (se dispone de
sustituto).
Su falta pone en peligro la vida del paciente.
Tienen indicaciones precisas para su empleo, pero compartidas con otros
productos (sustituibles).

¢ Una discontinuacion del farmaco podria favorecer el agravamiento ¢ la
progresion a condiciones irreversibles de la patologia.

¢ Su ausencia no genera un gran impacto en la salud de la poblacién

¢ Seria clinicamente aceptable la suspension por un periodo corto o el
cambio por otras alternativas transitoriamente.

3. Medicamentos Verdes= C.
Son los medicamentos que ocupan un puntaje menor al considerar los siguientes
rubros:

¢ Siendo esenciales para el manejo farmacolégico de la enfermedad o la
conservacion de la salud, no son indispensables en forma puntual.

e Son sustituibles por otra alternativa farmacolégica, que esta incluida entre
los medicamentos tipificados como rojos, amarillos u otro verde (se
dispone de sustituto).

« Su falta no pone en peligro la vida del paciente.

« Tienen indicaciones precisas para su empieo, pero compartidas con las
alternativas disponibles.

e La discontinuacion del farmaco no conlieva al agravamiento o la
progresion a condiciones irreversibles de la patologia como se indica para
los medicamentos tipificados como rojos o amarillos (se dispone de
sustituto).

¢ Su ausencia genera un impacto menor en la salud de la poblacién.

Seria clinicamente aceptable la suspensiéon por un periodo corio o el
cambio por otras alternativas.

Mediante Orden de Adquisicion SIGES 2616188 del 29-05-2023, esta Sub-Area de
Programaciéon de Bienes y Servicios, como encargada de mantener niveles de
abastecimiento apropiados de los diferentes medicamentos e insumos médicos que
se abastecen desde el nivel central de la CCSS a los diferentes centros de la
atencion de la Institucidn, inicia proceso de adquisicion por una cantidad referencial
de 5850 FA del medicamento ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG/5 ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA COM 5 ML O
ACIDO ZOLEDR_()N]CO 4 MG (COMO MONOHIDRATO). POLVO LIOFILIZADO
PARA INYECCION. FRASC Codigo institucional 1-10-14-4397.

Es importante tener presente segun datos de este documento que estamos en
presencia de un medicamento criticidad “A” para la Institucion, segun las
caracteristicas inicialmente mencionadas.
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Merlzn Santamaria Calvo

De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>

Enviado el: lunes, 05 de junio de 2023 07:49 PM

Para: Merlyn Santamaria Calvo; Estebanf

Asunto: Re: Registro Sanitario ) 1 4 7
Datos adjuntos: Registro Sanitario.pdf

Buenas tardes,

Adjunto el registro de Acido Zoledronico.
Saludos,

Esteban Fenseca

Seven Pharma

E! lun, 5 jun 2023 a la{s) 18:50, Estebanf (Estebanf@sevenpharma.net) escribié:

=T
g TE T Venigs y Logistica -
SEVEN i [ ~
PHARMA . i/ Ext: 104 Fax: «506 22550548/22561038
HETERD | hﬁn‘l‘;inl . \
sven Phamna Costa Rica LI ‘..Wlﬁ'.-‘hﬂh&'ﬂ[ﬂ.ﬂ!‘m!mﬁﬁ
principal 100 mits ¢ Joicoechea, Guadalupe. San José, Costa Rica

AVISO DE CONFIDENCIALIDAD; Este correo lectrénico (nciuido cualquier o i destinado solo para el de 08 destinatarios
mencionados anterlormente y contlena informacion de pro puide 56 n derechos de autor ylo privileglada. Se prohibe k8

divuigacion, el Us0 0 la copla no autorizados, Sieste comeo Snico 2 e envid por ermor o 8l no &3 el destinatado previsto, notifique al remitente de
Inmediato v elimine este comeo electrinico de sus sistemas. Gracias

De: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado el: lunes, 5 de junio de 2023 18:48

Para: Estebanf <Estebanf@sevengharma.net>

Asunto: Registro Sanitario

Buenas fardes

Mediante la presente, se le solicita facilitarme el Certificado de Registro Sanitario del
medicamento Acido Zoledrénico, adjudicado mediante COMISCA, esto con el fin de darle

continuidad al tramite.

Gracias




NP NA
- Ministerio #2%, L
REPUBLICA DE COSTA RICA +Salud l.\?%g’/i.

MINISTERIO DE SALUD S Ve

CERTIFICADO DE RENOVACION DE MEDICAMENTOS

NUMERO DE REGISTRO: M-IN-17-00066

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

CERTIFICA:

Que ha sido aprobada la renovacién del medicamento abajo descrite
por haber cumplido con los requisitos Jegales y reglamentos aplicables.

Acido Zoledrénico 4 mg/5 mL Concentrado para Solucién para Infusién

| Forma Farmacéutica: CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION

Empaque Primario:VIAL de polimero de oleofina ciclica (cop) transparente, 4.00 mg/5ml
Presentacion{es): Empaque Secundario:CAJA de cartulina, 1.00 UNIDADES; CAJA INSTITUCIONAL de cartulina,
1.00 UNIDADES

Muestra Médica:

Principio(s) Activo(s) y
| Concentragisn(es): ACIDO ZOLEDRONICO 4.00000000 mg/5m!

' Via(s) Administracion: JINFUSION INTRAVENOSA

 Vida Util: 36 meses

Condiciones de Almacenar a menos de 30 °C. La solucién diluida puede ser aimacenada por hasta 24 horas
_Almacengmiento: en refrigeracion (2 °C a 8 °C) previa a su uso.

Fabﬁb_ahte_gfais: hetero LABS limited, India, Etapa Fab: Fabricante

_Eondicionador(es) y

Pais(es):

Titular y pais: hetero LABS limited, India

Autoridad sanitaria:  |ANA PRISCILLA HERRERA GARCIA

Fecha de Aprobacién: Fecha de Vencimiento:
13/05/2022 13/05/2027

La anterior vigencia podra ser cancelada o suspendida en caso de infracciones en la elaboracién, comercio o use
en que haya ingurrito su titular, o experiencias demostrafivas de que ¢l producto es inseguro o ineficaz.

Este certificado puede ser validado en www registrelo.go.cr
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oS0 CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
£ Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
o Teléfone: 25390000 ext. 9400
Carreo electrénico gl_ dabs_aabys@ccss.sa.cr

™

o
oToe)

DABS-AABS-0598-2023
06 de junio de 2023

Licenciado

Esteban Fonseca
SEVEN PHARMA INC
Presente

ASUNTO: SOLICITUD DE GARANTIA DE CUMPLIMIENTO Y PERSONERIA JURIDICA,
CONCURSO 2023DI-000029-5101, COMISCA

Estimados sefiores;

Monto Fecha maxima . i
Numero de Concurso ag%:?;ﬁzfg de I:‘t"I ggf'gntia dgeplrae ?;:_2:::;" Vlgg:::;ztcii: .
2023D1-000029-5101 $60,766.00 $3,038.3 (8-06-2023 30-12-2024
CODIGO: 1-10-14-4387 OBJETO: ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG /
OFERENTE: SEVEN PHARMA INC. =
CED JURIDICA: 3-102-534-1220 | CODIGO DE PROVEEDOR: 22468

RECUERDE QUE:

1. Toda garantia debera constituirse por cualquiera de los medios que establece el articulo 44 de la Ley
General de Contratacion Publica, y 110 Reglamento a la Ley General de Contratacién Publica.

2. La garantia corresponde al 5% sobre el monto adjudicado. debe ser deposifada a mas tardar en la
fecha indicada en el cuadro anterior, y presentarla de conformidad con el procedimiento establecido.

3. Ademas debera presentar la personeria juridica vigente (menos de un mes de emitida) v original.

4. Horario para presentar la garantia de Cumplimiento de lunes a jueves de 8:00 am. a 3:00 pm. y
viernes de 8:00 a.m. a 2:00 p.m.

Dada la Urgencia se envia la solicitud firmada por la analista.
Sin més por el momento,

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVI]

MERLYN MARIA rroso v
SANTAMARIA <=
CALVO (FIRMA}

LIDA. MERLYN SANTAMARIA
ANALISTA

WA

CC. Expediente
Pagina 1 de 1
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Merlyn Santamaria Cja_lyo

De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>

Enviado el: jueves, 08 de junic de 2023 11:06 AM

Para; Merlyn Santamaria Calvo i r 0
cC: Estebanf, Maynor Gerardo Barrantes Castro -
Asunto: Re: Garantia de cumplimiento

Datos adjuntos: Garantia Cumpl. Acido Zoledrénico.pdf

Buenos dias estimada Merlyn,
Un gusto saludarle,
Adjunto envio la Garantia de Cumplimiento correspondiente & la compra 2023D1-000029-5101 correspondiente a

Acido Zoledrénico,

Favor confirmar recibido del mismo.
Saludos cordiales,

El mié, 7 jun 2023 a la(s) 06:41, Merlyn Santamaria Calvo {msantamaria@ccss.sa.cr) escribid:

Buenos dias

Mediante la presente, se solicita [a garantia de cumplimiento correspendiente al medicamento Acido Zoledrdnico
de COMISCA.

Gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo

'EA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

ECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
Feléfono: 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464

reo:



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios

Teléfono: 25390000 ext. 9400 = 1
Correo electrdnico gl_ dabs_aabys@cess.sa.cr e

Licenciada

DABS-AABS-0596-2023
06 de junio de 2023

Ana Isabej Garbanzo Matamoros
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

Presente

] ASUNTO: SOLICITUD DE CERTIFICACION PRESUPUESTARIA
ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / § ML. (EVENTO 03-2022 COMISCA)

ANO 2023

ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / 5 ML. SOLUCION ESTERIL
PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML. ACIDO ZOLEDRONICO

i 4 MG (COMO MONOHIDRATO). POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION.
FRASCO AMPOLLA DE 6 ML,
Peticion 26-2616188
Reserva asignada | ¢ 12.043,147.49
Codigo 1-10-14-4397
P.P. 2203
Cantidad 3350 FA
Precio unitario: $6.6050
$22,126.75

Monto Adjudicar

Forma de entrega

Dos entregas no iguales con tres meses de intervalo, la primera a 20 dias
naturales al dia posterior a la notificacién del contrato.

Forma de pago

La usual de la Institucion

Existencias

El Sistema de SIGES reporta al 06-06-2023, 0.73 meses.

TC: $1: ¢544.28

ENTREGA CANTIDAD MES PROBABLE DE MES PROBABLE DE
ENTREGA PAGO
1 850 FA Julio 2023 Setiembre 2023
2 2500 FA Octubre 2023 Diciembre 2023

“La CAJA es una” 1de2




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

oD

Q
:;'?}@ so% Direccién de Aprovisienamiento de Bienes y Servicios
™) Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
s Teléfono: 25390000 ext. 3400
Correo electronico gl_ dabs_aabys@ccss.sa.cr 5
05
ANO 2024 Y 2025
| Cantidad 5850 FA (Cantidad para cada periodo)
Precio unitario; $6.6050
| Monto Adjudicar $38,639.25 (Monto para cada aiio)
Forma de entrega Tres entregas no iguales con 3 meses de intervalo.
Forma de pago La usuai de la Institucién
NOTAS:

1. Segun el oficic DRM-2191-2007, basado en lo dispuesto en el Art. 11 de la Ley General de
Contratacion Pablica y el Art. 19 del Reglamento a |la Ley General de Contratacion Plblica.

2. Los probables pagos a realizarse en el mes de diciembre del presente afic no deben ser incluidos en
el monto de |a solicitud de contenido presupuestaric del afio en ejecucion. Oficio DABS-3498-2010.

3. Es claro gue esta informacién pretende ubicar con mas exactitud en qué periodo presupuestario se
ejecutara el pago; sin embargo, esta sujeta a cambios y variaciones que saliciten los proveedores y
las unidades ejecutoras

Dada [a Urgencia se envia la solicitud firmada por la analista.

Sin mas por el momento,

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SER

MERLYN MARIA Firmada digslmeriie par
SANTAMARIA CALVD LT e,
(FIRMA} o oo oh

LIDA. MERLYN SANTAMAR
ANALISTA

CC. Expediente

“La CAJA es una” 2de2
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Merlyn Santamaria Calvo

L " L
De: Merlyn Santamaria Calvo
Enviado el: jueves, 08 de junio de 2023 09:40 AM
Para: Alejandro Carranza Morales
Asunto; Certificacidn presupuestaria, concurso 2023D1-000029-5101
Datos adjuntos: DABS-AABS-0596-2023 PRESUPUESTO ACIDO ZOLEDRONICO msc.pdf
Importancia: Alta

Buenos Ale
Adjunto oficio de solicitud de presupuesto, dicho oficio fue envia por SAYC

Gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
Teléfono: 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464

Correo: msantamaria@ccss.sa.cr

.



RO 5o CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
§° A Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
_@3 ") Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
amc Teléfono: 25390000 ext. 9400
Correo electrdnico gl_ dabs_aabys@cess.sa.cr

DABS-AABS-0597-2023
06 de junio del 2023

Licenciado

Melvin Hernandez Rojas

AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
FPresente

ESTUDIO DE PRECIOS 2023DI-000029-5101. ACIDO ZOLEDRONICO
(EVENTO 03-2022 COMISCA)

Estimado sefior;

Por medio de la presente, fe traslado expediente escaneado del concurso indicado en el epigrafe,
solicitando respetuosamente su colaboracion para que se valore el precio del producto ofrecié por la
empresa SEVEN PHARMA, |a cual fue adjudicada en el Evento 03-2022 de COMISCA.,

Dicha solicitud se realiza de acuerdo al “PROTOCOLQ COMISCA, ACUERDO JUNTA DIRECTIVA DE LA
C.C.8.5, EN EL ARTICULO 35 ° DE LA SESION N°9163, CELEBRADA EL 11 DE MARZO DEL ANO 2021”, en
el cual manifiestan lo siguiente:

IV OTROS ASPECTOS DE INTERES

La fase de negociacion de precios en etapa concursal toma como punto de partida un precio de
referencia establecido por las autoridades de la SE-COMISCA, construido con base en las tres
referencias de precio mas bajos de Ia regién y se utiliza un limite minimo Yy méximo como indicador
para la negociacion de precios. Por consiguiente, se considera que esta metodologia de definicion de
precio de referencia tiene sustento técnico y por ello, la CCSS se acogerd al precio negociado en SE-
COMISCA verificando a través de un estudio la razonabilidad del precio del medicamento o
dispositivo, gue constara en el expediente de la compra.

Agradecemaos ante mano su valiosa colaboracion.
Atentamente,

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

MERLYN MARIA .
SANTAMARIA 1200
CALVO (FIRMA} ™ e,

LIDA. MERLYN SANTAMARI
ANALISTA

CC: documentos

e
CTe

1 de1
“La CAJA es una”



Merlyn Santamaria Calvo

“

De: Merlyn Santamaria Calvo

Enviado el: martes, 06 de junio de 2023 11:46 AM

Para: Melvin Hernandez Rojas

Asunto: RV. ESTUDIO DE PRECIOS CASO COMISCA, URGENTE ~

Datos adjuntos: -DABS-AGM-6506-2023.pdf; DABS-AABS-0597-2023 SOLICITUD DE ESTUDIO DE - F‘
PRECIOS.pdf

Aqui te adjunto el oficio de solicitud, y se lo envié por SAYC

De: Merlyn Santamaria Calvo

Enviado el: martes, 06 de junio de 2023 11:35

Para: Melvin Hernandez Rojas <melhernandezr @ccss.sa.cr>
CC: Xinia Garita Prendas <xgarita@ccss.sa.cr>

Asunto: RE: ESTUDIO DE PRECIOS CASO COMISCA, URGENTE

Buenos dias

Adjunto documentos para estudio de precios, en caso que requiera otro documento se lo hace saber, gracias

De: Xinta Garita Prendas <xgarita@ccss.sa.cr>

Enviado el: martes, 06 de junio de 2023 07:43

Para: Merlyn Santamaria Calve <msantamaria@ccss.sa.cr>
CC: Melvin Hernandez Rojas <melhernandezr@®ccss.sa.cr>
Asunto: RE: ESTUDIO DE PRECIOS CASO COMISCA, URGENTE

Buenos dias se asign6 a Melvin

De: Merlyn Santamarfa Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado el: martes, 06 de junio de 2023 07:22

Para: Xinia Garita Prendas <xgarita@ccss.sa.cr>

Asunto: ESTUDIO DE PRECIOS CASO COMISCA, URGENTE

Hola buenos dias Xinia

Mediante la presente, se le solicita un analista para estudio de precios de! medicamento:

CLAVE 1
ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRQ) 4 MG /5 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
Objeto FRASCO AMPQLLA CON 5 ML. ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATO).
POLVO LICFILIZADO PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLLA DE 6 ML.
Peticién 26-2616188
Cédigo 1-10-14-4397

Gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
. DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
=CCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
ne: 26391231 | Central: 25390000 Ext. 9464



Merlzn Santamaria Calvo

De: Melvin Hernandez Rojas

Enviado el: miércoles, 07 de junio de 2023 12:45 PM

Para: Merlyn Santamaria Calvo ne
Asunto: RE: 2023DI-000029-5101 Acido Zoledronico J 7
Datos adjuntos: 2023Di-000029-5101 Acido Zoledronico.pdf; ANEXO 1 DECLARACION AUSENCIA

CONFLICTO Melvin (Acido Zoledr).pdf

Listo compafiera

Pe: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado el; miércoles, 07 de junio de 2023 09:11 AM

Para; Melvin Hernandez Rojas <melhernandezr@ccss.sa.cr>
Asunto: RV: 2023D1-000029-5101 Acido Zoledronico

Hola

Si los datos del producto, proveedor, cantidad, precio unitario, concurso, esta bien, gracias

De: Melvin Hernandez Rojas <melhernandezr@ccss.sa.cr>
Enviado el: miércoles, 07 de junic de 2023 08:51
Para: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Asunto: 2023D1-000029-5101 Acido Zoledronico




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

ARFA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

B melhernandezr@cess.sa.cr
2 2538-0000 ext. 9409

ASUNTO: ANALISIS DE LA RAZONABILIDAD DEL PRECIO
CONCURSO 2023D1-000028-5101 ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG. (COMISCA)

De acuerdo con los términos de la Negociacién Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos
para Centroamérica y Republica Dominicana, mediante la Secretaria Ejecutiva del Consejo de
Ministros de Salud (COMISCA)} y lo establecido en la Ficha Técnica No. CTSM-FT-06-01, se
procede con la realizacion del estudio de razonabilidad de precio del medicamento en mencion.

1. Antecedentes,

1.1 Resumen de Aspectos del procedimiento.

Los antecedentes del concurso para la compra del Acido Zoledronico que se muestran en la

tabla 1 permiten identificar aspectos de competencia y tipo de producto.

antecedentes del producto y del proceso de compra.

Tabla 1. Antecedentes de la Compra 2023D1-000029-5101

Concepto

Descripcion

Cddigo de Producto

1-10-14-4397

Descripcion

ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO} 4 MG/5 ML. SOLUCION
ESTERIL PARA INYECCION, FRASCO AMPOLLA COM 5 ML O
ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATO}.POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECCION.

Saldo a la fecha del estudio

0.73 duracion meses consumo. Al 07 de junio de 2023,

Modalidad del concurso

Prorrogable./

Cantidad a adquirir

5850 FA. 7

Grupo  terapéutico al cual

pertenece el medicamento

Grupo 14 “Antinflamatorios”

Criticidad del medicamento

en orden de adquisicion 2616188 este es un medicamento de
criticidad "A”. Lo gue significa que no pueden ser sustituibles por
otra alternativa farmacoldgica, y su ausencia pone en peligro la
salud de |a poblacion.

Estabilidad del medicamanto

No menor a 20 meses al arribo del Aimacén de la Institucion
correspondiente a cada entrega.

Medicamente de  produccion
nacicnal o internacional

Infernacional

Verificacion cambios en la ficha
técnica

Versién CFT 08211 No presenta cambios en refacion con [a ficha
técnica utilizada en la compra anterior,

Fecha de publicacion del Evento

15 de noviembre de 2022. {Segun evento 03-2022)

Oferentes participantes en este
concurso y pais de origen del
fabricante.

1- Seven Phamma Limitada. {India)

Tipo de cambio

617.32 colones por ddlar

Tipo de compra

Compra negociacion COMISCA

miércoles 07 de junio de 2023.
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
H melhernandezr@ccss.sa.cr
3 2539-0000 ext. 9409

2. Procedimiento para el andlisis y desarrollo de los elementos para determinar
la razonabilidad del precio.

2.1} Analisis de los Precios cotizados en el concurso.

El concurso 2023DI1-000029-5101 presenta una Unica oferta, la cual corresponde a un oferente
con estatus de precalificado mediante SE-COMISCA. Por lo tanto, dado los términos de
referencia de la Negociacién en donde se indica que la oferta debe cumplir los requisitos
generales de precalificacion (ver acta de adjudicacién), el estudio de razonabilidad se efectuara
sobre la Unica oferta de precio existente.

La empresa Seven Pharma Limitada, presenta la oferta, en dicha negociacién cotizé a $6.6050
por FA de Acido Zoledronico, lo que significa ¢4,077.40 al tipo de cambio del dia de la negociacion
del Evento, por lo tanto, el estudio de razonabilidad de precio se circunscribe a la oferta
anteriormente mencionada.

2.2) Analisis Comportamiento histérico del precio en términos reales.

A continuacion, se compara el comportamiento del precio del producte convirtiéndolo a colones
mediante la siguiente metodologia: primero se colonizan los délares utilizando el tipo de cambio
de venta al dia de [a apertura del concurso, posteriormente se deflacta el precio por medio del
indice de Precios al Productor de la Manufactura (IPP-MAN) publicado por el Banco Central de
Costa Rica, por Ultimo, se procede a la comparacién de los precios deflactados (ver tabla 2).

Tabla 2. Analisis del precio en colones. 2023D1-000029-5101
Acido Zoledronico 4 MG.

Fecha de Preciu Pragio Pregio Unitavio
Apertura Oferente Pais origen = A%  Unitarfy A% Unitarip A% colones A%
Compra et $ ealones (defactzda) 1)
12/05/2014 Seven Pharma Limitade. 2014ME-006086-5101 ndia 5,700 T4.8000 41,982.25 10.815.74
2304/2015 Medicings Soiuchions Lida 204SME-0D0028-510% Italia 4700 00% 288000 64.5%" 15487 49 63 1% e 1423080 2%
r r
25/04/2018 Profile da Tabaca 5.A. 201BME-00054-5101 India 8000 15.4% 205000 -28.8% 1162422 24 94% 10,326.39  -2T%
r L4
24/04/2020 Nutsimed 5 A 2020ME-000030-5101 Bragil 6,000 -250% 14 0GOC 31T% T.96642 3147% 6,877.58 -33%
28/06/2022 Sewen Pharma Limilade. 2022¢D-000164.0001 101142 India 1200 -80.0% 9.7700 -30.2% ‘ B6,776.37 -14 94% ¥ 4,552.48 -M%
" r
Seven Pharma Limitada. T 5
1511112022 {Concureo Actual) 2023D1-009025-5101 indla 5250 38T.5% 65080 -324% 401740 39.83% 277450 -39%

Mediana

10, .
del Precio 32858

g deflacta utitizando f IPP-MAN de! Banco Cenieal da Costa Rica.

Como se puede observar en esta tabla, al convertir el precio a la moneda nacional este presenta
una disminucion del 39.83% con respecto al precio de la compra anterior. Esto se debe a que el
tipo de cambio del colén con respecto al délar desde el 28 de junio de 2012 al 15 de noviembre de
2022 presenta una disminucion de un 11%. Por otra parte, la variacion en términos reales
corresponde a que la inflacion medida mediante la variacién del IPP-MAN se disminuyo en un
1.3% durante el periodo franscurride entre las dos compras. Dando como resulfado que cuando
se elimina el efecto de la inflacion el precio presenta una disminucion del 39%.

miércoles 07 de junio de 2023. Pagina 2 de 4



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
) GERENCIA DE LOGISTICA
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

H melhernandeze@ccss sa.cr i
> 2539-0000 ext. 3409

]

tastamca

2.3) Precios de referencia.

A partir de las especificaciones técnicas descritas en la ficha del producto: ACIDO
ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG/5 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO
AMPOLLA COM 5 ML O ACIDO ZOLEDRONICO 4 MG (COMQO MONQHIDRATQ).POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECCION, se consultd por referencias de precio en procesos de compra
realizados en otros paises por instiluciones en el campo de la salud, que fueran congruentes con
los requerimientos y caracteristicas de [a presente compra.

De esta manera, se indagé en varios sitios como en: Mercado Publico y el Observatorio de precios
de Internacionales de medicamentos-Chile, Guatecompra-Guatemala, Termémetro de precios de
medicamentos regulados del Ministerio de Salud-Colombia, Instituto Mexicano del Seguro Social
IMSS- México, Panamacompra- Panamad, Observatoric de Productos Farmacéuticos, Sistema
Nacional de Observacion de Precios, Ministerio de Salud- Per(, entre otros, obteniéndose el
siguiente resultado:

PlECiOS E'e_l_ Medic_amento Acido Zoledrenico 4 MG enFA

r ) 1

) : Precio por FA, oferta Variacion del
P e Contided Precio USS Precio USS de Seven Pharma Precio ofertaen
Sitio Web de Consulta referencia Adquiride or cada FA Adjustado a Limitada. US$ estudio. /
FA R Valoer Presente | concurso 2023D1-00029- b
Referencia
5101
CENABAST (Chile) 2013 13,624 5.08 5.08 34
Termometro de precios fip Medicamentos 2023 No indica 6.68 668 1%
| ___(colombia) et I
Observatorio de p:iciis:l de Medicamentas 2023 Neindica 7.45 7.45 B 1%
I erl ‘
Agencia Nacional de Medicamentas, Alimentas y | i e
Tecnologfa Médica. Argentina. [ANMAT) 203 | Noindica oy 135.00 2

Se observa en los anteriores precios de referencia gue el precio ofertado, esta dentro del rango de
precios a nivel internacional.

2.4) Consulta con el oferente.

No se realizan consultas al oferente, lo anterior, al considerar estar en presencia de precio
razonable. Dicho criterio se fundamenta en que se frata de una negociacién internacional a través
de COMISCA donde obviamente la cantidad negociada por los paises involucrados es mayor, por
tanto, considera que en base al volumen negaciado el precio para Costa Rica es razonable.

miércoles 07 de junio de 2023 Pagina 3 de 4
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL B

) GERENCIA DE LOGISTICA 6 1

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS 2
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

& melhemandezr@ccss.sa.cr

3 2539-0000 ext. 9409

COSTamza

3. Recomendacién Final

De acuerdo con la metodologia utilizada y los resultados obtenidos, [a compra de 5.850 FAA de
Acido Zoledronico ofrecido por la empresa Seven Pharma Limitada a través de la negociacion
conjunta de COMISCA, a un precio por ampolla de $6.6050 se considera un precio razonable de

acuerdo con lo analizado.

AREA GESTION DE MEDICAMENTOS

MSc. Melvin Hernandez Rojas.
Analista
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SE DE SEGURO SOCIAL
DECLARATORIA DE AUSENCIA DE

CAJA COSTARRICEN

El suscrito, Melvin Herndnidez Rojas, cédula 1-0713-0141 funcionario ptblico adscrito a la Area de Gestién
Medicamentos de la Caja Costarmicense de Seguro Social, como participe en los procesos de contratacién
administrativa (el cualquiera de sus tres pilares: Planificacién, Seleccion o Ejecucion Contractual) declaro con
conocimienio y voluntad f& siguierite:

a. Genozcoy enfiendo |as obligaciones de los funcionarics piiblicos en materia de corrupcion conflicto de intereses
de cualguier tipo.

b. Conozco que, con ocasidn de la actividad de contratacion publica, todas las actividades que realizo como
funcionario pablico deberén realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiente de los
principios éticos.

¢.  Conozco en foda su dimensidn y alcances, el régimen sancionatorio de las faltas y conductas de los funcionarios
plblicos relacionades con la materia de contratacion publica, prevista Capitulo “v” del Régimen de prohibiciones
de la SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con la Seccién 11 titulada
Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Plblica, N°9986 y que durante el tiempo que me he
desempefiado como funcionario institucional, no he incurride en ninguna falta 0 conducta de las contempladas
en dicho régimen.

d. Nc tenge ningun interés personal, familiar ¢ de negocios en el procedimiento 2023D1-00006229-5101 Acido
Zoledronico 4 mg, En caso de que durante el desarrolio del procedimiento, llegue a tener algln interés
personal, familiar o de negocios relacionado con el procedimiento, procederé conforme a los previsto en la
POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION Ia
cual establece: La Caja Costarricense de Seguro Social fomentars Ia probidad en la actuacion de las personas
trabajadoras, basada en la prevencion, deteccién, sancion y emadicacion de la corrupcién 'y conflicto de
interes.dirigida al interés pabiico, apegado al marco ético y legaf vigente.

g, Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacién Publica, sobre el deber de
abstencion de los funcionarios piblicos, de participar en todo tipo de decision de la que sea posible llegara
obtener algin beneficio para si, su conyuge, compafiero o compafiera en unién de hecho o sus parientes hasta
el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Igualmente, debera absfenerse de todo tipo de decision en
aguellos casos donde participen terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de negocios y
en los procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes referidas ejerzan algin
puesto de direccitn o representacion o tengan participacion en el capital social o sean beneficiarias finales. En
caso de duda sobre la existencia de un conflicto de intereses en los términos del parrafo anterior, se deberd
optar por la abstencion.

f.  Que no he recibido, nitengo promesa de recibir ningdn tipe de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie (pasajes, inscripcién a congresos, equipo, etc.) y otros homdlogos, de parte de ias perscnas
fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e interpdsitas personas,
o0 de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por parte de algln funcionario
publico, por tanto, no tengoe ningGn conflicto de interés para desarrollar cualquier etapa del proceso
{planificacién, adquisicion, ejecucién), para participar en la revisidn objefiva de los distintos analisis, asesorias,
recomendaciones, critetios, formulacion de pliego de condiciones entre otros actos administrativos que definen
la escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacion de la ejecucidn contractual de este concurso.

g. En la ejecucion o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION, tanto en |a fiscalizacién como en |a cadena
de uso del bien, servicie y obra a contratar, por lo que prevaleceran el interés institucional sobre los personales
Yy procederé a declarar cualquier situacidn de conflicto de interés que se pueda llegar a presentar.

h. Cenozco que, la rendicion de la presente declaracion jurada no falta a la verdad, siendo obligacién de decirla
con relacién a hechos propios y expuestos, de lo contrario me expongo al delito de Perjurio del articulo 318 del
Codigo Penal costarricense.

MELYIN ANTONIC

Firma: Py Moy Puesto: Analista Razonabilidad de Precios

FUNDAMENT&G JURIDICO

Ley N 888% Loy General de Conttatacion Pulsca



fa de Integridad: la conducta de todos Jos sujetos que intervengan o la actividad de contratacibn en bz que medien fondos pablécos se ajustara al cumplimiento de las narmas y los valores

la respongabilidad y ol respeto, prevaleciendo en todo momento ef inferss pablico.

2 Administracion: Todas las ntlra:mu que realicen los fencionarios <e la Adminisiracién, con ocasion de la actividad da confratacian plblica, deberan realizarse de manera probia, integra y ransparente,
05 elicos

pliie 1
La prohibicion para participar en procedimientos da coatratacién piblica se extiande a bo bargo de fodo el pi i de #on, desda Ez definicion del objets hasta fa fase de ej

Farliclpacion de los senvidores publicos dentso del procedimiento de contratacion pithlica Ellstlra parm:lpacton diracta de servidor pablico cuande, por ef ejercicio de sus funciones, tenga lafacultad juridica de decidir,

1, asesorar o pacficiper de cualguier otra forma di enelp da ido este desde la definicion dzl obleto 1l hasta su &j #on final. Este supuesto ebarca a quienss deben

venas 0 informes tecnicos, preparar o tramitar zlguna de las fases del procedimlento de contratacion a fiscalizar Ia fase de ejocucion. La partielpacion directa incluye 2 les personas fisicas contratadas per servicios
que intervangan en el procedimicnto de contratecion pablica, Existirs participacion indirecta de los servidores piiblcos cuando por mterposlh persona, isica o juridica, se participe en los procedimisntos de eontratacion.
Debet de abstencion de los funcionaries: Aquellas persaras servidoras pablicas que lnlamngan en cualquler etapa de los p de deberm de participar en tado tipo de dacisfon dela
Jar a obtener algun beneficio para si, si conyuge, compaiiero o compaiera en union de heche o sus padentes hasta o tareer arade por inidad o afinidad. I debera ab de todo fipo de
6 casos donde participen tercercs com los que tenga relaciones profesionales, laharales o de negacics y on fos | i en los que parkij iedad, las qualas personas antes referidas ejerzan algin
ion o tengan iclpacion en el capitdl social o sean beneficizrias finales. En caso de duda unbm Ja existencia de un conflicle de mlsreses en los lérmlnm del parrafo anterios, e debera optar gor la
publicos deberan abstenerse de participar, opihar o inflair, o cualquier forma, en a ejecucion det contrato, cuande la causal ligure un cenflicto de interesos real oy
3 o t el rzglamento. S¢ prohibe alos senvi piblicos, ya oatravésde i Gsila persond, adquiric acciones o cualguier i [H.‘de partlclpadm &h el capital social de personas juridicas
¢ lemggan contratos en ejecucion o aclos de adjudicacian en firma con las entidades para fas cuales laboran, derivadas de procedimientos en los cuales hayan tenido injerencia o poder de decision en coalguier ctaps, inclusive er su
tior o et la elapa de ejecucion.
 dala prohibicion En los p i de i pﬁhlm:lendran prohﬂudo participar come oferentes, en lur:na dimmomdirem
i da Ia Reputica; los mini , con earlera o sin ella; los vicemi los diputados de [a Asambl fos. L ¥ del Pader Judicial y del Tribuna! Supremn
ontralar yed subcontralor Generales de la Repuﬁlica el defenser y el defensor adjunta de los Hab ¢ gonral yel general adjunto de la Repiblica; of tesorero y of sub
al genml d'e fa Repuibiica, e director yel LT de C: ion Peblica; el regufzdor gereral de Ia Ry rea; los i fi de Valores, de Sequros y da Pensmnes asicomo los respectives
lentes y fos jerarcas de la Supari iz de caci Enlos casos de puesles de eleccion poputar, ta prohibickin comanzard a surtir efectes a pariir de Ia publicacion del rasp La Gageta,
b} Todes ios servidores pitklicos en los procedimi da ign pablica que p Ia propia entidad en Ix que eglos presten s semcm 0 que sean pi ides para atender las i de Ja entidad en que faboran.
Con la propia enlidad, los mienbros de junta directiva, los presidentes ejecutivos, los gerzntas ¥ los subgerenies, tanto de [as st li; :omo de las emp nitblicas, los regi y sindicos psop! ¥
suplentes y el slealde y los vicealcaldes muricipales
i Las personas jurkiicas privadas en cuyo capital social
cro. tales como as

& puestos directivos ¢ de representacian, participe alguna da Is pesonas sujetas a prohibicidn o an las que estag sann beneliclarlas finales.
ciaziones, fundaciones y cooperativas, en las cuales las pecsonas sujetas a prohihicion figuren coma directivos, fundadores, representantes, asesores oque oslenten

cualquier puesto con capacidad de deci

e} Las personas fisicas que Ac se fien como funci: del ente que el toncurso, o personas jundicas que hayan intervenido como 2sesorss en cualquner etapu dei procedlm:enlo de contralacion, que hayan
participado en la efzboracion de [2s especificacionss, los diseiios y los plancs respectivos, en [ etapa de ejecucion o deban participar en sy fiscalizacion posterior, tandran prohii on el p imiento on ef que hayan
infervenido, Esta prohibicion no se apiicara en los supuesios en que se Hciten conj el digefio y [a tniccion de la obra, fas variantes atternativas mpec!n de las especlﬂu:lnne: o las planos suministrados per la

Administracior, i en aquellos casos derlvados de un cantrato de asociacion piblico - privada donde se presenten | talgs supueslo&
i) Las persanas juridicas que contraten a un exservidor piblico qure haya intervenido en algona etapa. def pr Esa
emision de gualquisrinsumo que sea utilizado en el procedimientc en cuestion,
9] Los grupos da inleres econamica an los cuales panticipe lguna de las personas fisicas o juridices privadas sujetas a la prohibicién
k! Les oferentes en los que dentro de fa lista da sub listas figure akguna de las personas fisicas o jeridicas sujetas a la prohibicion,
1) Los sujeles privados gue olvezcan bienes, obras y serviclos en asociacion con una entidad publica, &n los cuales panticipe alguna de las personas fisicas o jundicas sujetas a la prohibicion
) El conyuge, of compaiiero o da compaiera en union de hecho de los funcionarios que origiran la prohibicién, asi como sus parientes par consanguinidad o afinidad hasta of tercer grado in clusive
&) L#s personas junidicas en las cuales tengan participacion en el capital soctal, sean beneficiarios finales de estas o ejerzan algin puesto de direccion o rep: , ol comyuge, el L i los parfentes i
en ¢l inciso anterior En el caso de los incisos c). ), &) f}, gh, ), i), j) y k} Japrokibicion apBcari en tos mismos tamminos en que afeeta a los funcionatios cubiertos por esta

la

ausales de sancion a funcionarios public i Serén objeto de sancion [zs siguisntes conductas:
al articipay, divecta o indirectaments, en un procedimisnts de contratacion, pese a estar cubierto par ¢l régimen de prohlbiciones previsto en extaley.
artu:mar en actividades organizadas o pat adas por los proveedores, ordinarios o potenciales, dentro o fuera dal pais, cuando no formen parte de los de tacion formal irides por la entidad que
0 nosean parls es0 de valoracion obj de las ofertas. Dentro del slcance de esta Infraccion se incluys la 2si a seminari lquise otra actividad, por cuenta de un proveedor,
2 nes do capacitacidn ordinasios o las actividades autorizadas
12 o eventual oferente en una sfuacion de ventaja respecto de ofros
% (e participan en cualquier elapa del procedimiento
tas y condiciones injustificadas &n los distintos pliegos de condiciones, de manera que se generen barssras de entrada para los oferentes.

&N qus puada sesgar el pliege de condiclones.

9
,d'eners\ am, caS 0 fu
l]‘nlroducfr.s sestonto tecnico alguno, 1eg

¥y N 8292 Lo "-er-raldeﬁunlm“nlelno

i} \lalaraclon del nesgu idenialicacion y anilists da los riesgos que enfrenta la institucion, 1anto de fuentes intsmas como externas relevantes para la consecucién de log objatives; dehen sec realizados por el jerarca y los titulates subcrdinados, con ef
fin de d iar eamo se deben dichos rzsgos.

ArticuTn 10 —Responsabilidad por el slsiema de l:nn!rol intemo. Seran raspunsahlildad deljemrca y ded tituiar d ] mantener, p i y evaluar ol sistetia da contral interno insti Asimi: 5674 b dela
adminisiracion activa realizar fas acciones pasa i2ar su efactivo fi
Articalg 14, —Valoracion del desgo. En relacign con % valoracién del riesgo, seran deberes del jerarca y fos titularas subs enire otros, los sigui

a}identificar y anakizar |os riesgos ralevantes asociados al logre de los objetfvos y las metas instifucionales, definidos tanta en los planes snuales operativas como en los plares de mediano y de lergo pluzes.
h, Analizar ef efects posible de los sigsgos idenlificados, su impartancis i Ia probabilidad de que ociman ¥ decidir las acciones gue s& lomarin para administrarios.
&) Adaplar las medidas neceszrlas para el iunclonamlanm adecuado del sisiema de valoracion del riesgo y para ubicarse por ko menas en un nivel de rieso organiacionat aceptziie,
dj Establ los operativog g | riesgo en las acciones por efacutar.
Ley N° 8422 Eey Conlra la Corrapeidn y ol Enriquecimiznto iicito en |a Funcion Publica
Arhienlo ¥—Deber de probidad. El funcionarfo pubice estara obEgado a orientar su gestion a la 5al|sra:c|nn dol interés péblico. Este deber se manifestard, fundamentglmente, al identificar ¥ atender fzs necesidades colectivas priaritarias, de manera

Mariicada, regular, eficiente, continua y e¢n condiciones de igualdad para fos habl dela i al demoslsane:hlud ¥ huena feen ol elurdclo de las potestades que le confiere [aley; asegurarsa de que las decisiones que adogte
. c:mnplrmwnl.o e sus atribuciones se ajusian a la imparcialidad y a los objetivos proplos de ra i6n en [a que se & (A a los recursos publicos con apege a los principios de legalidad, eficacia, economia y
crentas sali

Artcuto &*-Viokacion al deber de probidsd Sin perjuicio de las responsabifdades civikes ¥ penales que procedan, la infraccion sl deber de probidad, debldamente comprobada y previa defensa, canstituia justa causa para fa separacion del caiga
unhlu-n sin rasponsabifidad patronal

ales e responsabilidad adiministrativa. Sin perjuicio de olras causaies previstas en el régimon aplicable & la respectiva relzcian de serviclos, tendrd resp bilidad 2dm &l ienario publico qus: a) fncompla el regimen
meompatibidades establecido en la

depen. J stlemente del regimen de prohibicion o dedicacion exclusiva a que esté sometido, ofresca o o invidl: § i ihiliten wn l:olifllc!n de intereses o favorezcan &l interés privado en detrimento ded
publico. Sin que esta ejemplfi n sea Laxaliva, se incluyen en el supuasta fos siguientes casos: ef mudno 1a ravision, la emision dg criterio verhal o escrito, la p de d <on trimites an reclama o con ocastén
recursos adml o5, las ofertas en procedimientos de Ia hix da2 o de empleos gue estén en conflicto con sus deberes, sin dar 2¥iso 21 superiof o $in $epararse del conocimiento de asuntos
uentre fileresado of posible empleador
zca el, 5u conyuge, su companera o compadero, o alguno de sus parientes, hasta el tercer grado da consanguinidad o afinidad, por personas fisicas o juridlcas que sean poienciales oferentes, contratistas o usuarios de la entidad doade
pnesla se icios, de acuerdo coe lo ﬂl‘ipll&il“ en el articulo 20 de esta misma Ley.
£} Delifie ol control interno de la oiganizacion u omita las acteaciones necesarias para su disefio, Implantacian o evaluacion, de acuerdo con fa normativa tégnica aplicable.

ann]a la dispeesto en st articula 20 de esta Ley, en relacion con ol réginen de donaciones y ohsequiss

n inexcusable negligenciz, asesora o uconsale a Iu enl.ldad donde p(esll U5 Servichos, a otra entidad v érgano publices, o alas pm{culures que sz relacionen con #lla,

q) fneurra en culpa grave en ta vigilzncia o [a elecci A5UE P des de direccion o jesarqula, eh cuanto al ejercicio que estos hayan reallzado de las facultades de admmistracien da fondos publicos
) Oneta someter al imi dela ] | de [a Rep los que requi Ia bacién de esa entidad.

imjustificadamende, no presente alguna de las declaraciones juradas a que se refiore esta Lzy si, vencido el plazo para su entrega, es prevenide una inica vez pes i Contraloria General de la Repablica para que en of plazo de quince dias habiles cunmpla

»a SU piesentacion

lacurta en falha de idad, emision o simulacion en sus. die situacion iall
k) Retarde o desal injusti elr imienlo para que ackare o amplie su declacacidn de siteacion patrimonial o e intereses pairimoniatas, denire del plaza que le fije la Contraloria Geresal de la Repiblica.
1) Yiole Ia izlidad de [2s declaraci juradas de Menes.
) Perciba, por 3.0 por persosa fisica o jundica interpuesta, 1l h ios o i imoniales de cualquisr indose, pi de personasu izaci que o alz i ion Pablica, per 8l cymplimi d

labares propias del cargo o con ocasion de estas, dentro del pais g fuera dee?
A ncwnpla la prohibician del articule 17 de la presente Ley para ejercer cargos an forma simuitanca en la Administracion Piblica. i) ncurra en omisian o retardo, grava e injustificado, de entablar acciones judiciales dentro del plazo requerido por la.
Cc itralonia Genesal de la Repiblica.

ALGCP - Amcul 17 Actuar éfico y de probidad en la C on Phhlica Las ] firadas por bos ferarcas, les titulares i y deinas funch publicos de la Admini: 0N, ¢on Geasion de fa actividad de contratacion pobca,
deberan estar orientardas a la satisTaccion del mteres publico.
LsL)ed] 995"““ dEh"iﬂ observar zectitud, buena fe y probidad en el uso de fas facultades que les confiere [a Ley General de ior Poblica, aste ylos L emitidas por la Autoridad de C: 16n Pablica.
A ios publicos [das en las distintas gestiones de :anl.rm:mn pablica se fes exigira, entre ofres, los s(gurenaes cumpurumlcmlns
a) Satvagyardar en lodas sus i elinkerés pubiico, uso de los fondes piblicos y f ante la p cualquier agtivided v sittacion conliaria al correcio manejo de Jos recirsos pablicos.

b} Abstensrse de uldizar |25 attibuciones de sus cargos, con el fin de oblenar un beneficio patimonial o de cualquisrsndole, dirscta o indirectamente, para stmismas o en favor de un familar o de un tetcera, derivado de personas fisicas o joridicas que
mantengan refaciones contractizales con la Administracion para Ial:ua{ laboran.

<) Rechazar tode tipo de pago, regalos, dadivas, i o L] i j ofrecndas dJrecfa o indirectamente por personas fisleas o juridicas, nacionales o extranjeras, inde pendientemente que ganere o no conflicta real o
potencial con sus derechos y bilidades en fas funci que peiia, o que Regue a ver i coitre la transparencia, objetividad o imparcialidad del prucaso de centratacion. Todo de conformidad con fo
dispuesto en ¢l arrculo 20 de la Ley Contra la Cosrupeién ¥ ¢l Enriquecimisnto lficito en [a Funcion Fuhﬁu Lery K°2422 de 05 de octubre de 2004.

d) Mo infrings of regimen de prohibiciones establecida en 1a ey General de Contratzcion Pablica, nf incerdr en wa!qukrconducu hduh{da HpHicada en la Ley Cnnln |z Carrupeion v el Enmnemmlanln I’mtn an Ia Furcion Piblica ylu l.ey Genegral de

Camtrol Inlermo, Ley N°6292 del 31 de julic de 2082, la Ley e Responsabilidad de las Personas Juridicas sobre Baborno Ti lonal y otros Delitos ¥ la Ley de fa it dala f
Flb..:us Loy N*8131 del 18 de setiembre del 2681, y ]
fecer intereses privados o relaci con personas fisk fundicas, i ibles con su puestoy con las atribuci y funci que tanga askgnadss, que impliquen un riesgo peicn o que puedan suscitar dudas acerca

1 ¢l efercicio te sus funciones, con estricto apego al blague de legalidad, con respeto abscluto a la Constitucien Politica, las leyes y demas di del sistema

su condecta a los mis alfos as! % de las normas, aticas y de probidad reconocidas en ef ejercicio de las funciones piablicas.

ai el pleego de candi o 1 1a mas ampla participacion y la iqualdad entre los ofersntes. No resulia procedente la mtroduccion, sin sustento

a de fequisitos y condiclones injustficadas en los pliegas de condicianes. de manera que se neneren hameras de fareso para los oferentes.

1y resolver asuntos en los que se configere alguns cansal de Impedimento y recusacion establecidas an el Codigo Procesal Contencioso Administrativo, Ley N°B508 y el Codigo Procesal Civil, Ley N*3342 del 83 da Jekrern de

widad e imparcizlidad an todos aqeelios asuntos que leguen a tunnc[mlento de los. iunaunanu: . e §
hidad de bos funcionarios seran objeto de resp , de [dad con las regulaci de |a Ley Ganeral de Contratacion Piblica y demas normas del ordenamiento juzidico que resullen splicables.

ﬂsserv ncia al deber de pr

ca kel Servidor del Sequro Social

Sstcids 22 Deber de actuar con transparencia y evitar el conflicto de interesas . . i .
Ei servidor de la Caja debe actuar en 20do momens con absofuls transparancia ¥ abstenerse de participar en cuafquier proceso decisorio, incluso er su fase previa da consultas e infarmes, en ef que su vinculacion con actividades externas que de
+ furma se veen alectadas por la decision oficial, pueds comprometer su nmermodzr nc.usmn de duda sobra so Enparcfalidad y conducta aticaa ﬂlalquier perena razoﬂa.b[emen!e okjetiva.

I nna, debera abstenerse de participar en &l proceso decisoric do i asu chnyupe, hermano, i o grado da inidad o afinidad inchrsi de un socic o parsona
] fica » . i

Esta prohibicion no liene efecios cuzndo el senvidor de la Caja participe ea 12 ion de disposici ivas de casacier gensral, que silo de modo Mdicecto afecte I2 actividad o vinculacion extema del funcicnario o de las persenas
mencienadas en e gdrrafo anterior. N

POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL FORTALECIMIENTQ DEL DEBER BE PROBIDAD EN LA GESTION -Deber de abstencion. Obligacion legal de una idad 0 empleado piblico de apart de su &n on asunld cuands concurran

circunstancias personales que pudieran afectar a su objetividad o imparcialidad.
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RECIBO DE GARANTIA Ne 61807 .
(Comprobante) Tipo Garantia S e
| - -  CUMPLIMIENTO
Fegg_%g;g;tm Nombre o Razén Social del Deposuante C6d. Proveedor N° Licitacién
Fecha Vencimiento  SEVEN PHARMA LIMITADA CED 31 02534220
R = = | 22463 | 2023D1-000025-5101

N“_Qrgan Comgra _

Monto Valoren letras ] e

s 3,038.30 TRES MIL TREINTA Y OCHO CON 30/100 DOLAR (USD)
Tipo Documento i o B
CARTA BANCARIA BANCO PROMERICA

Detalle del Depésito - s e )
SE DEPOSITA CARTA BANCARIA N° 29907 DEL BANCO PROMERICA VIGENTE

HASTA EL 30 DE DICIEMBRE DEL 2024, LA CUAL CORRESPO
2023DI1-000029-5101 (COMISCA).

29307 i ULl . e

Sello Cajero

Cod. Unid. Program
5101

| v®BeJefatura o Encargado | Firma Cajero
|LICDA. ANDREA VARGAS VARGAS
CUADRIPLICADO: Gontabiidad

= GURO SOCIAL !

SUBAREA CAJA Y CUSTODIA VALORES !
* 08 JUN. Uz
arantias Recihit
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Banco Promerica ¥

GARANTIA DE CUMPLIMIERTO
Sefiores:
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Presente

Estimados senores:

-Birvanse tomar nota de gue hemos entablecido a favor de ustedes una grrantia da pago irrsvocatle,
incondicional y exigible = su solicitud, gue tiene lps siguientes caracteristicas;

NUESTRO NUMERO: 29907

A FTAVOR DE: CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
POR VALOR DE: US$3,038.30 (TRES MIL TREINTA Y OCHO DOLARES GON 30/100)
UTILIZABLE; Desde el dia 07 de junio del 2023, hasta el cierre de operaciones d# este Banco en

sus oficinas centrales en Ia cindad de San José a las diecisiete hnras con treinta
minutoes del dia 30 de diciembre del 2024,

GARANTIZANDO: PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DEL CORCURSO 2023DI.000025-5101,
POR CORCEPTO DE ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG/5ML, PARA LA CAJA
COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

ADJUDICATARIO
o INTERESADO: SEVEN PHARMA LIMITADA

La presente garantia se rinde de conformidad con las disposiciones de Ia Ley de Contratacién
Administrativa ¥ su reglamexnto general.

Es indispensable para haver sfectiva esta garantia la presentacion, en ias oficinaz centrales de BANCO
PROMERICA DE COSTA RICA SOCIEDAD ANONIMA, de este documento original, acompafade de sus
enmiendas si las hubjere, por parte del beneficlaric ¥y un documente firmade por el benefiviaric
indicando Ias taZones por Ins cuales se ejecuta.

BANCO PROMERICA DE COSTA RICA SOCIEDAD ANONIMA, 5o asume responsabilidad ni compromiso
algune por la veracidad de las razones que se eXpongan para hacer efectiva ests Garantis, ni s¢ obliga a
intervenir en inspecciones ni verificaciones, todo lo cual gueds a riespo del interesado. En consecusncia,
BANCO PROMERICA DE COSTA RICA SOCIEDAD ANONIMA se Hmitard a efectusr el pagoe por el monto
indieado dentro del plazo de vigencia de In garantia.

Si al vencimiente de la parantir, ésta no ha side hecha efectiva, su validez ecaduca antomiticamente
quedando BANCO PROMERICA DE COSTA RICA SOCIEDAD ANONIMA desligada de todo compromiso o
responsabilidad snto sblo para lo Juture, sino que también a lo refesents n hechos ocurridos durante Ia
vigencia de esta garantia. Nos suscribimos de ustedes, sus atentos y seguros servidores.

ATENTAMENTE,

BANCO PROMERICA DE COSTA RICA SOCIEDAD ANONIMA

a1l
FIRMA AUTORIZADA




Cinthxa Maria Lizano Picado - 6 7

Des: Juan Carlos Peralta Lopez

Enviado el: martes, 06 de junic de 2023 10:38 AM

Para: Merlyn Santamaria Calvo

cC: Maynor Gerardo Barrantes Castro; Jorge Quirds Cedefio
Asunto: RE: COMISCA, Acido Zoledrénico

Buen dia compafiera,

Para el caso en mencién, como esta compra inicia en el segundo semestre del 2023 se va a necesitar la primer entrega
por 850 FA y segunda entrega por 2500 FA como se indica en la peticién n° 2616188 y para los siguientes la cantidad
indicada en la peticién 2616188.

Saludos,

Juan Carlos Peralta Loépez
Sub-Area de Programacion de Bienes y Servicios
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Correo: peralta@ccss.sa.cr

De: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Fnviado el: martes, 06 de junio de 2023 07:37

Para: Juan Carlos Peralta Lopez <jperalta@ccss.sa.cr>

CC: Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>
Asunto: COMISCA, Acido Zoledrénico

'+

Buenos dias compariero

stoy tramitando [a formalizacién de la compra de COMISCA del medicamento Acido Zoledrénico, pero resulta que
zUn peticion 2616188, requiere 3 entregas con tres meses de intervalo, lo cual no es posible.

) anterior, dado que las compras de COMISCA son por afios completos {Enero -diciembre), de manera; que se le
licita adaptar las entregas, para poder darle continuidad al tramite.

Gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
- ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
ION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
fc 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464




Cinthza Maria Lizano Picado

De: Erick Andrés Gonzalez de la O

Enviado el: lunes, 19 de junio de 2023 01:24 PM

Para: Juan Carlos Peraita Lopez; Merlyn Santamaria Calvo
Asunto: RE: Medicamento Acido Zoledronico,

Hola estimada compaiera.
on relacion a la consulta sobre la presentacion del Acido Zoledronico, le informo que es la siguiente:

OPCION 3

1. DESCRIPCION

_ 1.1. Presentacién del producto: Acido zoledrénico (como monohidrato) 4 mg / 5 mL. Solucién estéril para inyeccion.
Concentrado para solucidn para infusion intravenosa. Frasco ampolla con 5 mL. Para dosis Unica.

Saludos.

Lic. Erick Gonzalez de la O
Gerencia de Logistica
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Sub Area de Programacion
Correo: eagonzao@ccss.sa.cr

De: Juan Carlos Peralta Lopez <jperalta@ccss.sa.cr>
Enviado: lunes, 19 de junio de 2023 7:18

Para: Erick Andrés Gonzalez de 1a O <eagonzao@ccss.sa.cr>
Asunto: RV: Medicamento Acido Zoledronico,



- DFE-AMTC-DEE3-2023
20 de abrll de 2022

¢ Enck Gonza'sz De la O, Frogramador
Lic Jorge Cuirds Cedele, Jefalura
SUB AREA DE PROGRAMACION DE BIENES Y SERVICIOS
ARES DE GESTION DE MEDICAMENTOS
BIRECCION NE APROVISIONAMIENTO DE BIENES ¥ SERVICIOS - UP 1141

ASUNTO: ATENCION A QFICID BABS-AGM-2862-2023 CONSULTA SOBRE ADJUDICACION
GOMISCA, ACIDO 201 EDRONICC. COBIGO: 1-10-14.-4387

=stimados Licenciados:

Fachanun egrd 2l saluda. En atencion g oficio DABS-AGM-3852-2023. en elcua! se hace referencia
cio segin ASTA OL ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIQOS N° 03 -
2002 NEGDCIACION CONJUNTA CONISCA, con fecha 95 da neviembre del ada 2022, pam &
madicamenio ingicane an o asunte. &l oforente adiudicado fize la emprasa Saven Pharma Limitads,
sin ambarge, & Arga de Medicsmentes y Terspautica Clinica mediante documento DFE-AMTC-
1092-2022 indica el no cumplimianta del oferanta, ya quea los documentas reguiaiores suscrios por
@ Autandad Medicamentos en México -COFEPRIS- = encuentran vangicos A continueciin, me
Farmta nsartar guadre de svaluacion 2 ke vista en ofico OFC-AMTC-1092-2022, a saher

SEVEN PUARMA Mo Cumple con requimitos |
Fabreante Hetero 1abs Inde téenicos institucionales, deben
Acido Zoledronca [Monghideate) | setuslizarse documantos

Amg#Sml solusitn para infusion regulatorics en COMISCA

A pesor de que  producto
precalideado en COMISCA
wgne oo la descripodn Ge
prodocta, estabiiad ¥
mzicdologie de andlisis desciita
g fichs igonice, documenios
regulatorios susaEins o
Autonidac  Medicamentas  #n
México -COFERRIS- 5B

encuentran vencdos.

g {arbidn, so mforma en ol oficke DABS-AGM-3862-2023, madianis una gomgra pusnie con
rumemn de expedente 2022C0-000184-0001101142 ka institucion adjudica a |2 emprese Seven
Frharma la .zl cumplio con las estudies de admisibilidad, por un precio unitamd da 314,724 y en Iz

Quedo a la espera, Gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo

=
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DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
JION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
;25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono; 2539-0000 ext. 8601

Correo electrénico: coincess@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-0838-2023.
18 de mayo de 2023.

Lic. Erick Gonzalez De la O, Programador de medicamentos.

Lic. Jorge Quirdés Cedenio, Jefatura

Subdrea de Programacién de Bienes y Servicios

DIRECCICN DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP 1141

ASUNTO: CRITERIO TECNICO CON RESPECTO A LA ADQUISICION DE ACIDO
ZOLEDRONICO DE LA EMPRESA SEVEN PHARMA LIMITADA

Reciban un cordial saludo. En atencién al oficio DABS-AGM-5059-2023 con fecha del 02
de mayo, recibido en esta instancia técnica el mismo dia, en el cual solicitan criterio para la
adquisicion de 850 FA de acido zoledronico, codigo 1-10-14-4397, con las artes como lo
comercializa en Nicaragua la empresa Seven Pharma (cferente adjudicade segin ACTA
DE ADJUDICACION DEL EVENTO DE NEGOCIACION DE PRECIOS N°03 — 2022
NEGOCIACION CONJUNTA COMISCA), con el fin de evitar un posible desabasto ya que
el inventario fisico del acido zoledrénico equivale aproximadamente a 1.8 meses de
abastecimiento y las entregas pactadas para el 2022 con la empresa Nutrimed S.A fuercn
rechazadas en control de calidad y la préxima fecha probable de enfrega seria hasta 06 de
junio de 2023, me permito referir lo siguiente:

Las arles, enviadas por la empresa Seven Pharma, adjuntos al oficio mencionado se
comparan los requisitos de empaque de la ficha técnica vigente del acido zoledrénico
Version CFT 08211, especificamente con los enumerados en la opcidén 1, se citan a
continuacion:

Opcién 1: Acido zoledrénico (anhidro) 4 mg / 5 mL. Solucién estéril para inyeccion.
Concentrado para solucién para infusién intravenosa. Frasco ampolla con 5 mL. Para dosis
Unica.

Empaque primario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento
Concentracion
Forma farmacéutica
Volumen fotal
Via de administracién: Infusién infravenosa
Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen
Ndmero de lote

| Fecha de vencimiento o expiracion

Pagina 1de 4
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electranico: coincess@ccss.sa.cr

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacion aportada y
aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el empague primario y/o
empaque secundario y/o inserto):

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla debera dituirse con
100 mililitros de solucién estéril de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9 % p/v) para inyeccidén
o en solucién inyeciable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta solucion diluida se debe
administrar en forma inmediata. La dosis deberd administrarse como infusion
intravenosa Unica durante 15 minutos como minimo.

En caso de no administrarse la solucion diluida en forma inmediata, ésta se puede
almacenar en refrigeracién (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas a partir de su dilucion
(este periodo de tiempo incluye el tiempo de la administracién en infusién intravenosa).
Empaque secundario

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusién intravenosa

Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Cédigo institucional del medicamento

Sigias o Logo C.C.S.S.

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacion aportada y
aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el empaque primario y/o
empagque secundario y/o inserto):

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla debera diluirse con
100 mililitros de solucién estéril de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9 % p/v) para inyeccion
o en solucion inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta solucién diluida se debe
administrar en forma inmediata. La dosis debera administrarse como infusién
intravenosa Unica durante 15 minutos como minimo.

En caso de no administrarse la solucién diluida en forma inmediata, ésta se puede
almacenar en refrigeracién (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas a partir de su dilucion
| (este periodo de tiempo incluye el tiempo de la administracion en infusion intravenosa). |

En general se cumple con los requisitos minimos de empaque, pero se encuentran las
siguientes diferencias con respecto a la ficha técnica:

- Via de administracién: segun la ficha técnica debe indicar Infusion intravenosa y en
las artes de ambos etiquetados (primario y secundario) indica ser un concentrado
para solucion por perfusion para uso intravenoso. Tomando en cuenta que en el
empaque secundario se especifica la dilucién y que en el inserto se indica que se
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 85801

Correo electrénico; coincess@cess.sa.cr

debe administrar como perfusién intravenosa tnica durante 15 minutos, siendo
perfusion sinonimo de infusién, no se determina que sea una diferencia significativa.

- Instrucciones de dilucién: omite mencionar ia administracion inmediata de [a
dilucion, asi como las condiciones de almacenamiento en caso de que la misma no
se administre inmediatamente sin embargo en las artes indica que debe descartarse
la porcién no usada; siendo que por lo general en la practica asistencial el
medicamento se diluye y se aplica de forma inmediata, que es un medicamento
indispensable para el manejo farmacolégico de la enfermedad ¥y la conservacién de
la salud, que su falta pone en peligro la vida de los pacientes esta diferencia puede
considerarse poco significativa.

- Nimero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica: las artes
aportadas indican el numero de registro sanitario para Nicaragua. Los frascos
adquiridos deben de tener el nimero de registro sanitario para Costa Rica, en caso
de requerir nacionalizar un medicamento diferente al registrado se requiere de la
autorizacién previa por dicho ente rector, lo cual esta fuera del alcance de esta ares.

- Codigo institucional del medicamento y Siglas o Logo C.C.8.8.: dado que el
producto es comercializado en Nicaragua las artes no incluyen este requisito, pero
ante el posible desabasto del medicamento este se pude omitir.

En aras de garantizar la continuidad de Ia prestacion de los servicios de salud, la
disponibilidad de este medicamento en los centros de salud, cumplir con el derecho
constitucional del cuidado g la salud; en amparo al articulo 21 de la Constitucion Politica y
los articulos 112 y113 de la Ley General de Salud; y los principios de razonabilidad,
proporcionalidad, continuidad del servicio, eficiencia, eficacia administrativa, el derecho
humano a la salud y el acceso a los medicamentos esta instancia técnica no tiene
inconveniente en autorizar la adquisicién de 850 FA de acido zoledronico, cédigo 1-10-14-
4397, con las artes como lo comercializa en Nicaragua la empresa Seven Pharma siempre
y cuando se indique el nimero de registro sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

No omito manifestar que es competencia del Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos acreditar que el medicamento cumpie con todos los requisitos de calidad ¥
las demas especificaciones visibles de ia ficha técnica vigente.

Atentamente,

AREA DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA CLINICA

Pagina 3 de 4
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SQCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

J‘I
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica v {
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601
Carreo elecirénico: coincess@ccess.sa.cr
Firmado digitalmente por
HUGO MARIN HUGO MARIN PIVA
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PIVA (FIRMA) Fecha 2023.05.19 <
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Dr. Hugo Marin Piva, médico

Jefe a.i.
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Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia de Logistica
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Sub. Area Gestion Administrativa
& 25-39-1227 |

DABS-C-PRE-0621-2023
CERTIFICACION
DE CONTENIDO PRESUPUESTARIO

La suscrita Licda. Ana Isabel Garpanzo Matamoros, en calidad de Jefe a.i. Subdrea Gestién
Administrativa, Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, Unidad Ejecutora N°
5101, certifica que en el presupuesto del afio 2023, se han asignado los recursos financieros
en concordancia con las politicas Institucionales, en coordinacion con la Direccion de
Presupuesto y aprobados por parte de la Junta Directiva, en la sub-partida presupuestaria 2203
“MEDICINA”, actividad 51, un monto de doce millones ciento sesenta y nueve mil setecientos
trece colones con cero céntimos (¢12,169,713.00).

Lo anterior segun la reserva N°32029 incorporada para cubrir el gasto que genera el concurso
2023DI-000029-5101, para la adquisicion de ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / 5
ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML. ACIDO
ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATO). POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION.
FRASCO AMPOLLA DE 6 ML., Codigo: 1-10-14-4397.

Ademas, se tomaran las previsiones necesarias para garantizar en su oportunidad el pago de
las obligaciones derivadas de la contratacion, incluyendo las mismas en el presupuesto del afio
2024 y 2025.

Se extiende la presente al ser las 15:40 horas del dia 08 de junio del 2023,

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

ANA ISABEL Firmadao digitalmente
A ISABEL
GARBANZO  Eonamizo

MATAMOROS {FIRMA)
MATAMOROS Fecha: 2023.06.09
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Merlyn Santamaria Calvo

De: Alejandro Carranza Morales
Enviado el: viernes, 09 de junio de 2023 11:49 AM iy P
Para: Merlyn Santarnaria Calvo voed
Asunto: RV: URGENTE CERTIFICACION DABS-C-PRE-0621-2023 COMISCA
Datos adjuntos: DABS-C-PRE-0621-2023-2203.pdf
Buenas, para lo que corresponda.
De: Ana Isabel Garbanzo Matamoros <aigarban@ccss.sa.cr>
Enviado el: viernes, 09 de junio de 2023 11:24
Para: Alejandro Carranza Morales <acarranza@ccss.sa.cr>
Asunto; RE: URGENTE CERTIFICACION DABS-C-PRE-0621-2023 COMISCA
Listo
0 5o Ana Isabel Garbanzo Matamoros
(S @%' Jefe ai. Sub-Area Gestion Administrativa
\* ™ Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y
\__ ,/ Servicios
Gerencia de Logistica
Teléfonos 2539-1677 / Central 2539-0000 ext. 9459
IP 20009458
De: Alejandro Carranza Morales <acarranza@ccss.sa.cr>
Enviado el: jueves, 08 de junio de 2023 15:51
Para: Ana lsabel Garbanzo Matamoros <aigarban@ccss.sa.cr>
CC: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Asunto: URGENTE CERTIFICACION DABS-C-PRE-0621-2023 COMISCA
Buenas, para su revisién y valoracion.
rowgﬁm CERTIFICAC
wosave | CODI [ CONCU | DESCRIPC ION O RESER | PARTI FECHA PETICI | O. | PERIOD CO!}FDICI
(E};‘fiﬁ‘ GO RSO ION CERT. VA DA ON C. 0S5 ON
2028} FINAN.
ACIDO
ZOLEDRONIC
0 (ANHIDRO)
23D 401\.:&/'234 -
1;_';;7 380029- fESTF:RIL PARA | CERTIFICACION 3202 2203 oséggj 2 | 2616188 3ANOS | COMISCA
5101 | INYECCION. 9
FRASCO
AMPOLLA
CON5 ML
621 ACIDO




ZOLEDRONIC
o]

4 MG (COMO
MONOHIDRA
TO). POLVO
LIOFILIZADOQ
PARA
INYECCION.
FRASCO
AMPOLLA DE
6 ML.

De: notificacionesSAYC@ccss.sa.cr <notificacionesSAYC@ccss.sa.cr>
Enviado el: jueves, 08 de junio de 2023 12:36

Para: Alejandro Carranza Morales <acarranza@ccss.sa.cr>

Asunto: Asignacién de documento

Notificacion del Sistema SAYC
Se le asigné un documento en el sistema, con la siguiente informacion:
Documento: DABS-AABS-0596-2023

Asunto: SOLICITUD DE CERTIFICACION PRESUPUESTARIA ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4
MG /5 ML, {EVENTO 03-2022 COMISCA)

Fecha Asignacidn: 08-06-2023 12:36:PM

Indicaciones: Asignacion de documente para su atencién y resolucién.
Asignado por: Juan Carlos Flores Fonseca,

Por parte de la Unidad Ejecutora: 1141

Observaciones: Asignado desde el SAYC

Sistema: httgs://savc.ccss.sa.crl

Este correo es de interés tnico del destinatario. Si usted lo recibié por error, eliminelo, por favor. El mensaje esta
libre de virus.
CCSS - Sendgrid



Maribel Salas Chacén

Erick Andrés Gonzalez de la O

Enviado el: viernes, 07 de julio de 2023 07:52 AM

Para: Maribel Salas Chacén

Asunto: Fwd: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA)

Datos adjuntos: DFE-AMTC-0838-2023 referencia oficio DABS-AGM-5059-2023 pdf

Hola Maribel buenos dias, este fue el correo que le envié a Merlyn.
»aludos.

Obtener Qutlook para Android

From: Erick Andrés Gonzélez de la O <eagonzao@ccss.sa.cr>
~“ent: Thursday, July 6, 2023 9:16:17 AM

-0: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria @ccss.sa.cr>

Cc: Johanna Segura Barquero <JSegura@ccss.sa.cr>
Subject: RE: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA)

Buenos dias estimada compafiera, como respuesta a sus consultas planteadas me permito indicar lo
siguiente:

De acuerdo a consulta realizada por el proveedor: "Con respecto a los empaques, el afio pasado para la orden
de compra 12429, se nos autorizé a modificar el empaque terciario a 100 frascos ampolla y se nos exonero de
2niregar empaque cuaternario, no se si se para este contrato se podra autorizar la misma cantidad en los
2mpagues?”

- informa que segun lo indicado por la Doctora Karen Alicia Gutierrez Espinoza, se adjunta respuesta:

Keren Alicia Gutiérrez Espinoza
Para: Victor Manuel Badilla Sanabria; Erick Andrés Gonzilez de la O

Buenos dias Lic. Badilla

Analizando el caso, si el empaque secundario viene caja individual y se recibe el empaque secunda
no afecta la dindmica de despacho, no obstante; es importante resalta que se puede autorizar por
motivo de que el medicamento se encuentra agotado.

Dra. Keren Gutiérrez Espinoza

Area de Almacenamiento y Distribudon Central (CDC)
Regencia Farmacéutica

Teléfono: 22173100 | Central: Ext. 117

Correo: kagutier@ccss.sa.cr




Asi mismo, ante la otra consulta realizada por el proveedor: "Con respecto a la primera entrega, se nos
habia consultado y habiamos indicado que podiamos entregar el producto en 20 dfas, pero con las artes =
como se comercializa en Nicaragua y esto no esta mencionado en el contrato, para que por favor lo i é)

agreguen.”

Me permito indicar que se adjunta oficio DFE-AMTC-0838-2023 con la aprobacion requerida.

iviuchas gracias.

Lic. Erick Gonzélez de la O
Gerencia de Logistica
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Sub Area de Programacion
Correo: eagonzao@ccss.sa.cr

: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado: miércoles, 5 de julio de 2023 7:24
ara: Victor Manuel Badilla Sanabria <vbadilla@ccss.sa.cr>; Erick Andrés Gonzédlez de la O <eagonzao@ccss.sa.cr>
¢: Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>; Maribe! Salas Chacdn <msalasch@ccss.sa.cr>;
shanna Maria Sandi Lopez <jsandilop@ccss.sa.cr>
Asunto: RV: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

uenos dias

sradezco su pronta respuesta,




e Erick Andrés Gonzalez de la O <eagonzao@ccss.sa.cr>
Enviado el: martes, 04 de julio de 2023 15:44
Para: Victor Manuel Badilla Sanabria <vbadilla@ccss.sa.cr>

C: Merlyn Santamarfa Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>; Johanna Segura Barquero <ISegura@ccss.sa.cr>
Asunto: RV: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

Buenas tardes estimado compafiero.

ctualmente se encuentre en elaboracién de Contrato 12733 via COMISCA el Acido Zoledronico 1-10-14-
1397, sin embargo, el proveedor SEVEN PHARMA, realiza la siguiente solicitud:

"Con respecto a los empaques, el afio pasado para la orden de compra 124289, se nos autorizé a modificar el
mpaque terciario a 100 frascos ampolla y se nos exonero de entregar empaque cuaternario, ho se si se para este
ontrato se podra autorizar la misma cantidad en los empaques?"

Actualmente el nivel de inventario del medicamento es muy bajo y es necesario contar con el mismo de la
\anera mas rapida posible, por lo que es necesario la atencidn a esta solicitud.

Gracias.

Lic. Erick Gonzalez de la O
Gerencia de Logistica
' Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Sub Area de Programaci6n
Correo: eagonzao@cess.sa.cr

re: Juan Carlos Peralta Lopez <jperaita@cess.sa.cr>
Enviado: martes, 4 de julio de 2023 15:26
Fara: Erick Andrés Genzalez de la O <eagonzao@ccss.sa.cr>
Asunto: RV: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

-
e



Juan Carlos Peralta Lépez

Area Gestion de Medicamentos

Teléfono:; 2539-0000
Correo: jperalta@ccss.sa.cr

TOSTARN 3

Sub-Area de Programacion 9

De: Merlyn Santamarfa Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado: martes, 4 de julio de 2023 15:22

Para: Juan Carlos Peralta Lopez <jperalta@ccss.sa.cr>

Cec: Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>
_Asunto: RV: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA)

Buenas tardes

Favor su colaboracién con las ObServaciones indicadas por la empresa Seven Pharma, respecto
al contrato 12733 correspondiente a la ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA).

Quedo a la espera para darle continuidad al tframite.

Gracias

De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>
Enviado el: unes, 03 de julic de 2023 15:35

Para: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
CC: Estebanf <Estebanf@sevenpharma.net>

Asunto: Re: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

“lenas tardes Merlyn,
Adjunto el contrato con unas marcas amarillas, referentes a los siguientes comentarios.
-Fi nimero correcto de la cédula juridica es: 3102534220

La unidad de medida son frascos, no cientos
L on respecto

Saludos cordiales,
[Csteban Fonseca
Seven Pharma

£l jue, 29 jun 2023 a la(s) 16:59, Seven Pharma Costa Rica {costarica@sevenpharma.com) escribié:

Buenas tardes,

Confirmo el recibido.

45




.aludos cordiales,
Fsteban Fonseca
even Pharma

[l jue, 29 jun 2023 a la(s) 15:19, Merlyn Santamaria Calvo (msantamaria@ccss.sa.cr) escribio:

Buenas tardes

Mediante la presente, se le adjunta el contrato 12733 correspondiente a la ACIDO
ZOLEDRONICO (COMISCA), para su respectiva revision.

Para dicha revision se le concede maximo 2 dias habiles, a partir de esta comunicacion.

IFavor dar acuse de recibido, gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
-A DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
SCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
reléfono: 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464

)81




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL )%‘L
Direccian de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Area de Adquisicicnes de Blenes y Servicios

Teléfono: 25390000 ext. 9400

Correo electrénico gl_ dabs_aabys@ccss.sa.cr

DABS-AABS-0674-2023
@R@ENWE 27 de junio de 2023

| icenciada

Ana Isabel Garbanzo Matamoros

Licenciado

Alejandro Carranza Morales

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
Presente

ASUNTO: MODIFICACION SOLICITUD DE CERTIFICACION PRESUPUESTARIA
ACIDO ZOLEDRONIGO (ANHIDRO) 4 MG / 5 ML.. (EVENTO 03-2022 COMISCA)

Estimado (a) licenciado (a):

Debido al cambio en la cantidad para la entrega que realizaran en el presente afio, se solicita con fodo
respeto modificar la Reserva Presupuestaria DABS-C-PRE-0621-2023:

ANO 2023

ACIDO ZOLEDRONICO (COMO MONOHIDRATO) 4 MG / 5 ML. SOLUCION
ESTERIL PARA INYECCION. CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA

b INFUSION INTRAVENOSA. FRASCO AMPOLLA CON § ML. PARA DOSIS

UNICA.

Peticidn 26-2616188

Reserva asignada ¢ 12,663,072.00
Cadigo 1-10-14-4397
P.P. 2203

Cantidad 3500 FA
Precio unitario: $6.6050

Monto Adjudicar | $23.117.50

Para el afo 2023, una sola entrega para el 31 de agosto del 2023 por la

Formadeentrega | . 44 de 3500 FA.

Forma de pago L a usual de la Institucion

Existencias El Sistena de SIGES reporta al 27-06-2023, 0.64 meses.

TC: $1: ¢547.77

ENTREGA CANTIDAD MES PROBABLE DE MES PROBABLE DE
ENTREGA PAGO
1 3500 FA Octubre 2023 Diciembre 2023

"La CAJA es una” 1de2




Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia de Logistica
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Sub. Area Gestion Administrativa t aQ
o

B 25-39-1227

DABS-C-PRE-0665-2023
CERTIFICACION
DE CONTENIDO PRESUPUESTARIO

La suscrita Licda. Ana Isabel Garbanzo Matamoros, en calidad de Jefe a.i. Subarea Gestion
Administrativa, Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, Unidad Ejecutora N°
5101, certifica que en el presupuesto del afio 2023, se han asignado los recursos financieros
en concordancia con las politicas Institucionales, en coordinacién con ia Direccién de
Presupuesto y aprobados por parte de la Junta Directiva, en la sub-partida presupuestaria 2203
“MEDICINA”, actividad 51, un monto de doce millones setecientos catorce mil seiscientos
veinticinco colones con cero céntimos (¢12,714,625.00).

Lo anterior segln la reserva N°32029 incorporada para cubrir el gasto que genera el concurso
2023DI1-000029-5101, para la adquisicion de ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / 5
ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML. ACIDO
ZOLEDRONICO 4 MG (COMO MONOHIDRATO). POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION.
FRASCO AMPOLLA DE 6 ML., Codigo: 1-10-14-4397.

Ademas, se tomaran las previsiones necesarias para garantizar en su oportunidad el pago de
las obligaciones derivadas de la contratacion, incluyendo las mismas en el presupuesto del afio
2024 y 2025.

Se extiende la presente al ser las 08:20 horas del dia 28 de junio del 2023,

el
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DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES

ACM

Cc Archivo

Proyeccion Tipo de Cambio ¢550

Monio Total ($23,117.50)

Esta sustituye ala DABS-C-PRE-0621-2023 def 08-06-23




Merlyn Sar:tamaria Calvo

De:

Enviado el:
Para:

Asunto:

Datos adjuntos:

Alegjandro Carranza Morales
miércoles, 28 de junio de 2023 10:44 AM
Merlyn Santamarfa Calvo
RV: COMISCA CERTIFICACION DABS-C-PRE-0665-2023
DABS-C-PRE-0665-2023-2203 pdf

Buenas, para lo que corresponda

De: Ana Isabel Garbanzo Matamoros <aigarban@ccss.sa.cr>
Enviado el: miércoles, 28 de junio de 2023 09:36
Para: Alejandro Carranza Morales <acarranza@ccss.sa.cr>

Asunto: RE: COMISCA CERTIFICACION DABS-C-PRE-0665-2023

De: Alejandro Carranza Morales <acarranza@ccss.sa.cr>

Ana Isabel Garbanzo Matamoros

Jefe ai. Sub-Area Gestién Administrativa

Direccidén de Aprovisionamiento de Bienes y

Servicios
Gerencia de Logistica

Teléfonos 2539-1677 f Central 2539-0000 ext. 9459

IP 20009459

Enviado el: miércoles, 28 de junio de 2023 08:37
Para: Ana [sabel Garbanzo Matamoros <gigarban@ccss.sa.cr>

CC: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>

Asunto: COMISCA CERTIFICACION DABS-C-PRE-0665-2023

Buenas, para su revision y valoracion.
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Gerencia de Logistica
Teléfono: 2539-00-00 ext. 8800
Correo electrénico: coincess@ccss.sa.cr

GL-1188-2023
07 de Julio de 2023

Lic. Sofia Espinoza Salas. Directora

Direccidn Técnica de Bienes y Servicios UP 1140

Ing. Pagla Alfarc Valenciano. Jefe a.i

Area Gestion de Medicamentos UP 1141

Lic. Maynor Barrantes Castro. Jefe a.i

Area de Adquisiciones de Bienes y Servigios UP 1141
Ing. Daniel Monge Castillo. Jefe Interventor

Area Almacenamiento y Distribucion UP 1144

Dra. Lynnette Caravaca Villegas Jefe a.i.

Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos UP 2901
Licda. Gabriela Arias Soto. SubDirectora a.i

Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios UP 1141

Estimados Sefiores:

ASUNTO: RECARGO DE LA DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y

SERVICIOS EN LA GERENCIA DE LOGISTICA.

Reciban un cordial saludo. Con fundamento en el oficio GL-DABS-1096-2023 y por el

tiempo de disfrute de vacaciones de la Licda. Adriana Chaves

Diaz, Directora a.i de la

Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, a partir del Lunes 10 de Julio 2023
hasta el 06 de Agosto 2023, la Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios estara
como recargo de la Licda. Sofia Espinoza Salas, Directora a.i de la Direccién Técnica de

Bienes y Servicios.

Asimismo, se les informa que, todo framite administrativo, estara bajo la coordinacion de la
Licda. Gabriela Arias Soto, SubDirectora de la Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y

Servicios.

Agradeciendo su colaboracion, suscribe

Atentamente,
GERENCIA DE LOGISTICA

EITHEL Fumade digitalments
GIORAN| %(IJE}I\EI;HII\EI:_COREA
COREA BALTODANO (FIRMA)
BALTODANO Facha 202307 10
(FIRMA) 16153 0G 0800
Lic. Eithel Corea Baltodano

GERENTE Al

ECB/saa
Redaccién del Oficio: Licda Sylvia Alfaro Arias, Jefe SAGA
Copias: Personal Direccion Técnica de Bienes y Servicios

Archivo
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‘Merlyn Santamaria Calvo

De:
Enviado el:
Para:

Asunto:
Datos adjuntos:

R M
Firma Digital de Direccién de Aprovisionamiento ByS ”
martes, 11 de julio de 2023 02:11 PM 8 {1

Andrea Maria Gomez Calvo; Gabriela Fernandez Cascante; Paulina Camacho Alvarez;
Carlos Francisco Peraza Guzman; Adrian Lorenzo Tencio Rojas; Alexandra Vanessa
Torres Brenes; Gustavo Alonso Chaves Parajeles; Jorge Coto Rivera; Ana Isabel
Garbanzo Matamoros; Yazmin Dahianna Gonzalez Chaves; Marcela Damaris
Arguedas Espinoza; Yamileth Orozco Vega; Jests Andrés Hernandez Acosta; Juan
Carlos Flores Fonseca; Alejandro Carranza Morales; José Francisco Badilla Zuiiga;
Juan Carlos Ceciliano Vargas; Deivid Raul Aguilar Morales; Marcos Mauricio Arias
Loaiza; Valeria Chavarria Campos; Paola Marcela Alfaro Valenciano; Xinia Garita
Prendas; Melvin Hernandez Rojas; Lady Romera Urefia; Magaly Barboza Miranda;
Marco Vinicio Ramirez Mora; Daniela Moscoa Quesada; Angie Patricia Lépez Duran;
Karen Oviedo Gonzalez; Grettel Ruiz Murillo; Diedierich Arancibia Lacayo; Rosario
Ledn Sanchez; Alison Franciny Castillo Cruz; Ericka Milena Arias Carvajal; Johanna
Segura Barquero; Luis Angel Castillo Flores; Jonathan Gerardo Quesada Montaya;
Johanna Marfa Sandi Lépez; Evelyn Garita Molina; Natalia Meléndez Oviedo; Grace
Guzman Herndndez; Lorey lleana Flores Lizano; Maria del Milagro Camacho Montes;
Rita ZuRiga Monge; Vidrie Jariana Vargas Cortés; Wilber José Grant Espinoza; Oliver
Alcides Mora Agliero; Francisco Esteban Vargas Sanchez; Karla Alejandra Jiménez
Campos; Jorge Quirés Cedefio; Carmen Arias Villalobos; Ronald Espinoza Mendieta;
Angie Patricia Lopez Durdn; David Venegas Gonzalez; Luis Alfredo Murillo Gutiérrez;
Ana Grace Solis Miranda; Erick Andrés Gonzélez de la O; Marlon Barquero Castillo;
Greivin Eduardo Brenes Obando; Yafeth Jiménez Figueroa; Daniel Antonio Navarro
Chavarria; Maylith Morales Delgado; Evelyn Gonzalez Balmaceda; Anyeli Pacla
Campos Pérez; Juan Carlos Peralta Lopez; Mauricio Hernandez Salas; Lilliana Abarca
Fallas; Andrea Marcela Brizuela Saravia; Tracey Mc Sam Heslop; Jorge Antonio
Calderdn Garcia; Sinai Blanco Velasquez; Maricela Vindas Corrales; Osvaldo Pacheco
Dijeres; César Alberto Gonzalez Solano; Maynor Gerardo Barrantes Castro; Lisbeth
Gattgens Barrantes; Ingrid lleana Mara Oviedo; Karolyn Alvarez Solera; Victor
Murillo Rodriguez; Merlyn Santamaria Calvo; Maribel Salas Chacdn; Karla Quesada
Saborio; Marfa Auxiliadora Chaves Gémez; Jessica Sossa Obando; Geovanny
Alex&nder Delgado Castro; Shirley Solano Mora; Carolina Umaiia Azofeifa; Daniel
Vargas Rodriguez; Maricela de los Angeles Sancho Vargas; Katherine Lorena Sancho
Poveda; Michael Calvo Nufiez; Jonathan Cote Cordero; Jonathan Javier Montoya
Bermudez; Joanna Quirds Alvarado; Ronny Cérdoba Calvo; Laura Marlise Diaz
Agliero; Pitar Delgado Araya; Zaida Jaen Gutiémrez; Kattia Arce Ulate; Deybi Esteban
Guzman Sibaja; Michael Vinicio Herndndez Salazar, Cinthya Maria Campos Vega;
Sonia Valverde Morg; Guillermo Gamboa Hidalgo; Caleb Josué Leiva Zeledon;
Yoselyn Arce Herndndez; Maria Yenory Romero Urefia; Jéssica Bianco Gonzélez; Ana
Cristina Mora Cervantes; Lucia Maria Mora Urefia; Mauren Patricia Araya Gofii;
Cinthya Maria Lizano Picado; Oliver Alcides Mora Aglero; Andrea Vargas Vargas;
Daniet Monge Castillo; Lynette Caravaca Villegas; Floribeth de las Mercedes Vindas
Gonzalez

Adriana Chaves Diaz; Ana Isabel Garbanzo Matamoros; Gabriela Arias Soto; Lynette
Caravaca Villegas; Daniel Monge Castillo; Pacla Marcela Alfaro Valenciano; Daniela
Moscoa Quesada; Jorge Quirds Cedefio; Daniel Antonio Navarre Chavarria;
Mauricio Herndndez Salas; Shirley Solano Mora; Maynor Gerardo Barrantes Castro;
Andrea Vargas Vargas; Cinthya Maria Campos Vega

REMISION OFICIO- GL-DABS-1188-2023

GL-1188-2023.pdf

Buenas tardes, Estimados Compaiieros.



Far este medio les remito el oficio GL-1188-2023,

ASUNTO: RECARGO DE LA DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS EN LA
GERENCIA DE LOGISTICA.

Lo anterior, con la finalidad de hacer de su conocimiento y el de sus colaboradores.

. =
Saludos g) i

Direccion Electrénica Firma Digital

Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Gerencia de Logistica

Correo: gl _dabs@ccss.sa.cr




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SQCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo elecirdnico: coincess@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-1280-2023.
11 de julio de 2023.

Lic. Erick Gonzalez De la O, Programador de medicamentos.

Lic. Jorge Quirés Cedefio, Jefatura

Subarea de Programacién de Bienes y Servicio

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP 1141

ASUNTO: 'ACLARAQICN DE CRITERIO TECNICO CON RESPECTO A LA
ADQUISICION DE ACIDO ZOLEDRONICO DE LA EMPRESA SEVEN PHARMA
LIMITADA

Reciban un cordial saludo. En atencién a oficio DABS-AGM-7634-2023 con fecha del 10 de
julio, recibido en esta Area el mismo dia, en el cual solicitan aclaracién sobre el criterio
técnico emitido en oficic DFE-AMTC-0838-2023 de 18 de mayo sobre la opcion del
medicamento dcido zoledronico incluida en le ficha técnica Version CFT 08211, referimos:

En oficio DFE-AMTC-0838-2023 se valord la opcion 1 para emitir el criterio para autorizar
la adquisicion de acido zoledrénico, cadige 1-10-14-4397, con las artes como lo
comercializa en Nicaragua la empresa Seven Pharma, al comparar |o solicitado en la opcion
1 con lo indicado en la opcidn 3, segun lo establecide en la ficha técnica vigente se observa

que los requisitos solicitados son los mismos para ambas opciones.

Opcidn 1: Acido zoledrénico {anhidro) 4 mg /5
mL. Solucién estéril para inyeccién. Concentrado
para solucién para infusidn intravenosa. Frasco
ampolla con 5 mL. Para dosis unica.

Opcién  3:  Acido  zoledrénico  {como
monchidrato) 4 mg / 5 mL. Solucidn estéril para
inyeccién. Concentrado para solucién para
infusion intravenosa. Frasco ampolia con 5 mL.
Para dosis Gnica.

Empague primario;
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento
Conceniracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracién: Infusién intravenosa
Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pals
de origen

Numera de lote

Fecha de vencimienfo o expiracion

l.as siguientes insirucciones deben corresponder
con la informacién aportada y aprobada por el
Ministerio de Salud de Costa Rica {tanic en el

Empaque primario:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento
Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracién: Infusidn intravenosa
Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais
de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracidn

Las siguientes instrucciones deben corresponder
con la informacién aportada y aprobada por ¢l
Ministeric de Salud de Costa Rica (tanto en el

Pagina 1de 3
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Direccién de Farmacoepidemiologia

Teléfono: 2538-0000 ext. 8601

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr

empagque primario y/o empacque secundario y/o
inserio):

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada
del frasco ampolla deberd diluirse con 100
mililitros de solucién estéril de clorure de sodio 9@
ma/mL (0.9 % p/v} para inyeccién ¢ en solucién
inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta
solucion diluida se debe administrar en forma
inmediata. La dosis debera administrarse como
infusion intravenosa Unica durante 15 minufos
como minimo.

En caso de no administrarse la solucién diluida
en forma inmediata, ésta se puede almacenar en
refrigeracién (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas
a partir de su dilucién (este perfodo de tiempo
incluye el tiermpo de la administracién en infusién
intravenosa).

empadque primario y/o empague secundario y/o
inserto):

“La cantidad en miililitros del concentrado retirada
del frasco ampolla deberd diluirse con 100
mililitros de solucion estéril de cloruro de sodio 9
mg/mL (0.9 % piv) para inyeccidn o en solucidn
inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta
solucién diluida se debe adminisfrar en forma
inmediata. La dosis debera administrarse como
infusién intravenosa (nica durante 15 minutos
como minimo.

En caso de no administrarse la solucidén diluida
en forma inmediata, ésta se puede almacenar en
refrigeracién (2°C a 8°C) por no mas de 24 horas
a partir de su dilucién (este perfodo de tiempo
incluye el tiempo de la administracion en infusién
infravenosa).

Empaque secundario

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento
Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracién: Infusién infravenosa
Nombre o siglas del l[aboratorio fabricante y pais
de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Cadigo institucionat del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de
Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder
con la informacién aportada y aprobada por el
Ministerio de Salud de Costa Rica {(tanto en el
empagque primario y/o empague secundario y/o
inserto):

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada
del frasco ampolla debera diluirse con 100
mililitros de solucién estéril de cloruro de sodio 9
ma/mL {0.9 % p/v) para inyeccidn o en solucion
inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta
solucion diluida se debe administrar en forma
inmediata. La dosis deberd administrarse como
infusién intravenosa Onica durante 15 minutos
como minimo.

Empagque secundario
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento
Concentracién

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracién. Infusidn infravenosa
Nombre o siglas del laboratorio fabricante y pais
de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

Cédigo institucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.S.S.

Numero de Registro Sanitario del Ministerio de
Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder
con la informacién aportada y aprobada por el
Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el
empaque primario y/o empaque secundario y/o
inserto):

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada
del frasco ampolla debera diluirse con 100
mililitros de solucién estéril de cloruro de sedio 9
mg/mL {0.9 % piv} para inyeccién o en solucién
inyectable de dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta
solucidén diluida se debe administrar en forma
inmediata. La dosis deberd administrarse como
infusién intravenosa Unica durante 15 minutos
como minimo.

Pagina2de 3
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S%°3%)\  CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOGIAL 0
| @}: Direccién de Farmacoepidemiologia ¥ !‘ '
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
\\_‘D/ Teléfono: 2538-0000 ext. 8601
Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr
En case de no administrarse la solucién diluida | En caso de no administrarse la solucion diluida
en forma inmediata, ésta se puede almacenar en | en forma inmediata, ésta se puede aimacenar en
refrigeracion (2°C a 8°C} por no mas de 24 horas | refrigeracion (2°C a 8°C) por no més de 24 horas
| a partir de su dilucién {este periodo de tiempo | a partir de su dilucion (este periodo de tiempo
| incluye el tiempo de la administracidn en infusién | incluye el tempo de la administracion en infusién
intravenosa). intravenosay).
Tomando esto en consideracion y segun lo solicitado la opcidn correcta es la ndmero 3
(Acido zoledrénico (como monohidrato) 4 mg / 5 mL. Solucién estéril para inyeccion.
Concentrado para solucion para infusién intravenosa, Frasco ampolla con & mL. Para dosis
unica.) el ¢riterio para autorizar la adquisiciéon de acido zoledrénico se mantiene invariable,
recordando que se debe indicar el nimero de registro sanitario del Ministerio de Salud de
Costa Rica y que el Laboratoric de Normas y Calidad de Medicamentos debe acreditar que
el medicamento cumple con todos los requisitos de calidad y las demas especificaciones
visibies de la ficha técnica vigente
Atentamente,
AREA DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA CLINICA
CARLOS ROBERTO ICAZA - e— .
_____ £ D GURDIAN (IRMA) MARIA LAURA e e ATA.
: P 3023.07.12 112111 VILLALTA BLANCO (FIMA
-06'00' BLANCO (FIRMA]}
Carlos Roberto lcaza Gurdian Laura Villalta Blanco
Jefe. Farmacéutica
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Merlyn Santamaria Calvo

R A

De: Erick Andrés Gonzalez de la O
Enviado el: miércoles, 12 de julio de 2023 12:14 PM N04
Para: Merlyn Santamaria Calvo AL
cC: Johanna Segura Barquero; Maynor Gerardo Barrantes Castro; Victor Manuel Badilla

Sanabria; Maribe! Salas Chacon; Jessica Sossa Obando
Asunto: RE: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA}
Datos adjuntos: DFE-AMTC-1280-2023.pdf

Buenas tardes, adjunto aclaracion a su solicitud.

saludos.

Lic. Erick Gonzdlezde la O
Gerencia de Logistica
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Sub Area de Programacién
Correo: eagonzao@ccss.sa.cr

De: Merlyn Santamaria Calve <msantamaria@ccss.sa.cr>

Enviado: lunes, 10 de julio de 2023 9:47

Para: Erick Andrés Gonzalez de la O <eagonzac®@ccss.sa.cr>

“c: Johanna Segura Barguero <JSegura@ccss.sa.cr>; Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>;
Victor Manuel Badilla Sanabria <vbadilla@ccss.sa.cr>; Maribel Salas Chacdn <msalasch@ccss.sa.cr>; Jessica Sossa
Ubando <jsossa@cess.sa.cr>

Asunto: RE: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

En el oficio habla de la opcidn 1y de una diferencia en los empagues, tema que menciono el proveedor después de
revisar por primera vez el contrato, quedo a la espera



Merlyn Santamaria Calvo

De: Merlyn Santamaria Calvo

Enviado el: Jjueves, 13 de julio de 2023 09:39 AM

Para: Seven Pharma Costa Rica

CC: Estebanf, Maynor Gerardo Barrantes Castro

Asunto: RE: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA) )
Datos adjuntos: CONTRATO 12733 COMISCA ULT.. VERSION 3..pdf {H :r

Buenos dias Don Esteban

Mediante la presente, se le informa que solicite asesoramients, y me indicaron que los temas de los empaques,
debe solicitar autorizacién previo a la entrega, ya que la ficha técnica no se puede modificar, de manera que le
adjunto contratoe con indicaciones en la pagina 5y 7.

Gracias

De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>
Enviado el: miércoles, 12 de julio de 2023 17:05

Para: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
CC: Estebanf <Estehanf@sevenpharma.net>

Asunto: Re: ACIDO ZOLEDRONICO {(COMISCA)

Buenas tardes,

Estoy revisando y creo que el tema de los empagues tiene un problema de redaccion o interpretacion.

En la pagina 5 indica para el empague secundario: Caja individual de cartulina u otro material con 100 frascos
ampolias, pero esto es incorrecto. Nosotros nunca indicamos ese empague de 100, el empaque que tenemos es
caja individual, tal como lo indica la ficha técnica. Entonces para que por favor elimine el dato de 100 frascos
ampollas y se conserve solo el empaque individual.

iMe parece gue hay una confusién porgue solicitamos autorizacién para modificar el empaque terciario a 100 frascos
ampolla y se nos exonere de entregar empague cuaternario, pere nunca mencionamos modificar el empaque
.ecundario.

Luego en la pagina 7, en la parte de empaques indica. Terciario: Caja individual de cartulina u otro material
resistente con 10 a 12 frascos ampolla, pero lo correcto seria caja con 100 frascos ampolla, debido a que esta fue la
autorizacion gque solicite. Para que por favor también modifiquen esta parte.

»aludos cordiales,

-steban Fonseca
yeven Pharma

El mié, 12 jul 2023 a la{s) 15:02, Merlyn Santamaria Calvo (msantamaria@ccss.sa.cr) escribio:

Buenas tardes licenciado

Se remite contrato de medicamento ACIDO ZOLEDRCNICO (COMISCA), para su revision final, se envie hasta ahora,
va que tuve que solicitar criterio técnico, pero ya se atendieron las observaciones realizadas.




Asi mismo, se le agradeceria que puedan realizar la revisién correspondiente, y nos lo remitan su visto bueno lo
antes posible, gracias

De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>
Enviado el: viernes, 07 de julio de 2023 07:09

Para: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
CC: Estebanf <Estebanf@sevenpharma.net>

Asunto: Re: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)

Buenos dias Merlyn,

Le queria consultar si pudieron valorar los comentarios que realice.

Saludos cordiales,
Esteban Fonseca

Seven Pharma

Ellun, 3 jul 2023 a la(s) 15:34, Seven Pharma Costa Rica (costarica@sevenpharma.com) escribio:

Buenas tardes Merlyn,

Adjunto el contrato con unas marcas amarillas, referentes a los siguientes comentarios.

-El nimero correcto de la cédula juridica es: 3102534220

-La unidad de medida son frascos, no cientos

-Con respecto a los empaques, el afio pasado para |a orden de compra 12429, se nos autorizé a modificar el
empagque terciario a 100 frascos ampolla y se nos exonero de entregar empaque cuaternario, no se si se para este
contrato se podrd autorizar la misma cantidad en los empaques?

-Con respecto a la primera entrega, se nos habia consultado y habiamos indicado que podiamos entregar el

producto en 20 dias, pero con las artes como se comercializa en Nicaragua y esto no estd mencionado en el
contrato, para que por favor lo agreguen.

Saludos cordiales,



Esteban Fonseca

Seven Pharma

El jue, 29 jun 2023 a la(s) 16:59, Seven Pharma Costa Rica {costarica@sevenpharma.com) escribié:

Buenas tardes,

Confirmo el recibido.

Vamos a proceder con la revisidn.

Saludos cordiales,
Esteban Fonseca

Seven Pharma

Eljue, 29 jun 2023 a la(s) 15:19, Merlyn Santamaria Calvo (msantamaria@ccss.sa.cr) escribid:

Buenas tardes

Mediante la presente, se le adjunta el contrato 12733 correspondiente a la ACIDO
ZOLEDRONICO (COMISCA), para su respectiva revision.

Para dicha revision se le concede maximo 2 dias habiles, a partir de esta comunicacion.

Favor dar acuse de recibido, gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
EA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

IRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
Teléfono: 25390000 ext. 9400

Correo electrénico gl_ dabs_aabys@ccss.sa.cr

A QUIEN INTERESE
13 de julio de 2023

-

- ey

»

o

ACIDO ZOLEDRONICO (ANHIDRO) 4 MG / 5 NIL. (EVENTO 03-2022 COMISCA)

CERTIFICACION PRESUPUESTARIA

stimados senores:

| pasado 27 de junio del 2023, se solicité una modificacion de la Reserva Presupuestaria DABS-C-
'RE-0621-2023 por observacion de la parte legal, misma que fue sustituida por el nimero DABS-C-

"RE-0665-2023.

Posteriormente, verificando nuevamente los datos, se concluyé que la informacién inicialmente dado era

correcta. Por tanto, dado que el monto de la reserva DABS-C-PRE-0665-2023 es superior, cubre [a
totalidad del presupuesto para el afio 2023.

sin mas por el momento,

Expediente

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

LIDA. MERL AMARIA CALNOS o/,
Nt 2y
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_I\ferlyn Santamaria Calvo

R
De: Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>
Enviado el: jueves, 13 de julio de 2023 11:59 AM “_' (.
Para: Merlyn Santamaria Calvo; Daniela Meneses Benavides i
cC: Estebanf
Asunto: Re: ACIDO ZOLEDRONICO (COMISCA)
Datos adjuntos: CONTRATO 12733 COMISCA ULT.. VERSION 3.pdf

Buenos dias Merlyn,
Le adjunto el contrato firmado.

Saludos cordiales,
I steban Fonseca

£l jue, 13 jul 2023 a la{s) 11:32, Merlyn Santamaria Calve (msantamaria@ccss.sa.cr) escribio:

Buenos dias

Le agradeceria su colaboracion, es gue necesito pasarlo a la direccién lo antes posible, gracias

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

Teléfono: 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464

Correo: msantamaria@ccss.sa.cr

De: Merlyn Santamaria Calvo

Enviado el: jueves, 13 de julio de 2023 10:58 AM
Para: Estebanf <Estebanf@sevenpharma.net>
Asunto: RV: ACIDO ZOLEDRONICO {COMISCA)




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

i z, Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios 0 g
Q”@ d Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios A
Teléfono: 25390000 ext. 9400
Correo electrénico gl__dabs_aabys@ccss.sa.cr

DABS-AABS-0750-2023
05 de junio de 2023

lada

spinoza Sala, Directora
CCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

:Nte

ASUNTO: SOLICITUD DE REVISION Y FIRMA DE CONTRATO 12733 COMISCA, CONCURSO 2023DI1-000029-5101.

la licenciada:

ite la presente, se traslada expediente 2023DI-000029-5101 y el contrato 12733, correspondiente al medicamento
SPORINA 100 MG / ML. SOLUCION ORAL CON 100 MG / ML DE CICLOSPORINA A. FRASCO CON 50 ML, adquirido por
de la Negociacion Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos COMISCA, Evento 03-2022.

Oferente adjudicado SEVEN PHARMA LIMITADA
Contrato 12733
Codigo institucional 1-10-41-6455
; : Monto total del contrato
.m | Cantidad | Unidadde Objeto contractual Sere (Moneda)
Medida Unitario : :
- | Extranjera |  Nacional ¢

| ACIDO ZOLEDRONICO (COMO
| MONOHIDRATO) 4 MG | 5 ML. | .
| SOLUCION  ESTERIL  PARA| 66050 | USD$60,76600 | ¢33414,000.00
| PARA SOLUCION PARA INFUSION ‘ |
INTRAVENOSA

|10 de cambio de hoy (13-07-2023), ‘Banco Central $1: ¢549.88.

) 9200 FA

v folal adjudicado es $33,414,000.00, en razén de lo anterior de acuerdo al Reglamento de Distribucion de Competencia en
tacion Administrativa y Facultad de Adjudicacion de la Caja Costarricense de Seguro Social, es competencia de la Direccion de
jonamiento de Bienes y Servicios la formalizacion del contrato, el cual esté4 debidamente revisado por la parte legal del Area de

(ciones de Bienes y Servicios, y a su vez firmado por ef representante legal de la empresa adjudicada. Por tal razdn, se adjunta

1to para su respectiva aprobacion y firma (el contrato esta firmado por ef representante de la empresa adjudicada).

liente administrativo consta de 96 folios.

particular,
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
i
LICDA. ANTAMARIA CALVO TR =\
—ANALISTA \’ gr_fa 1)
imsc .. ﬁ *
Aschivo =

1 de 1
“La CAJA es una”




CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROD SOCIAL

& % Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
e Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios U IS
AN ot Teléfono: 25390000 ext. 9400 y
Correo electronico gl_ dabs_aabys@ccss.sa.cr
DABS-AABS-0750-2023
05 de junio de 2023
ada

spinoza Sala, Directora
HECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

ASUNTO: SOLICITUD DE REVISION Y FIRMA DE CONTRATO 12733 COMISCA, CONCURSO 2023DI-000029-5101.

da licenciada;

ie la presente, se traslada expediente 2023DI-000029-5101 y el confrato 12733, correspondiente al medicamento
ICLOSPORINA 100 MG / ML. SOLUCION ORAL CON 100 MG / ML DE CICLOSPORINA A. FRASCO CON 50 ML, adquirido por
de la Negociacion Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos COMISCA, Evento 03-2022.

Oferente adjudicado SEVEN PHARMA LIMITADA ]
Contrato 12733
Codigo institucional 1-10-41-6455
| ' - : Monto total del contrato
tem | Cantidad ”mdgfjde Objeto contractual U"’.‘:"'P {Moneda)
t g =y Extranjera Nacional ¢

"ACIDO ZOLEDRONICO (COMO
| MONOHIDRATO) 4 MG [ 5 ML.

| SOLUCION ESTERIL PARA
| INYECCION. CONCENTRADO
i PARA SOLUCION PARA INFUSION
[ INTRAVENOSA

e cambio de hoy (13-07-2023), Banco Central $1: ¢549.88.

9200 FA

$6.6050 | USD $60,766.00 ¢33,414,000.00
[

o total adjudicado es ¢33,414,000.00, en razén de lo anterior de acuerdo al Reglamento de Distribucion de Competencia en
tacion Administrativa y Facultad de Adjudicacién de la Caja Costarricense de Seguro Social, es competencia de la Direccién de
sionamiento de Bienes y Servicios la formalizacion del contrato, el cual esté debidamente revisado por la parte legal del Area de
iciones de Bienes y Servicios, y a su vez firmado por el representante legal de la empresa adjudicada. Por tal razén, se adjunta
o para su respectiva aprobacion y firma (el contrato esté firmado por el representante de fa empresa adjudicada).

iente administrativo consta de 96 folios.

¢ particular,
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

IBC/msc
Jpia; Archivo
1 de 1
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

) et s U0 Y
.,bE:ci_.gRAT,;qnlA DE AUSENCIA DE
' C’ONFLI@\_TO DE INTERES

El suscrito, Licda. Sofia Salas Espinoza, cédula: 1-1248-0774 funcionario publico adserito a la Direccion de
Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, de la Caja Costarricense de Seguro Social, como participe en los
procesos de contratacion administrativa (en cualquiera de sus tres pilares: Planificacion, Seleccién o Ejecucién
Cantractual) declaro con conocimiento y voluntad lo siguiente:

a. Conozco y entiendo las obligaciones de los funcionarios pUblicos en materia de corrupcién conflicto de
- infereses de cualquier tipo.

b. Conozco que, con ocasion de la actividad de contratacion publica, todas las actividades que realizo como
funcionario publico deberan realizarss de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de los
principios éticos.

c. Conozco en toda su dimensién y alcances, el régimen sancionatorio de las faltas y conductas de los
funcionarios publicos relacionados con la materia de contratacion publica, prevista Capitulo “V" del Régimen
de prohibiciones de la SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con
la Seccién Il titulada Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°9986 y que durante el tiempo
que me he desempefiado como funcionario institucional, no he incurrido en ninguna falta o conducta de las
contempladas en dicho régimen. No tengo ningun interés personal, familiar o de negocios en el procedimiento
(2023D1-000029-5101; ACIDO ZOLEDRONICO (COMO MONOHIDRATO) 4 MG / 5 ML) En caso de que
durante el desarrollo del procedimiento, llegue a tener algin interés personal, familiar o de negocios
relacionado con el procedimiento, procederé conforme a los previsto en la POLITICA INSTITUCIONAL PARA
EL FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION la cual establece: La Caja
Costarricense de Seguro Social fomentard la probidad en la actuacién de las personas trabajadoras, basada en la

— prevencion, deteccion, sancion y erradicacién de la corrupcién y conflicto de interés, dirigida al interés publico, apegado
al marco ético y legal vigente.

a. Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacidn Publica, sobre el deber de
abstencion de los funcionarios publicos, de participar en todo tipo de decisién de la que sea posible llegara
obtener algin beneficio para si, su conyuge, compafiero o compafiera en unién de hecho o sus parientes
hasta el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Igualmente, debera abstenerse de todo tipo de decision
en aquellos casos donde participen terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de
negocios y en los procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes referidas
ejerzan algin puesto de direccion o representacién o tengan participacion en el capital social o sean
beneficiarias finales. En caso de duda sobre la existencia de un conflicto de intereses en los términos del
parrafo anierior, se debera optar por la abstencién.

b. Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ninguln tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie (pasajes, inscripcion a congresos, equipo, etc) y ofros homodlogos, de parte de las
personas fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e interpdsitas
personas, o de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accicnistas, etc; o por parte de algun
funcionario publico, por tanto, no tengo ningan conflicto de interés para desarrollar cualquier etapa del
proceso (planificacién, adquisicién, ejecucion), para participar en la revision objetiva de los distintos analisis,
asesorias, recomendaciones, critetios, formulacién de pliego de condiciones entre ofros actos administrativos
que definen la escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacién de la ejecucion contractual de este
concurso.

¢. En la ejecucién o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTCO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION, tanto en la fiscalizacién como en la
cadena de uso del bien, servicio y obra a contratar, por lo que prevalecerdn el interés institucional sobre los
personales y procederé a declarar cualquier situacién de conflicto de interés que se pueda llegar a presentar.

d. Conozco que, la rendicion de la presente declaracion jurada no falta a la verdad, siendo obligacion de decirfa

E

; con relacion a hechos propics y expuestos, de lo contrario me expongo al delito de Perjurio del articulo 318 del
- Cédigo Penal costarricense.
SOFIA LORENA piroin t03twA
ESPINOZA  faar 4

Firma SALAS (FIRMA) Fecha 20230714
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slabaracin c‘e_iuupuﬂhuma,_hq disefios ¥ los plange renp: #n g elnpa o= €y & g parbonir en su fscalzactn postence. tendran probibeda a partopacin en ef procedimienta en e que hayan imtervenido. Esta prohibicicn no
e mpinah o0 ioe supuRstos en que se lioten conuntamente e diseffa y la constriizsen e I3 olya. a8 yarianies mismalyas tespects de s sspeciicacones o lns planos summisirados par la Administrandn, ni en aquefos tasos derivados de un
contratn de mocacon pibics - piivada donde se presenten (ales supueaios

1} Las perzonas pureicas g a tm exsenndor pUbAen qU haya mtarvenido en aguna elapa del procedmienta Esaintervencon consisiraen la

ermition o cuslyuier insima que sea ubkzads 2n o procedimento en cuaston

g} Los grupos de nferés econamicn en los cusles partops 2iguna de s perionas hisa o undicas privadas suetas 12 prahicion

1] Los olerentes en s qus dento da 2 ksta de sub figure alguna de ' personas fisicas o prdicas supetas a k profbodn

| LS SuiStos [ivadas e chezcan benes chrad y SONG0S BNas0Ciac o oo una entdad putfca e s cuales parbope alguna de las personas
1| Bl sonyuge, e companero e 14 sompaliera en umidn de hecho de los 'orconanos que cngnan [ prohabicen 2<) COMO SuS parientes por cong.anguind:
¥ Lo perionss prgdicas en las cuales tergan participacon en & captal social sean teneficanos fnales de edtas o gyerzan agun pueslo de &
artercr En el casode los mesos o), df, €Hf) gh. B, 1 [}y k) 12 prohitycon apficari en los miaros leminos en que #lecta 2 s funconanas cut

ARTICULO 125- Causales d cian & f fos pibiicos y prescripcion- Serin objeto de sancisn fas siguisntes conductas:

) Participa, drert nls, en un proced decontralacion pese a estar cuberdo por e séOkMeN de probdic.enes vewsto en esta ey

B} Partiopas o0 actyidades orsanizadas o pakiocinzdas por loe proveedwres, ardinance b potencales dentro o fuera del pa:s. cuando no feemen parte de los compromises de capactacion formaimente adquinidos por la entidad que promueve &
concursa 0 0 sean parte del procese de vakrackin objetva de [as oferta Dentro del scanc e esta 5n se nchiye la ia & cong inanion 0 cuskquier obra actividad, por cuenta de un provesdor, axceplo of forma parte de los
planes de capactacon crdnar s o las actwdades aionzadas

1) Brindar #egaAmenta informamon que cologue  un ofererteo eventual clrents B0 Lna iAo 08 venta respect U= otro comped dores potencidles, inchada infarmatsin que eda sesgar € pliege decondiciones.

) Recibr ¢ad-vas de personas [ mcas o e que parkopan en cusigueer elaps del procecnienio

f r. o sustents [8crco #guny, Tequasites y condicones pustificadas en los distnios phagos 0@ condioonas, de manera gue 5@ ganeren tarreras da enirada para los oferentes.

Ley N° 8282 Ley General d Contiol Intemo

Artizylo X—Definiciones. : .

1 Valoracion del fesgo: ket feacion y ansias de los nesgos que enfenta la IASELC0N tanis 4= fuerites imtemas coma & 18 relevanies para la consecucion de los ciyelivos; deben alzados por ol jeara ¥ los Bulares sub das, con & fin de

como §¢ dehen adminstrar diches riesgos.
e martener, perdecconar y evaluar ol sislema de contral intema inatioional. Askmismo, serd responsabiidad de la admieskacion

Arxulo 10 —Responsabilidad por el sistema de centrol inferno. Seran responsats dad del jerarca y del tiular subordinadn esta

actva redkzar s AcioNes NECSANas para garantizar s e"ectvg [unconamienta

114 —Valoracién del riesgo En relacon oon fa vaioracon del nesgo, serdn debares del jsrarca y los

y analzay las nesgos relevantes asocipdos o logra de los otyetvos y |as metas mstiuconales,

o posbl= de s nesgos werticades, su mpottancia ¢ | probabiidad da 6.2 ocurran, y decidi Tas acciones que

& nocesanas para ol [onsonaments adecuads del sistema de valcracion def riesgo v para wbeoarse por (o mer

MECANIET of alivOn CFUB MIETHCen @ e 8N L3S cCInes por [ _=Fi

Contra la Corrupcian y el Enriquecimienta ilicito en la Funcién Publica

3 ot s esbon a la salisfaccion del nierds pubfico Esle deber se manifestard, fundamentalmente, & identfcar y alender las neceskades colectivas pricttanias, de manera planficada

PHMIE (2 en o gorcion de las le confieta la fey; aseg de que las dedisi que adopte en fimiento de sus

oS ad, eficacia, sconomia y eficencia. rindendo cuentas salisfactoriamante.

wa defonsa, constituird justa causa para la separacsn del cargo pubsco sin

&) Esta .
Ley N° 8422 Ley
A zulo 3*—Deber de probidad £ furconars publicn sstis oblgad
te, contiruz y en condicones de uakdad para fos e
an & la mparcabdad ¥ a los obje!vos propos de |
n al deber de probwdad Sen perjuco de fas e
1 patronal
133 —Causales de respensabilidad admis strativa Sn peoco de otras cassales previsias en &l rgimen aghcabie a la respectiva refacon e servon tendra respensabifidad administrativa ef Funcionaric publica que: a) lncumpla el régmen de prohibsciones

dades eslabiscdo en la

ampedia afividades que comprometan su imparcalidad, posbiten v conficlo de inlereses o favorezean el interés privado en detrmenta del interés publico.
r la em=an de crilerio verba o escite, la preparacion de borraderes relaconados con rdmites eo reclamo o con ocasion de ¢ o0 [BCUS0S
s0n que eslen en canficlo con sus deberes, sn dar 2 superior 0 i separarse del conocimients da asuntos en Jos que se encuenire Inferesado ¢f

ndientemente del régimen de prohb

541 que esta gemphlicacion sea taativa. se

; fis fererton. contratisias a usuarios de la entidad donde presta senvoos, de

s compatera o campafien o alguns 08 sus panentes, hasta & tercer grado de cones 24 o almidad, par p =30 0 puridicas que sean
uesto en e articulo 20 de esta misma Ley
interro de la organizaeeny omita fas actuaciones necesarias para su disefio, implantacion o evaluacion, de acvardo con |a nomrativa facmea aplicable.
yen & arliculo 20 de esta Ley e 1 r en de W1 | ObSequioe.
acira enlidad U Grgano pibkcas, 0 alos parlitulares que seralacionen con ez
12 5us polestates de diecoiin o jerargu’s &l esercicn que estos hayan reafizado de las facuitades de adrmin stracon de fondos publcos
los presupuasios que requieran 1 2 =3 ertdad
a que sa refiere edta Ley i, vencdo el s su enlreqa, as prevensio una Unica vez por la Contralaria General de la Republica para que en & plazo de qunce dias hibles cumpla con su

= s el
el requenmento pard Gue adare o an et aracion de sluaeea panmanial o de riere
bienes.

a, reiribuciones, honoranos

srrmonvales genlro del plazo que le fije la Conlraloria General de la Reputica

| Vol |a confidenciabdad
mj Parcba. por 5 o por

s cuslquer Indole provenentes de personas U Iganizaciones que N perienezcan a la Adminislracitn Publca, par e cumphimienta de labores progias del

fza i) Incuma en omeedn o retardo. grave @ muslificadn, de entablar acoiones judicisies denfro del plaze reguerido por la Conlraiena General

4, deberan

rordnaden y damas funconancs publicos de la Administracion, con ouason de la actividad de contratacon p

#tico y de probidad en fa Contratacién Pibllca. Las actuacones re

o del irtacds A

3 sena fe y probadad en el te Raglamento y jos ineamientos emtidos por la Autordad de Contrs
pUbkicns compromelidos en las dlstintas =

5} Salveguardar en todas sus actuaciones el inferés publico, ¢

t} Abstenerse de ulliizar las atrbucones de ws cargos, om

relacnes coniraciudles con |3 Ia cual laboran.

&) Rechazar ¢ ez gratificagones o [iberahdades serms; frieci

= pte desempeia, 0 qua fegus a venfoarss o maleialzarse compronueo

&n la Funcadn Publica, Ley N°B322 de 06 de cotubre de 2004

irana al cormecio mansjo de k
ar g de un lerero, dervado de personas ©

5, ndependientements que genere o no conflicto resl a potenaa
Todo de corformdad con o depuesto en o arfioulo 2

oo en la Funeidn Pubic
la Repdblica y Presupu

3 Ley General de Control Interna,
blicos, Ley N°B131 dal (6 de

Equen un riesgo o in o Gue pusdan suecitar dudas acerca de su ohetvdad

g) Ajetar 3
h) Elaborar el p

on ¥ la iguaidad enire )
condicones

1eren bamenas de ngreso para los cierentes.
werdas en e Codigo Mrocess ontencosn Administraiivn, ey N°8508 y of Cétigo Procesal Givi, Ley M"9342 del 03 de febrero de 2016

4 cor lag reguiacsonas de la Ley General de Conlralacion Fublica y demas normas del § q )

o Ao inplusoen su lase preys 40 coneutas sinfommes, en & que sU vrcyacin con actwidades extemas que de alguna farma se vean



POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL FORTALEC(MENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION -Deber de ebstencian: Obligacion legal de una idad o empleade piblico de ap de sy intervencion en un asunis cuando concuran

quep afectar a su

Ana Cristing Mora Cervantes
B {a iuserﬁ' 0 obdis, ACHECT, i
erdigitn 86 Lency o o unidad__ ALl hago constar y que
varifgué que of presanty documentn Impreso tiens una flrma digital auténtica
estamgoda on of mimo of dia_JA2_ obl mes do_ialir 08l h0_2023
a las oz 4 horas, Aslmlsm, dejo constancla que Mdlgital wriginal
fue debidamente ramitido al correo elastrénlco do esta unlded: Qeveng,
@ cess. o o din iy ool mes da-;im ol o203

\
alasQg sy horas, ¥ que dioh arohivo pasa &vitar eustotiado en of archivo
tigital de. Es tado. Firma dal funclonerlo responsable:

i




El suscrito, Licda. Ana Cristina Mora Cervantes, cédula: 10761-0731 funcionario publico adscrito a la Direccion
de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, de ia Caja Costarricense de Seguro Social, como pariicipe en los
procesoes de contratacién administrativa (en cualquiera de sus fres pilares: Planificacion, Seleccidn o Ejecucién
Contractual) declaro con conocimiento y voluntad lo siguiente:

Conozco y entiendo las ob!igaciones de los funcicnarios pdblicos en materia de corrupcién conflicto de intereses
de cualquier tipo.

Conozco que, con ocasion de la aclividad de contratacion publica, todas las actividades que realizo como
funcionario publico deberan realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de los
principics éticos.

Conozeo en toda su dimensidn y alcances, el régimen sancionatorio de las faltas y conductas de los funcionarios
publicos relacionados con la materia de contratacion piblica, prevista Capitulo “V” del Régimen de prohibiciones
de ta SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con la Seccion Il titulada
Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°9986 y que durante el tiempo que me he
desempeiiado como funcionario institucional, no he incurrido en ninguna falta o conducta de las contempladas
en dicho régimen.

No fenge ningun interés personal familiar o de negocios en el procedimiento (2023DI-000029-0001101142,
ACIDO ZOLEDRONICO).En caso de que durante el desarrollo del procedimiento, llegue a tener algun interés
personal, familiar o de negocios relacicnado con el procedimiento, procederé conforme a los previsto en la
POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION la
cual establece: La Caja Costarricense de Seguro Social fomentara la probidad en la actuacién de las personas
frabajadoras, basada en la prevencidn, deteccion, sancion y erradicacion de la corrupcién y conflicto de interes,
dirigida af interés publico, apegado al marco ético y legal vigente.

Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacion Pthblica, sobre el deber de
abstencion de los funcionarios publicos, de participar en todo tipo dé decision de la que sea posible llegara
obtener algln beneficio para si, su cényuge, comparierc o compariera en unidn de hecho o sus parientes hasta
el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Iguaimente, debera abstenerse de todo tipo de decisidén en
aquellos casos donde participen terceros con los que tenga relaciones profesionales, [aborales o de negocios y
en los procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes referidas ejerzan algun
puesta de direccidn o representacion o tengan participacion en el capital social o sean beneficiarias finales. En
caso de duda sobre la existencia de un conflicto de intereses en los términos del parrafo anterior, se deber4
optar por la abstenicién.

Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ningdn tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie (pasajes, inscripcion a congresos, equipo, etc.) y otros homdlogos, de parte de las personas
fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e interpositas personas,
o de cualguiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por parte de algun funcionario
publico, por tanto, no tengo ningln conflicto de interés para desarrcllar cualquier etapa del proceso
(planificacion, adquisicion, ejecucidn), para participar en la revisidn objetiva de los distintos analisis, asesorias,
recomendaciones, criterios, formulacién de pliego de condiciones entre otros actos administrativos que definen
la escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacion de la ejecucién contractual de este concurso.

En la ejecucion o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION, tanto en la fiscalizacién como en la cadena
de uso del bien, servicic y obra a contratar, por lo que prevaleceran el interés institucional sobre los personales
y procederé a declarar cualquier situacion de conflicto de interés que se pueda llegar a presentar.

Conozco que, la rendicion de la presente declaracion jurada no falta a la verdad, siendo obligacion de decirla
con relacién a hechos propios y expuestos, de lo contraric me expango al delito de Perjurio del articulo 318 del
Cdadigo Penal costarricense.

Firma



§ AL U S L

Ley N° 9988 Lay General de Contratacidn Pihllca

ARTICULO 8- Prindplns generales- a) Principo deintegridad: la conducta de todos los gan en la achvidad de contratacion en

a que medien fondos publices 58 ajustard a cumplmients da las normas y los valores eticos, entre aliog,

la honeshdad, |a busna e, la responaatdidad y el respeto, prevabaciendo en fodo mome &6 p ¢
ARTICULO 10-Actuar &tico <e la Adm&mshcmn Todas tas acluaclones que realicen los funcicnarios de la Adminisracion, con ocasén d8 Ja actividad de conlratacion publica, deberan redlizarss do manera proba, iniegra y Bansparent, balo el ¥ «{
cumplimienta de e principios éficos. i
ARTICULO 24-La prohibiclén para participar en dimi de 16n pablica se exuende a Io largo de todo e‘l procedlniento de nantrafaciﬁn desde la deﬁniciun del ub|uto contractual hasta [z fase de ejecucion.

ARTICULO 25 Farhclpacmn da los servidores T sl dentro del p de i 1 ciones, tenga la facuitad jur mcade Gecidir, dolbarar,

Cpna, asesorar o parlnpar (e cusiquis otra rmmadureclamnle eng
[ —

contralacién publica, r
ARTICULO 27- Deber de at

elapa de los pr wataoin deberan gbstonerse de paticipar an lodo oo de decision de la qua sea positle
00 SuS pmentes hasla o leroar gtadn por cm;agumldad o afinidad, [guaiments, dsberd abslenerss de todo Upa de decision an aquelics casoe donde

B pergonas antes rafaridas eerzan aigin pueste de direccién o representacion o lengan
minos =l parrafi anterior, o¢ debera optar per la abslencion. Todos ks servidorss publicos deberdn abetenerce de
tereses real o polencis!, conleima 5 eslablezea en el reglamento. B8 prohibe a los servidores pUblico,
:r.e lengan conralos en ejecucion o actos de :n:lf..'r-r n en firme con fas entidades para (a2 cualss
ior o en |a elapa de sjecucion,

= que tenga relaclenes profesionales, laberales o go
4l social 0 saan banaficiarias fina'es. En caso de duda sobre la ex
1 forma, en |2 ejeoucldn del confrato, cuandoTa causa o
ya 8a dreclamenta o a ravés de interpdsita persona, ad: aociones o s cualquier Up
laboran, derivados de [rocedirmentos en los cudles haya
ARTICULO 28-Al de la prohiblcian En los pr publica ter<. an prohibida participar coma o{armn en forma directa a indirecta:
i :InlaRapulim usrrl“slmi.mnczla‘aosmsﬁa L sror los dputados de la Assmblea Legelatva log magestrados propietarion ¥ suplentss del Poder Judic'al y dal Tribunal Suprsme da Elecciones; el
ol defansor y & defensor adunio albitanles, of pmcurador generm y & procuracdor general adjunto de |a Republica; el lesuram y ol sublasorers nacionales, el fiscal general de |a Repubica, el
guiador general de la Republica; los su i “ieran, de Valores, de Sequros y de Pensionss, asi coma ket respaclivos ntendentes y los |erarcas da la Supernlandencia
N comanzara a suriir ef a parti t‘u a pubiicacion del re: o nombramiento en La Gacela,
!a propia entidad en 3 que ei08 preslen sus s . © que sean pomovidos para atender [as necesidades de fa endidad en que iaboran, Con la propa
an'es, lanlo de la s desoentalizadas como da las empresas publicas los regidores y sindicos propiatanios ¥ suplenteey &l alcakde y los vicealcaldes

procedimientos de confratacion p
3, los presidentes sjacutivos, log gerantes

moon o en las gue oslas sean beneficiarias finales.
guren eema dreclyvos, fundadorse, representanles, asaeores a que oslenien cugiquier puesto con

o) Las peraonas juridas privadas en Uy capal social, en puesios dircolivos o de repressntat.on, partcpe dguna de 155 pr

d} |.as personas juridicas sin fines de Wcro, tales como asociacones, fundacionss y cnapemnm en las cuales ias pergonas suetas @ pro

capacdad de decision
L &

que na 8¢ dessmpafien come funcionanos de! e :.-r.‘;u.. el conicursn, o personas jurdicas qua hayan misivenide como asesoras en cudlquisr etapa del procedimiento de 36, que hayan p
F ficaciones sefios y bos planos etapa de ejecucin o deban parlicpar en s focal zacin posterior tendran probibida la particpacian en el procedimientn en el qua hayan inlervenido. Ex
aphcaraen &n que 5e icten conuntaments of disefia y |3 construceién de 13 obra, las variantes allernativas respecio de as especticaciones o log plancs suministrados por Ja Adminstracdn, i en aguekos casgs de
. n“\p* oo - privisda donde se presenien Lalss supussios.
cmmrlrzisna un exservidor publico :Jsh;r.'a

raenla

enido en alguna slapa del procedimients. Esa infervencion co

L o en los cuales particpe :?:;."a de |as personas fiscas o jundicas prvadas sujefas a la pro!
h) Los niefemas an Ius que denlro ds |2 lista da subcontratistas figure alguna de las parmi sicas o a5 supetas a la po
bienes, nbras y ssrviclos en aenciacisn con una entidad fiblica, en leg particips sigunaderaa pe o juridicas sujslas & la prohb
Aera en union de hacho de los funcionarics que orginan (2 profvticin, 28] comoe sus paranies por corn: ad o afinidad hasta o teccar grado inclu
5 tengan partopacion en ol capita socia, sean beneficiarios finalas de estas o ejerzan algun pusslo da direccion o o, o chnyuge, & la fiera o los pari indioados en el inciso
d). e} f), ). bl 1), ] y k) 2 prohibicion apicaré an [os mismos [érmines en que alecta a fus funcionaros cubertos por esla

CULO 125- Causales de sancidh a funcicnarios piblicos y prescripc e Serdn objeto de sancidn las siguientes conductas:
E r, drecta o indreclaments, en un ru-.e:-nen':l de contralacion, pese a estar cubieito por el regimen de profibicones prevists on eslaley
f en actividades crganizadas o p-‘"\-"adx por los proveadores. ordnanos o pofencales, dentro o fuara del pais, cuanda no formen pare de log compromisoe de capactacion formakmente adquinidas por Ja enkidad que promueve el concureo,
oeaso de valoracén objelva de las ofertas Dentro del alcance da esta infiraccion se incluye |a aslstencia & congresos, seminarncs o cualouier olra actividad, por cuenta de un pmveednr axceplo sl forma parle de los planes de
o lzs actividades autorizadas
que cologue a un oferente o eveniual ofer -r.ra enura shiadkn de venlq'a regpacio de otras i ialse, inchads i 360 qUe pueda sesgar al pheco de condickones.

Ley N° 8232 Loy General de Confrol Interie
Artoule 2—Definiciones,

que enfrenta la Instiucion larto de fuentes intemas como externas relevanies parala consecucon de 18 objstkos; debon ser reallzados por ol jerarca y los tlulares sut con 8l fn de determing

Arlicuic 10. —Responsabilidad por ¢! sistema tle contred infemo. Serdn responsablidsd del jerarcay del tilular subordinado aslablecer, mamiener, perfecoonar y evaluar &l
actva realizar [ag acciones necesaias para garankizar su efactiva funcionamiento.
Arliwb 14 — Vatan..on da( r[tsge En rslamn con la valoracon del resgo, segén deboras del jerarcay os tiu'ares subordinados, enlre uims, Jos: siguisntes:

iae metas nalitucienales, definidos tanto en los p como en los planes de medienc y de largo plazos.
= ogUTran, y deidir [ag acciongs qus ‘ranne.
'-(-' resgo ¥ para ubizarss sof io menae en un nive! da resgo organzaconal aceplable.

siema de conirol inlemo

ihucional. Asmismo, seréreeponsabwidad de [a administracien

car y atender Ins necesidades coleclivas prioriarias. de manera planificads, regular,
o1 qua Is corfiers 2 lay; asegurarse de que las decisionss gue adopls en cumplmients da sus abribucones se
alustan ala mparmﬂdad y a los obyativos prop 4 ort 2 o a2 k i Jos princpios de legatdad, eficada, economia y eficencia, rindends cuentas satisfactoriamente.

An.cuh 4%Violacon al deber da probidadd, Sin perjicio te las responsabidades t comprobada y previadefensa, contituina usta causa para la separacton del carge publics sin responsabiidad

—Cansales de responzabilidad administrativa. Sin perjuicio 08 vlras causalas pravistas en el régimen aplicabis a la respectiva refacidn de sanvicios, tendrd raspansabiddad administrativa el funconano putlco gue; a) b ia &l régimen de p
atbiidaces eslablacido sn la

3 8 que esté semelide, ofrezc actvidades que comprometan su mpar ibiliten un confl c"' desnierases o lmezcm el :ierss pmtadn en detrimanto dal interés pubkco, Sin
siguentes casns: ol edtudic laravision | o verbal o escrilo, la preparacion de borradore o do elos, los recurses adiminstratvos, lag
da o negogation deempbosque &slén en cum con sus deberes, sin dar aiso
de suUs parisntes hasta of tercer grado do censanguinidac o afinidad, por

ntarmo da !anrgsnezauonunmdah, f ~uerdo con la normaliva Yenica apicsble.
articudo 20 de esla Ley, en refacion cor ¢ régimen de don
asesors 0 aconse s 4 la entikdad donda presta sus se & 0 alos parlioulares que se relaconen con ella

4, 6N cuanto al ejerciia q.¢ aelé hayan reslizadn da las faculiades de adminisiracion de fondos pubiicos

aprobacion de esa entidad

| plaze -paa 81 ertega. ea prevanido una unica ez por la Coniraloria Generdl de la Repubtica para qua an el plazo de quince dizs habiles minpla con sy

s dentro del plaza qus e fije la Contraforta General de Ja Rephblca.

L -ada, du t:m"
srpuesia, retribuciones, honatarios o baneficios patrmoniales de cuslguier i
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
) Gerencia de Logistica {i " j {w
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios Al i 1
Teléfono: 2539-1227, ext 9603
Correo electronico: coinccss@ccss.sa.cr

GL-DABS-1161-2023
14 de julio de 2023

Licenciada “~
Merlyn Santamaria Calvo, Analista

Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios

Presente.-

ASUNTO: SOLICITUD DE REVISION Y FIRMA DE CONTRATO 12733 CCMISCA,
CONCURSO 2023DI-000029-5101. OFICIO DABS-AABS-0750-2023.

Estimada Licenciada:

En atencién al oficio supracitado, y con instruccion de la sefiora Directora a/c Licda. Sofia
Espinoza Salas, me permito realizar la devolucién del expediente del procedimiento
2023DI-000029-510, correspondiente a la adquisicion de Acido Zoledrénico, codigo
institucional 1-10-14-4397, con el contrato debidamente firmado para los tramites
correspondientes.

Cabe sefialar, que a la fecha el expediente que nos atafie consta de un Unico tomo donde
se encuentran incorporados 103 folios.

Atentamente,

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

Licda. Ana Cristina Mora Cervantes

ACMCfacme

Ce;archivo DABS
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) Cedula Juridica: 3-102-534220
SEVEN / Tel: (506) 2256-0684 / 2256-0830
| Fax:{506) 2256-1038 / 2256-0F48;* 1 G 23
Guadalupe, Barrio Colonia del Rio, 100 mts Sur de la *
P HARM; entrada principal, Goicoechea, San José, Costa Rica.

San José, 14 de Julio de 2023

Licda. Merlyn Santamaria Calvo

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Asunto: Retiro de contrato 12733 Acido Zoledrénico

Estimada Licenciada:

Por este medio Yo Esteban Fonseca Zufiiga, cédula 1-1218-0530 en mi condicion
de Representante Legal de la empresa SEVEN PHARMA LIMITADA, autorizo al
Sefior Julio Quiros Alfaro cedula 1-0987-0955, a retirar el confrato numero 12733,
correspondiente al producto Acido Zoledronico 4 mg / 5 mL.

Agradeciendo su estimable gestion me despido cordialmente

-

Esteban Fonseca Zdriga. @ ‘F\'E’V»?
h] .
SEVEN PHARMA Y PU kRI\'i“.
. ™
R
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GAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOGIAL Cﬁ'j:mgo
GERENCIA DE LOGISTICA LA,

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS No. 2023D1-000029-5101

CONTRATO PARA LA ADQUISICION DE MEDICAWENTO ACIDO ZOLEDRONICO (COMO MONOHIDRATO) 4 MG / 5 ML. SOLUCION

ESTERIL

PARA INYECCION, CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML.

PARA DOSIS UNICA, DERIVADO DE LA NEGOCIACION CONJUNTA DE PRECIOS Y COMPRA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
MINISTERIOS DE SALUD E INSTITUCIONES DE SEGURIDAD SOCIAL DE LOS PAISES DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA
DOMINICANA

Contrato entre la CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL y
la empresa SEVEN PHARMA LIMITADA, para ta adquisicion del
medicamento  adjudicado:  ACIDO  ZOLEDRONICO (COMO
MONOHIDRATO) 4 MG / 5 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYEGCION. CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
INFUSION INTRAVENOSA. FRASCO AMPOLLA CON 5 ML. PARA
DOSIS UNICA., Codigo Institucional: 1-10-14-4397; Compra
Directa No: 2023DI-000029-5101, adjudicado mediante el Acta de
Adjudicacién del Evento 03-2022 emitido por el Secretario
Ejecutivo de COMISCA (SE-COMISCA), del 15 de noviembre del
2022 y autorizado mediante Resolucion N° DABS-AABS-0434-
2023, emitida por la Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
de la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios,
Gerencia de Logistica.

Unidad Solicitante: Area de Gestion de Medicamentos — Sub-Area
de Programacion de Bienes y Servicios.

Orden de Adquisiciones: 26-2616188.
Partida Presupuestaria; 2203

Unidad Ejecutora: 5101

Actividad: 051

Clausula séptima / Monto: $60,766.00.

Entre nosotros, Licda. Sofia Espinoza Salas, cédula: 1-1248-0774
(uno-doce cuarenta y ocho-cero siefe setenta y cuatro),
Costarricense, mayor, abogada, casada, vecina de de Aserri en
condicion de Directora a.l. de la Direccion de Aprovisionamiento de
Bienes y Servicios de la Caja Costarricense de Seguro Social, de
acuerdo con el oficic GL-1188-2023 07 de Julic de 2023 de la
Gerencia de Logisfica de la CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO
SOCIAL, cédula de persona juridica cualro — cero cero cero — ¢ero
cuarenta y dos mil ciento cuarenta y siete, segiin personeria inscrita
en la Seceidn de Personas Juridicas del Registro Piblico, bajo el
tomo quinientos selenta y cuatro, asiento sesenta y dos mil
seiscientos diecisiete, consecutivo uno, secuencia cuatro y el Lic.
Esteban Adolfo Fonseca Zadiga, Costarricense, Cedula: 1-1218-
0530, mayor, soltero, ocupacién: Crimindlogo, vecine de San José,
Goicoechea, Guadalupe. 325 metros este de la Iglesia Catélica,
quien actiia en su calidad Apoderado Generalisimo Sin Limite de
Suma de SEVEN PHARMA LIMITADA, Domiciliada En Barrio
Colonia del rio, de la entrada principal 100 metros Sur, Goicochea,
Guadalupe, San José, Costa Rica, Con cédula de personeria
juridica asignada por el registre plblico de Costa Rica, numero 3-
102-534-220 (tres- ciento dos- quinientos treinta y cuatro -
doscientos veinte), personeria que consta en la seccién mercantil
del Registro Publico, al tomo dos mil doce; asiento doce mil ciento
noventa y siete, nimero de proveedor N. 22468, hemos convenido
en celebrar el presente contrato el cual se regira por las siguientes
clausulas:

MARCO LEGAL.

1. Protocolo de Tegucigalpa a la Carta de la Organizacion de Estados Centroamericanos {ODECA}. Enmienda al Protocolo de
Tegucigalpa a la Carta de la Organizacion de Estados Centroamericanos (ODECA).

Tratado de la Integracion Social Gentroamericana.

2
3. Reglamento de Jos Actos Normativos del Sistema de la Integracion Centroamericana.
4. Resolucion de la XXXIV Reunion Ordinaria del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica, realizada en el afio 2011 en

Guatemala.

5. Reglamento para la Negociacion Conjunta COMISCA de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de inferés sanitario

para los estados miembros del SICA del 5 de diciembre 2017.

Términos de Referencia Evento de negosiacion de Precios 03-2022 negociacion conjunta COMISCA.

Acta de Adjudicacion del Evento N°03-2022. Negosiacion Conjunta COMISCA.

Supletoriamente, la Constitucion Politica de la Repiblica de Costa Rica, la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro

o~

Sacial (Ley N° 17), la Ley General de la Adminisiracion Piblica {Ley N° 6227), la Ley de Jurisdiccion Censtitucional (Ley N° 7135),
la Ley General de Contratacion Piblica {Ley N° 9986) y su Reglamento (Decreto Ejecutivo N° 43807).

Pagina 1 de 11




4

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ SOCIAL C?dlll;f 2!'\_';‘;;0
GERENCIA DE LOGISTICA COMPRA DIRECTA

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS No. 2023DI-000029-5101

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato se susctibe con base en el Reglamento para f2 Negociacion Conjunta COMISCA de medicamentos, dispositivos médicos
y ofros bienes de interés sanifario para los estados miembros del SICA del 5 de diciembre 2017 en cumplimiento de la Resolugion XXXIV
Reunion Ordinaria del Consejo de Ministerios de Salud de Centroamérica, realizada en ¢l afio 2011 en Guatemala y respaldada por el Consejo
de Instituciones de Seguridad Social de Centroamérica y Repiiblica Dominicana (CISSCADY), cuyo objetivo es alcanzar economias de escala
mediante la obtencién de precios mas compefitivos a los emanados en negociaciones individuales para adquirir un grupo de medicamentos
del Listado Armonizado Regional de Medicamentos, que a su vez es respaldado por el articulo 19 de! Protocolo de Tegucigalpa. Asimisme,
todo confarme con los términos de referencia Evento de Negociacién de precios 03-2022. Negociacion Conjunta COMISCA, y el actade
adjudicacion del Evento 03-2022, realizados en &l marco de la Negociacion Conjunta de Precios COMISCA y que forman parte de esfe
contrato. :

El presente conlrato tiene por objeto el suministro del medicamento adjudicado; ACIDO ;OLEDRONICO {COMO MONCHIDRATO) 4 MG /
5 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA. FRASCO
AMPOLLA CON 5 ML. PARA DOSIS UNICA.

CLAUSULA SEGUNDA. MEGANISMO PARA LA COMPRA Y PAGO DE LOS MEDICAMENTOS NEGOCIADOS.

De acuerdo a los términos de referencia del Evento 03-2022 de COMISCA y del apartado 6.5 de las Condiciones Generales para la
contratacion Administrativa Institucional de Bienes y Servicios, detalle a continuacién:

“/1I. Forma de Pago, Plazo de Entrega, y Cumplimiento Contractual

Cada institucién de salud que participe en el evento de negociacién de precios hara el pago de lo adquirido, segin lo que se
establezca en ef contrato correspondiente.

Adicional al precio adjudicado del medicamento, el proveedor podré establecer un sobre costo en conceplo de pago de los
impuiestos y tasas propias de nacionalizacién en cada pais, condicion que debera estar de acuerdo la institucion de salud que
solicite Ia entrega del producto en un lugar distinto a la aduana del pais de destino.

Cada Institucion de Salud o empresa adjudirada debera notificar a la SE- COMISCA los incumplimientos de las clausulas
contractuales para su consideracion, asi como también para los efectos administrativos y Jjuridicos pertinentes”.

Condiciones Generales para la contratacion Administrativa Institucional de Bienes y Servicios desarrollada por todas las unidades
desconcentradas y no desconcentradas de la C.C.S.S., Tipifica en su apartado 6.5 1a forma de pago:

"Todo pago se realizaran como méximo freinta dias nafuraies después de la recepcion definitiva de cada ung de fos avances o

entregas de fos productos descuerdo con las especificaciones del cartel, mediante comunicado del funcionario responsable de
fa tesorerfa o sucursal respectiva. (...)"

CLAUSULA TERCERA. DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO.

Ei medicamento, que se adquiere mediante este conirato debera cumplir con la descripeion y especificaciones que se detalian a continuacion:

AR

: Costo Tota
item Codige Cantidad a entregar Precio Unitario ogtoTotl

. $60,766.00
Uniico 1-10-14-4397 9200 FA $6.6050
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CONTRATO
N°12733
COMPRA DIRECTA
No. 2023D1-000029-5101

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

DESCRIPCION, EMPAQUES Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

DESCRIPCION

1.1. Presentacion del producto: Acido zoledrénico (como monohidrato) 4 mg / § mL. Solucion estérll
para inyeccion. Concentrado para solucién para infusion intravenosa. Frasco ampolla con 5 mL. Para
dosis (nica.

Cada 5 mililitros conuenen:

Principio activo Cantidad
Acido Zokendronice {como monohikdrato) 4 ma {base anhida)
Excipiernites Canfidad
Manitel 2200 mg
Citrato de sodio dihidrato 24.0 mg
AQua para inyeccion c3p5mL

La solucion inyectable tiene un pH entre 5,7 y 6,7.

1.2, Via de administracién: Infusién intravenosa
1.3, Vida util: La vigencia del medicamento debe ser no menor a 20 meses al momento de su entrega en
el Area de Almacenamiento y Distribucion (ALDI} de 1a Institucion.

2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

. 2.1, Debe cumplir con las especificaciones y metodologia analitica empleadas por el fabricante para la
OPCION 3 liberacién del producto al mercado. Cuando el producto cuente con registro sanitario de Costa Rica,
dichas especificaciones y metodologia analitica deben coincidir con las declaradas ante el Ministerio
de Salud de Costa Rica.

2.2. El oferente, debe cumplir con ¢! Procedimiento de Precalificacion de Medicamentos y sus Anexos,
versién vigente del Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCH).

2.3, En caso de no estar precalificado ante la CCSS, el oferente debe presentar junto con su oferta:

a, Especificaciones de calidad empleadas por el fabricante para la liberacion del producto al mercado.
Cuando el producto cuente con registro sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado ante €l
Ministerio de Salud de-Costa Rica.

b. Metodologia analitiza empleada por el fabricante para la liberacion del producto al mercado, dehe
aportar copia de la vafidacién de la metodologia analitica cuando se trate de metodologia propia del
fabricante. Cuando el producto cuente con registro sanitario, el requisito dehe coincidir con lo
declarado ante ] Ministerio de Salud de Costa Rica.

¢. Artes del empaque primario, secundario e inserto. Cuando el producto cuente con registro sanitario,
¢l requisito debe coincidir con lo declarado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

d. Formula cualitativa-cuantitativa del producto terminado. Cuando el producto cuente con registro
sanitario, el requisito debe coincidir con lo declarado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica.

e. El Certificado de Producto Farmacéutico vigente o en su lugar, el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura méas el Certificado de Libre Venta vigentes.

f. Certificado de Registro Sanitario de Costa Rica.

g. En caso excepcional, para los medicamentos que requieren la aplicacion def articulo 117 de fa Ley
General de Salud, ¢l oferente debe presentar ef estudio de estabilidad para zona IV.

2.4. El oferente adjudicado previo a la entrega del producto a [a Institucion debe presentar al LNCM:

a. Certificado de Anélisis de Producto Terminade.
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DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL C(;I:I"II' g‘g;o
GERENCIA DE LOGISTICA COMPRA DIRECTA

No. 2023DI-000029-5101

L

b. Sustancias de referencia requeridas para la evaluacion de la conformidad del medicamento; fodas
las sustancias con sus respectivos certificados de anélisis trazables a un patron primario.

¢. Metodologfa analitica y especificaciones de calidad del producto terminado, en caso de no estar
precalificaco ante la CCSS.

2.5. El oferente adjudicado al momento de la entrega del producte a la Institucion dehe presentar al
ALDI:

a. Copia del Certificado del Registro Sanitario de Costa Rica.
b. Copia de !a Confirnacion de existencia de sustancias de referencia entregadas al LNCM.

2.6. Condiciones de transporte: El medicamento debe ser transportado de forma que se garantice la
integridad y seguridad de este, respetando las condiciones de conservacion del laboratorio fabricante
{temperatura y humedad), desde su fabricacion hasta la entrega a la Institucion, Con cada entrega se
debe incluir un sistema de controt de temperatura que permita generar un reporte de trazabilidad por
parie del regente farmacéutico del ALDI.

2.7. Condiciones de almacenamiento: El medicamento debe ser estable a temperaturas menores de
30°C.

3. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas dei empague primario:

Frasco ampolla de copolimero de olefina ciclica con tapén de hule GCB de 20 mm con revestimiento
GCB fluoretec perforable que no desprenda particulas, anillo metalico y sello de seguridad y tapa de
sequridad de plastico debidamente sellada. E] empaque primario no debe interaccionar fisica ni
guimicamente con ninguno de los componentes de fa férmula y debe garantizar la calidad, esterilidad
y estabilidad, hasta el término de su fecha de vencimiento.

Ademas, debe permitir la manipulacion y extraccion segura del medicamento en condiciones normales
de uso.

Rotulacién del empaque primario

El empaque primario se rotulara con etiquetas adhesivas de papel o plastico firmemente adheridas. La
rotulacién debe ser nitida, indeleble bajo condiciones de manipulacién normales, contrastante y
facilmente legible, que a su vez permita la visibilidad del contenido del frasco ampolla.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracién

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusion infravenosa

Nombre o siglas dei laboratorio fabricante y pais de origen
Nimero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacién aportada y aprobada por el
Ministerio de Salud de Costa Rica (tanto en el empaque primario y/o empague secundario yfo inserto}:

“La cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla debera diluirse con 100 mililitros
de solucién estéril de cloruro de sodio 9 mgimL (0.9 % piv) para inyeccion o en solucion inyectable de
dextrosa 5 % (50 mg/mL), esté solucion diluida se debe administrar en forma inmediata. La dosis debera
administrarse como infusion infravenosa (inica durante 15 minutos como minimo.
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En caso de no administrarse 1a solucién diluida en forma inmediata, ésta se puede almacenar en
refrigeracion (2°C a 8°C) por no més de 24 horas a partir de su dilucién (este periodo de tiempo incluye
el tiempo de la administracion en infusién intravenosa).

3.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Caja individual de cartulina u otro material resistente con un frasco ampolla. Con sellos u ofros recursos
necesarios que garanticen [a inviolabilidad de la misma y su contenido. El tamaio debe ser congruente
con ¢! contenido. Con inserto incluido.

Rotulacién del empaque secundario:

La rotulacion del empagque debe estar en caras contiguas u opuestas {no debe funcionar como sello de
seguridad), de un tamaiio proporcional al empaque. La impresion debe ser nitida, indelehle bajo
condiciones de manipulacion normal, contrastante y facilmente legible.

Debe indicar como, minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen fotal

Via de administracion: Infusion intravenosa

Nombre o siglas de! laboratorio fabricante y pais de origen

Nimero de lote

Fecha de vencimiento o expiracién

Codigo instifucional del medicamento

Siglas o Logo C.C.8.8.

Namero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

Las siguientes instrucciones deben corresponder con la informacién aportada y aprobada por el
Ministerio de Salud de Costa Rica {tanto en el empaque primario yfo empaque secundario yfo inserto):
“La cantidad en mililitros del concentrado retirada del frasco ampolla deberé diluirse con 100 mililitros
de solucion estéril de cloruro de sodio 9 mgimL (0.9 % piv} para inyeccién o en solucién inyectable de
dextrosa 5 % (50 mg/mL), esta solucion diluida se debe administrar en forma inmediata. La dosis deberd
administrarse como infusién intravenosa dnica durante 15 minutos como minimo.

En caso de no administrarse 1a solucién diluida en forma inmediata, ésta se puede almacenar en
refrigeracién (2°C a 8°C) por no méas de 24 horas a partir de su dilucion (este periodo de tiempo incluye
el tiempo de la adminisfracién en infusién intravenosa).

3.3. EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas del empagque terciario:

Caja de cartén u otre material resistente, con sellos u ofros recursos necesarios que garanticen la
inviolabilidad de la misma y su contenido. E! tamafio del empaque debe ser congruente con el
contenido.

Nota: Respecto al cambio en la presentacion del empaque ferciario, se le informa que previo a fa entrega
del producto, deben solicitar por escrito al Lic.Victor Manuel Badilla Sanabria del Area de
Almacenamiento y Distribucion, quien es la persona encargada de valorar los cambios de empaque, ya
que Ja ficha técnica no puede ser modificada.
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Rotulacion del empagque terciario:

La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas (no debe funcionar como sello de
seguridad), de un tamaiio proporcional al empaque. La impresion debe ser nitida, indeleble bajo
condiciones de manipulacién normal, contrastante y faciimente legible.

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico del medicamento

Concentracion

Forma farmacéutica

Volumen total

Via de administracion: Infusidn intravenosa

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

Fecha de vencimiento o expiracion

Cantidad de frascos ampolla

Cadigo instituciona! del medicamento

Siglas 0 Logo C.C.5.5.

Nimero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica
Indicar la cantidad de cajas que se pueden estibar por tarima.

En caso de entregar un empaque cuaternario: con las mismas caracteristicas y rotulacion def empaque
terciario correspondiente.

Importante: De acuerdo a oficio DFE-AMTC-0838-2023 de fecha 18 de mayo del 2023, el Dr. Hugo Marin
Piva dei Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica, indica o siguiente respecto a fos requisitos de
empaques:

“(...} - Via de administracion: segtn fa ficha técnica debe indicar Infusion intravenosa y en las artes de
ambos etiquetados (primario y secundario) indica ser un concentrado para soltcién por perfusion para
uso intravenoso. Tomando en cuenta que en el empague secundario se especifica la dilucion y que en
el inserto se Indica gue se debe administrar como perfusion intravenosa nica durante 15 minutos,
siendo perfusion sinénimo de infusion, no se determina que sea una diferencia significativa.

- Instrucciones de dilucién: omite mencionar fa administracién inmediata de la dilucién, asi como las
condiciones de almacenamiento en caso de que la misma no se administre inmediatamente sin
embargo en las artes indica que debe descartarse la porcion no usada; siendo que por lo generalen la
préctica asistencial el medicamento se diluye y se aplica de forma inmediata, que es un medicamento
indispensable para el manejo farmacolégico de la enfermedad y la conservacion de Ia salud, que su
falta pone en peligro la vida de los pacientes esta diferencia puede considerarse poco significativa.

-Niimero de Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica: las arfes aportadas indican el
nimero de registro sanitario para Nicaragua. Los frascos adquiridos deben de tener el nimero de
registro sanitario para Costa Rica, en caso de requerir nacionalizar un medicamento diferente al
registrado se requiers de la autorizacion previa por dicho ente rector, lo cual esta fuera del alcance de
esfa area.

- Cédigo instituéiona! del medicamento y Siglas o Logo £.C.5.5.: dado que el producio es
comercializado en Nicaragua las artes no incluyen este requisito, pero ante el posible desabasto del
medicamento este.se pude omitir.{...)".
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En oficio DFE-AMTC-1280-2023 de fecha 11 de julio del 2023, el Dr. Carlos Roberto Icaza Gurdian y la
Dra. Laura Villalta Blanco del Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica, aclaran que la opcién
correcta es la mimero 3 de fa ficha técnica, lo cual se transcribe a continuacion:

(...} solicitan aclaracion sobre el criterio técnico emitido en oficio DFE-AMTC-0838-2023 de 18 de mayo
sobre 1a opcion del medicamento écido zoledrénico incluida én le ficha técnica Version CFT 08211,
referimos: En oficio DFE-AMTC-0838-2023 se valord la opcion 1 para emitir el criterio para autorizar la
adquisicion de dcido zoledrénico, cédigo 1-10-14-4397, con las artes como lo comercializa en Nicaragua
fa empresa Seven Pharma, al comparar lo solicitado en la opcion 1 con fo indicado en Ia opcion 3, segin
Io establecido en la ficha técnica vigente se observa que los requisitos solicitados son los mismos para
ambas opciones. {...)".

La rotulaclon debe cumplir, ademds, con los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa
Rica, y con el “Reglamento Técnico ‘Centroamericanc: Productos Farmacéuticos. Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para uso Humano”, versidn vigente. La rotulacion debe ser en idioma
espaiiol.

En caso de entregar inserto/prospecto, el contenido de este debe estar conforme con lo autorizado en
el Registro Sanitario de! Ministerio de Salud de Cosfa Rica.

EMPAQUES

SECUNDARIO: Caja individual de cartulina u otro material resistente con un frasco ampolla.
TERCIARIO: Caja irdividual de cartulina u otro material resistente con 10 a 12 frascos ampolla.
EMPAQUE-CUATERNARIO: Cédigo de barras GS1-Datamatrix o GSI-128.

Nota: Respecto a exoneracién del empaque cuaternario, se le informa que previo a la entrega del
producto, deben solicitar por escrito al Lic.Vicfor Manuel Badilla Sanabria del Area de Almacenamiento

| y Distribucién, quien es la persona encargada de valorar los cambios de empaque, ya que la ficha
| técnica no puede ser modificada.

BULTOS, TARIMAS Y
EMBALAJES

BULTOS: Deben ser apropiades, idéneos v suficientes, segin caracteristicas del producto. Cajas y bultos
rotulados segln cartel, oferta y contrato, con sellos y cintas de seguridad, impresas por el fabricanie o
proveedor.

TARIMAS: las aportara el proveedor. Deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

1) Tarimas fipo Eurcpea con hases de trozo de madera o tacos, no con bases de aligjilas. Las medidas de
dichas tarimas son 100 ¢cm. de ancho x 122 cm. de largo. E! alto de la mercaderfa incluido con grosor de la
tarima debe esiar enfre 135 cm y 142 cm méaximo. 2) La cantidad de trozos de madera o tacos sera de 8
unidades, distribuidos en las 4 esquinas de la tarima y at centro de la misma. 3) Los trozos de madera o tacos
deben medir 11 ¢cm de ancho x 14 cm de largo x 9 cm de alto. 4) El trozo de madera o taco debe estar fabricado
con la misma madera que fusron elaboradas las restantes partes de la tarima, no se aceptan frozos de madera
@ tacos de aserrin prensado, fibra de cartén u otro material sintéfico o reciclado. 5) La parte superior, es decir,
el envés en donde se colocan |as mercancias tendra que disponer un minimo de 9 reglas, con medida de 2 cm
de grosor x § cm de ancho x 100 ¢m de largo. 6) La parte de inferior o base seré de un minimo de 5 reglas, con
medidas 2 cm de grosor x 12 cm de ancho x 122 ¢m de largo para los larguercs de la tarima y para el soporte
del ancho de 2 cm de grosor x 12 cm de ancho x 100 cm de largo. 7) La madera debe ser semi-dura en Ciprés,
Botarrama, Gavilan o Caobilla. 8) Para la union de piszas, deben tener claves de 5 cm de largo tipo tornillo.

EMBALA.JE: Toda mercaderia debe entregarse debidamente entarimada, empalefizada y separada por loles,
preferiblemente asignado el Iote por tarima. Por ninguna razon se recibiran dos o mas lotes dentro de una
misma caja: En aquetis casos en que se estipule la tarima cémo un tipo de empaque requerido, la tarima debe
venir con sus efiquetas U2 codigo de barras colocadas en al menos dos caras adyacentes de la misma.

GARANTIA

El Cantratista depositd lo correspondiente por concepto de Garantia de Cumplimignto N® 29907 del Banco
PROMERICA con fecha de vigencia hasta el 30 de diciembre del 2024. Todo de conformidad con el Articulo
N° 44 del Reglamento a.la Ley de Contratacion Administrativa.
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LABORATORIO
FABRICANTE:

HETERO LABS LIMITED

PAIS DE ORIGEN:

India

VIA DE ]
ADMINISTRACION:

Infusién Intravenosa

ESTABILIDAD:

No menor de 20 meses al momento de su entrega en ef Area de Almacenamiento y Distribucion de la
Institugidn.

REGISTRO
SANITARIO:

Registro Sanitario N° M-IN-17-00066 vigente hasta el 13 de mayo del 2027.

Importante: En oficio DFE-AMTC-1280-2023 de fecha 11 de julio del 2023, el Dr. Carlos Roberto lcaza
Gurdian y la Dra, Laura Villalta Blanco def Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica, aclaran que la
opcién correcta es la nimero 3 de la ficha técnica, lo cual se transcribe a continuacion:

“(...) Tomando esto en consideracién y segun lo solicitado la opeion correcta es la nimero 3 (Acido
zoledrénico (como monohidrato) 4 mg / 5 mL. Solucién estéril para inyeccién. Concentrado para
solucién para infusién intravenosa. Frasco ampolla con 5 mL. Para dosis {tnica.) el criterio para
autorizar [a adquisicién de dcido zoledrénico se mantiene invariable, recordando que se debe indicar el
niimero de registro sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica y que el Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos debe acreditar que el medicamento cumple con todos los requisitos de
calidad y las demas especificaciones visibles de la ficha técnica vigente”.

CcODIGO DE BARRAS:

Empacue Primario. No es necesario imprimir codigo de barras.
Empaque Secundario: Cadigo de barras GS1-Datamatrix o GSI-128.
Empagque Terciario: Codigo de barras GS1-Datamatrix o GSI-128.

(*) Empaque Cuaternario: Codige de barras GS1-Datamatrix o GSI-128.

SEGURIDAD:

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto hasta su fecha de expiracion:

1. En caso de que el [abaratorio fabricante identifique un problema grave de calidad del medicamento {por
fabricacién defectuosa, deterioro o cualquier otro problema de calidad posterior a su disfribucitn), este debe
ser notificado al Ministerio de Salud segin lo estipulado en el Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de
Manufactura para la Indusitia Farmaceutica, Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano
vigente. Adicionalmente, debe ser comunicado de forma inmediata al LNCM y adjuntar el analisis de causa-
raiz correspondiente.

2. En caso de que ¢! laboratorio fabricante conczea un comunicado relevante relacionado con la seguridad de
su medicamento (a nivel nacianal o internacional), debe cumplir con lo estipulado en el Reglamento de Bugnas
Practicas dé Farmacovigilancia vigente, y adicionalmente debe informarlo al funcionario Enlace de
Farmacovigilansia CCSS-Ministerio de Salud, ubicado en la Direccidn de Farmacoepidemiclogia.

TRANSPORTE:

Toda mercaderia debe entregarse en vehiculo que favarezea la proteccion e integridad de esta. Por ejemplo,
en camiones tipo furgdn de cajén cerrado, contenedores, automéviles tipo panel, entre otros. La descarga de
la mercaderia sera responsabilidad de contratista (proveedor).

COORDINACION
PREVIA A
ENTREGA:

LA

CODRDINACION PREVIA A LA ENTREGA: El proverdor debe solicitar 3 dias antes de la fecha de entrega pactada
una citz 2 la Sub darea de Recibo de Mercaderia para realizar dicha entrega. La cita debe soficitarse al comreo
jsherrer@ coss.en.cy con copia al correo csaleado@ecss.sa.cr sin excepeidn. En dicho correo se debe indicar la cantidad el
cddigo institucional de producto, la deseripeion del producto, 1a cantidad de tarimas y los lotes a entregar. A ¢ste correo se
debe adjuntar el documento de 1a adminisiracion en €] que ge establecid la fecha de entrega,

£n cada entrega el proveedor debe presentar la siguiente informacidn y en ¢l siguiente orden:
» Copia de la Orden de Compra

Lista de empaque

Factura de la CCSS

Factura comsrcial

Certificacion de cadigo de barras

Autorizacion €. 1e empresa para entregar

Certificadas dr -~ [ote {aplica para implementos médicos)

Cuglynier otrn documento relacionado con la entrega

4 % ® & 8 & &
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CLAUSULA CUARTA. DE LA VALIDEZ DEL CONTRATO Y DE LAS PRORROGAS FACULTATIVAS.

De conformidad con el Reglamento General para la Negociacion Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos para Cenfroamérica y
Repiiblica Dominicana, aprobado el 05 de diciembre del 2017 y el Actade Adjudicacion del Evento 03-2022 del 15 de noviembre del 2022;

“(...) Il. El precio obtenido para cada uno de los medicamentos en el presente evento de negociacién tendra un periodo de vigencia
que se detallara en el cuadro No.1.

1. Se podra proveer los bienes adjudicados y en los dos afios siguientes al efectuado el evento de negociacion de precios, con
prérroga facultativa del precio adjudicado a voluntad de las partes, hasta por un afio adicional, tal como lo establece el Articulo 53
del Regiamento de la Negociacion Conjunta COMISCA. {...}".

CLAUSULA QUINTA. OBLIGATORIEDAD.

Las clausulas establecidas en el presente contrato tienen caracter de cumplimiento obligatorio para las paries.

CLAUSULA SEXTA. DE LAS CONDICIONES DE ENTREGA.

E| Contratista se obliga a realizar la entrega del medicamento de acuerdo con el siguiente detalle:

Para el afio 2023, dos entregas con fres meses de intervalo, la primera entrega a 20 dias naturales al
Cantidad de enfregas: dia posterior a la notificacion del contrato por la cantidad de 850 FA, (con las artes como se comercializa
en Nicaragua ) v la segunda entrega por 2500 FA.

El contratista se obliga a entregar el producte directamente en el Area de Almacenamiento y Distribucion
Lugar de Entrega: o en la bodega que esta designe, para lo cual deberé coordinar a través de los telsfonos 2217-3124 6
2296 9745.

La usual de la institucion, a 30 dias naturales después de recibida la mercancia en forma definitiva y a
satisfaccién de ia Institucian. No se realizarén pagos anticipados al contratista.

Forma de Pago:

CLAUSULA SETIMA. DEL PRECIO. E! precio negaciado asciende a los montos que de seguido se detallan:

S ] Seis dolares con seis cincuenta centavos de dolar , moneda de curso legal de los Estados Unidos de
Precio unitario letras:

América.
Precio unitario nimeros: USD $6.6050-.
Precio total a pagar en Sesenta mil setecientos sesenta y seis dolares exactos. moneda de curso legal de los Estados Unidos
letras: de América
Precio total nimeres: USD $60,766.00 J

Particularmente en este caso no se consumiré fa totalidad correspondiente al afio 2023, de manera; que para el presente
afio Ia cantidad a entregar es de 3350 FA, asi mismo, para el afio 2024 y 2025 la cantidad seria de 5850 FA.

CLAUSULA QCTAVA. SOBRE LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.
El Confratista procedio a depositar el equivalente al 5% del total adjudicado por conceplo de Garantia de Cumpliriento del presente contrato,

mediante Carta Bancaria, 29907 de Banco PROMERICA, por un monto de $3038.30 (Tres mil freinta y ocho dblares con 30 centavos de
d6lar, moneda de curso legal de los Estados Unidos-de América), con vigencia hasta el 30-12-2024).
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En caso de ampliaciones del presente contrato el coimatista se obliga a ampliar la Garantia de Cumplimiento. Para todo lo relacionado con
la Garantia de Cumplimiento aplican los articulos 44 de la Ley General de Contratacion Plblica, y 110 Reglamento a la Ley de Centratacion
Administrativa.

CLAUSULA NOVENA. DE LA FISCALIZACION DEL PRESENTE CONTRATO.

La Administracion debe fiscalizar el proceso de ejecucidn, por lo cual tiene la potestad de aplicar los términos contractuales para que el
contratista corrija cualquier desajuste respecto del cumplimiento exacto de las obligaciones pactadas. La fiscalizacion del presente contrato
estara a cargo de la Sub-Area de Garantias del Area de Gestion de Medicamentos, Le correspondera al Area de Gestion de Medicamentos
la administracion de las promogas, adelantos y fraccionamiento de las enfregas durante la ejecucion contractual. La recepcidn,
almacenamiento, custodia y distribucion a cargo del Area de Almacenamiento y Distribucién (ALDI).

La recepeion técnica y definitiva del producte estara a cargo del Laboratorio de Nommas y Control de Medicamentos de la Direccion de
Aprovisionamiento de Bienes y Setvicios.

CLAUSULA DECIMA. SOBRE LOS INCUMPLIMIENTOS Y FACULTADES DE RESCISION Y RESOLUCION CONTRACTUAL.

La C.C.5.S. a través de la Sub-Area de Garantias del Area de Gestion de Medicamentos procedera a la resolucion contractual del contrato,
asi como a la gestion del debido proceso sancionaotio en caso de que se verifiquen incumplimientos atribuibles en el presente contrato.

De igual forma el contratista acepta que la Institucion pueda proceder con apego al ordenamiento juridico a la rescision contractual por razones
de interés pablico, case fortuito o fuerza mayor, debidamente acreditada.

Cuando el contratista incurriese en mora en el cumplimiento de sus obligaciones contractuales por causas imputables al mismo, la Institucion
de Salud pedra rescindir el contrato o bien aplicar lo indicade en la Ley General de Contratacién Piblica Articulo 113 "(..) La
Administracion podra resolver unifatéralmente los contratos por motivo de incumplimiento grave imputable al contratista (..)",
Articulo 293 del Reglamento Ley General de Contratacion Plblica: “(...) La resolucion del contrato procede por motivo de
incumplimiento grave de las obligaciones del cantrato imputable al contratista {...)"

Lo anterior, de conformidad a lo establecido en |a iegislacion de cada pafs.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. DE LA JURISDICCION,

Para todas las incidencias que de modo directo o indirecto puedan surgir del presente contrato las paries quedan sometidas a la jurisdiccion,
leyes y tribunales de la Repliblica de Costa Rica.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. DE LAS NOTIFICACIONES AL CONTRATISTA.

Se procedera a notificar al contratista en los siguientes: gstebanf@sevenphama.net y ntimero telefonico 2256-0684, 2256-0830 Ext.104.

CLAUSULA DECIMA TERCERA. DE LA VIGENCIA DEL CONTRATO.

Este contrato empezara a regir a partir enero a diciembre del 2023, siendo la primera entrega a 20 dias naturales al dia posterior a la
notificacion del contrafo, esto dado que los contratos originados bajo la negociacion COMISCA rigen de acuerdo al Reglamento General de
Negociacidn Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos, tienen una vigencia “{...) en los dos afios siguientes al efectuado el evento
de negociacién de precios, con prorroga facultativa del precio adjudicado a voluntad de las partes, hasta por un afio adicional, tal
como Jo establece el Articulo 53 def Reglamento de la Negociacién Conjunta COMISCA (...)".
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CLAUSULA DECIMA CUARTA.
En fe de o anterior frmamos en la ciudad de San José, a las heras minutos del dia de del afio dos mil

veintitrés, en dos tantos iguales, sin reintegro de papel ni cancelacion de timbres de ley en lo que respecta a la Caja Costarricense de Seguro
Social, por estar la Institucién exenta de esas obligaciones, conforme lo dispone su Ley Constitutiva.

SOFIA LORENA Firmado digitalmente par ESTEBAN ADOLFO  rirmado digitalmente por
SOFIA LORENA ESPINOZA -
ESPINOZA SALAS ) FONSECA ZURNIGA  Srencrmmnr oo
023.07. .

SALAS (FIRMA) 0;;;35 _06,00,14 (FIRMA) Fecha: 2023.07.13 11:57:05 -06'00
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Maribel Salas Chacon

e: Maria Gabriela Diaz Artavia
Enviado el: jueves, 20 de julio de 2023 03:01 PM
ara: Merlyn Santamaria Calvo
sunto: RE: CONSULTA REGISTRO SIAC
tos adjuntos: GL-DTBS-0039-2023 OPS-COMISCA pdf; MH-DCoP-OF-0076-2023 pdf

suenas Tardes Merlyn: Con respecto a la consulia y de acuerdo a lo indicado en el oficio GL-DTBS-0039-2023 se
nunico lo siguiente: “Por lo que se hace necesario continuar con los controles establecidos por esa Direccidn, su
i<ion, el cumplimiento del procedimiento vigente de adquisicién de vacunas y ademds la disponibifidad del
«pediente de lo actuado, en estricto orden cronoldgico y disponible en la pdgina web institucional para su acceso
hiica.”

I'or tanto, No se deben registrar en el SIAC, pero si debe realizar un expediente de lo actuado y subirlo a la pagina
) institucional para su acceso al pablico.

uedo a sus ordenes,

aludos

De: Merlyn Santamaria Calvo <msantamaria@ccss.sa.cr>
Enviado el: jueves, 20 de julio de 2023 11:30 AM

Para: Maria Gabriela Diaz Artavia <mgdiaz@ccss.sa.cr>
Asunto: CONSULTA REGISTRO SIAC

uenos dias Gabriela, un gusto saludarla

Juisiera evacuar una duda gue tengo respecto a los casos de contrataciones mediante COMISCA, mi consulta es la
- iente:

casos de COMISCA deben registrarse en el SIAC la comparas con nomenclatura {D1)??, es que tengo este correo,
ro no se si existira respuesta por parte del Ministerio de Hacienda. Usted seria tan amable de ayudarme con esta

nsultta.
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Lie: Waria Gabriela Diaz Artavia <mgdiaz@ccss.sa.cr>
Enviado el: migrcoles, 01 de febrerp de 2023 13:32
Fara: Shirley Salano Mora <shsolanp@ccss.sa.cr>

CC: 5ufid Espinoza Salas <sespinoza@cess.sa.cr>; Carolina Aguilar Gutiérrez <caguilars@cess.sa.crs
Asunto: REGISTRO PROCEDIMIENYTOS OPS-COMISCA

as Tardes Estimada Licenciada: Siguiendo la instruccién de la Jefatura con respecto al registro de los
wncedimiente OPSY COMISCA en primera instancia sean realizado las consulta del caso al Ministerio de Hacienda

realizo una reunion con la Contraloria General de la Republica, siendo asf que se estd & Ia espera de una
«olucion por parte del Ministerio de Haclanda donde defina si se registra o no estos procedimientos.

tanen, se debe seguir con la numeracion interna, debe levantarse el expediente de cara al procedimisnto
i pero ademds que el expediente debe estar disponible y trazable en la pagina web de la Caja.

1=damos a sus ardenes.

udos

Apradezco su colaboracién

Licda. Merlyn Santamaria Calvo
- ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
! DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
f 25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464
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02 de febrero del 2023
GL-DTBS-0039-2023

Licda. Adriana Chavez Diaz, Directora a.i.
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios UP 1141

ASUNTO: SOLICITUD DE CRITERIO FAVORABLE PARA APARTARSE DEL USO DEL
SISTEMA INTEGRADO DE COMPRAS PUBLICAS SICOP Y SISTMA INTEGRADO DE LA
ACTIVIDAD CONTRACTUAL SIAC PARA COMPRAS A OPS Y COMISCA PREVIA
MOTIVACION.

REFERENCIA: GL-DTBS-0506-2022 / GL- DTBS-0520-2022 / MH-DCoP-OF-0076-
2023

Estimada Licenciada:

Reciba un cordial saludo. Con respecto al tema de la condicidn de los dos tipos de compras
por Ley o Derecho Internacional que se realizan en la institucion como lo son [a adquisicidon
de vacunas mediante el Fondo Rotatorio de la Organizacién Panamericana de la Salud y
medicamentos mediante Proceso de negociacidon conjunta de precios y compra de
medicamentos para los Ministerios de Salud e Instituciones de Seguridad Social de los
paises de Centroamérica y Republica Dominicana, realizado por COMISCA, adquisicion
institucional que por su naturaleza poseen condiciones especificas y excluidas de la Ley
9986.

Importante sefalar que dicho aval fue otorgado al inicio del uso de SICOP, bajo la ley 7494,
y ahora bajo el cambio de norma se retoma la autorizacién toda vez que su fundamento
obedece a normativa de caracter internacional y excluida de la aplicacién de la Ley N°9986.
Ademas, existe una imposibilidad de regisiro de estos entes como proveedores, acreditada
por elios mismos en el afio 2021, pero situacién que se mantiene.

Asi las cosas, se recibe el oficio MH-DCoP-OF-0076-2023 (adjunto) que entre otras cosas
sefala: “resuftarfa de aplicacion el articulo 9 inciso a) def RUSICOP, siendo la norma de
aplicacion en la actualidad fa disposicién legal expuesta en ef articulo 16 de la LGCP y 27
de su Reglamento”. Pero ademas recuerda “ se le hace saber a la CCSS, que tratandose
de actividades cubiertas por la Ley, tiene el deber de fiscalizacién a lo largo de la
contratacion, conforme lo prevé los articulos 106 de la LGCP y 283 del RLGCP, en
concordancia con lo preceptuado en la Ley General de Control Internos, a efecto de que
se establezcan y conserven los mecanismos de control necesarios, que le permitan
mantener, perfeccionar y evaluar esas contrataciones, asimismo debera llevarse un
riguroso resguardo de toda la documentacién que respalda cada una de las
contrataciones que se tramiten fuera de la plataforma electrénica de compras SICOP,
de tal manera que se asegure su disponibilidad e integridad.”

“La CAJA es una’

ansertin

o
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Por lo que se hace necesario continuar con los controles establecidos por esa Direccion, su
revision, el cumplimiento del procedimiento vigente de adquisicién de vacunas y ademas
la disponibilidad del expediente de lo actuado, en estricto orden cronoldgico y disponible en

la pagina web institucional para su acceso publico.

Sin mas por el momento, se despide, atentamente.

DIRECCION TECNICA BIENES Y SERVICIOS

Frmada digitatmente

SOFIA LORENA por 50714 LORENA
ESPINOZA  fpga o
SALAS (FIRMA) Fechar 2023.02.02

16:12:03 -06'00"
Licda. Sofia Espinoza Salas,Mba.
DIRECTORA

Anexo: Oficio GL-DTBS-0506-2022 - GL- DTBS-0520-2022 - MH-DCoP-OF-0076-2023

C.1 Licda. Carolina Aguilar Gutierrez. Jefe. Area de Regulacidn y Evaluacion 1140
Licda. Shirley Solane Mora, Jefe ,Sub-Area de Medicamentos -AABS UP 1141
Archivo.

“La CAJA es una’
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Licenciada
Sofia Espinoza Salas
Directora a.i.

Direccion Técnica de Bienes y Servicios
Caja Costarricense del Seguro Social

Asunto: Atencion a los oficios GL-DTBS-0506-2022 y DTBS-0520-2022
Estimada Licda. Espinoza Salas:

Con un cordial saludo y en atencion a su oficio GL-DTBS-0506-2022 del 14 de diciembre de 2022, recibido
en el correo electronico oficial de la Direccion de Contratacion Publica (en adelante DCoP) en el cual
plantea la “Continuidad de! criterio favorable para apartarse del uso del Sistema Integrado de Compras
Publicas SICOP" expuesto en oficio DGABCA-NC-0140-2021 emitido por la otrora Direccién General de
Administracién de Bienes y Contratacion Administrativa (en adelante DGABCAY); al respecto se indica lo
siguiente:

En la solicitud inicia! la Caja Costarricense del Seguro Social {en adelante CCSS) sefiala que la DGABCA
otorgt el criterio favorable el mediante Oficio citado *{...) para la coniratacion de Vacunas compras
mediante ef Fondo Rotario de la Organizacion Panameticana de la Salud, y el Proceso de negociacion
conjunta de precios y compra de medicamentos para los Ministerios de Salud e Instituciones de Seguridad
Social de fos paises de Centroamérica y Reptiblica Dominicana, realizado por COMISCA, ampliando en
ese momento las normas que rigen estas contrataciones, asf como los impedimentos legales y de derecho
internacional que imposibilitan las compras por medio de fa plataforma SICOP. Igualmente sefiala en el
supracitado oficio que (...} de cara a la Ley 9986, se solicita la continuidad de esa anuencia, y aprobacion
de cara al numeral 27 def Reglamento a dicha Ley. De igual manera se consulta sobre la nomenclatura
para ef registro en el Sistema Integrado de fa Actividad Contractual SIAC. Por dltimo, indicar que estas
compras se framitan en papel y son puestos a disposicion de manera integral fos expedientes digitalizados
en la pagina web institucional”.

A efectos contar con los elementos necesarios para atender la solicitud, esta DCoP requirid a su
representada, mediante Oficio MH-DCoP-OF-0038-2022 del 22 de diciembre de 2022, aclarar sila solicitud
de exclusion total de uso del Sistema Digital Unificado, siendo el Sistema Integrado de Compras Piblicas
(SICOP) el denominado al efecto, versaba sobre un nuevo procedimiento de contratacion con el Fondo
Rotario de la Organizacion Panamericana de la Salud (en adelante OPS) y el Consejo de Ministros de
Salud de Centroameérica {en adelante COMISCA) o si dicha anuencia consistia en dar continuidad a la
aplicacion del criterio favorable otorgado con anterioridad en el afio 2021,

Torre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Oca, San José.
Te!: (506) 2539-4339. Correo Electronico: deop@hacienda.go.cr - www.hacienda.go.cr
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En este sentido, la DCoP indicé que en el supuesto de dar continuidad a los efectos del citado criterio
favorable para una contratacion iniciada previo a la entrada en vigencia de la Ley General de Contratacion
Piblica' (en adelante LGCP), podria estar afecta a los alcances de! Transitorio | y por ende resuitaria
innecesaria la solicitud planteada, empero, si lo requerido es una nueva contratacion de similar naturaleza
a la realizada en el afio 2021, la misma debe ser tramitada por medio del SICOP, toda vez que el
fundamento juridico para su realizacion debe ser al amparo de la LGCP, de conformidad con lo estipulado
en el articulo 16 en concordancia con io dispuesto en el articulo 27 del Reglamento a la LGCP2

En respuesta a dicha solicitud, se recibié el Oficio DTBS-0520-2022 del 26 de diciembre de 2022 mediante
el cual l]a CCSS aclara que requiere realizar ...) dos procesos adquisicion institucional que por su
naluraleza poseen condiciones especificas y excluidas de la norma (...)", siendo:

“.)

e OPS: compras mediante el Fondo Rotatorio de fa Organizacion Panamericana de fa Salug,

e COMISCA: Proceso de negociacion conjunta de precios y compra de medicamentos para
jos Ministerios de Salud e Instituciones de Seguridad Social de los paises de
Centroamérica y Repubiica Dominicana, realizado por COMISCA”.

En relacion con lo anterior, también sefiala la CCSS que segun el articulo 19 del Reglamento a la Ley
Nacional de Vacunacion?, le corresponde la adquisicion de las vacunas de acuerdo al esquema oficial de
vacunas y a esquemas especiales, de acuerdo con la normativa y a fravés del Fondo Rotatorio
administrado por la OPS, solicitando la certificacion de preducto de vacunas inscritas como oferentes del
Fondo y dehiendo el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos de la Caja verificar la calidad de
los lotes de vacunas importados para atender las necesidades de inmunizacion en el pais.

En consonancia, agrega la CCSS que la OPS esta facultada para realizar la compra de grandes cantidades
de vacunas mediante el Fondo Rotatorio, ayudando a calcular fa necesidad de las mismas, negociando
precios bajos con los fabricantes y estableciendo los contratos en nombre de los paises miembros, ademas
de facilitar lineas de crédito para las compras. Esta negociacion que realiza la OPS, explica la CCSS,
supone un acuerdo anual con los proveedores satisfaciendo los requisitos para comprar las vacunas,
jeringas e insumos, lo cual deriva en que [a OPS es un agente de compras y garantiza la adquisicion de
dichos productos, brindando seguridad a los Estados Miembros e Instituciones participantes que contaran

Ley No. 9966 de! 27 de mayo de 2021.
Decreto Ejecutivo 43808-H del 30 de naviembre de 2022.
Decrsto Ejecutivo 32722-S del 20 de mayo de 2005,
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con el abastecimiento constante de los mismos para cumplir con los programas de inmunizacion, razén
por la gue no puede considerarse a esta Organizacion como un proveedor de la CCSS.

En este sentido manifiesta la CCSS la imposibilidad para que la OPS sea registrada como proveedor en el
SICOP, ya que, como resultado a la soficitud planteada, mediante oficio CRI PRO20.04 25030 20 del 09
de setiembre del afio 2020, fa Organizacion Panamericana de la Szalud indicé:

“Los Fondos Rotatorio y Estratégico de la OPS/OMS, en los cuales la Republica de Costa Rica
participa en su condicion de Estado Miembro y especificamente en virtud al Convenio de
Cooperacion Técnica entre la Caja Costarricense de Seguro Social y fa OPS/OMS del 13 de febrero
de 2018, son mecanismos de cooperacion solidaria mediante los cuales se adquieren vacunas,
jeringas y otros insumos estratégicos de safud ptiblica para los Estados Miembros. A través de
esfos Fondos se asequra el abastecimiento continuo a los paises de la Region, de productos que
cumplen con alfos estandares de calidad a precios bajos, gracias a la economia de escala y a la
demanda que los paises participantes consofidan. En este sentido, es importante aclarar que la
OPS/OMS no actia como proveedor en estos procedimientos, sino que brinda cooperacion técnica
a Cosfa Rica a través de los mecanismos que la OPS/OMS pone a disposicion de sus Estados
Miembros”.

En relacion con el Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Repiblica Dominicana {en adelante
COMISCA) la CCSS expresa que éste no tiene la figura de proveedor de la CCSS ya que los
procedimientos realizados por este Consejo son fundamentados en instrumentos internacionales y no
implican que la CCSS esté contratando con dicho organismo, considerado como un consolidador de
compras de los paises que lo infegran.

Es COMSICA quien realiza el proceso de negociacion de precios y compra de medicamentos para los
Ministerios de Salud e Instituciones de Seguridad Social y selecciona a las empresas, definiendo y
valorando [as condiciones para la adquisicion de los insumos. Posteriormente es la institucion quien decide
adherirse en el caso de que dichas condiciones sean favorables y se procede con los tramites pertinentes
para generar un contrato con el proveedor elegido, sin que esto signifique un procedimiento de compra, ya
que como se reitera los procedimientos son realizados al amparo de instrumentos internacionales vigentes
y que su rango es superior al ordenamiento juridico en matetia de contratacién piblica.

SeqUn la informacion citada por la CCSS, esta DCoP entiende que esa institucion mantiene acuerdos de
cooperacion con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y al ser Costa Rica un Estado miembro, puede tener mejores condiciones para el acceso a insumos
médicos para la atencion de la salud de los ciudadanos costarricenses.

Torre B, Edificio SIGMA, Beulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Oca, San José.
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Para &l tema en cuestion, se identifican dos procesos que debido a su naturaleza y condiciones, indica la
CCSS, deben realizarse fuera del SICOP y por ende excluidos de la aplicacion de la ley y su reglamento,
es decir, las compras mediante el Fondo Rotaforio de la Organizacién Panamericana de la Salud y el
Proceso de negociacion conjunta de precios y compra de medicamentos para los Ministerios de Salud e
Instituciones de Seguridad Social de los paises de Centroamérica y Replblica Dominicana, realizado por
el COMISCA.

En este sentido es importante mencionar que la rectoria en materia de salud recae en el Ministerio de
Salud por su parte la Caja Costarricense de Seguro Social como prestataria del servicio pablico de salud
ha desarrollado conjuntamente con dicho Ministerio acuerdos con organizaciones internacionales para
facilitar la eficiente adquisicion de insumos médicos — entre ellos vacunas — para garantizar la atencion de
la poblacion y mantener una adecuada calidad en el sistema de salud en el pais.

Como se ha expuesto en los pamafos anteriores, tanto la OMS como la OPS, no son proveedores de
insumos médicos como tales, ya que son organismos internacionales de derecho pablico, de caracter
humanitario, por €50 no se encueniran registrados en SICOP y tampoco pueden registrarse, sin embargo,
existe una necesidad real por parte de la CCSS de disponer de mecanismos facilitados por estos
organismos para el abastecimiento del sistema de salud.

En este sentido, se tiene que el Derecho Internacional Humanitario es parte del derecho internacional que
regula las relaciones entre los Estados y que esta integrado por acuerdos firmados entre los mismos
{tratados o convenios), que por el derecho consuetudinario internacional se compone a su vez de fa
préctica de los Estados que la reconocen como obligatoria, asi como por principios generales del derecho.

Los tratados de Derecho Internacional Humanitario, al igual que los tratados de derechos humanos,
comparten todo ef conjunto conceptual de los tratados en general, pero a diferencia de la mayoria de los
tratados, no establecen solamente obligaciones entre los sujetos que los celebran, sino que establecen
obligaciones con los individuos que estan sometidos o pueden estar sometidos a la jurisdiccion de aquelios.
En esta medida, no solo los estados, sino también los individuos son los beneficiarios principales de las
obligaciones humanitarias.

En efecto, un principio fundamental del Derecho de ios Tratados es el caracter reciproco o sinalagmatico
de los mismos. Esto quiere decir que el compromiso internacional contiene (o aspira a contener) un
equilibrio de derechos y obligaciones entre sus partes.

Expuesto lo anterior, considera la CCSS que a la luz de los articulos 2 incisos e) de la LGCP y dei RLGCP,

respectivamente, las compras realizadas a través de estos organismos infernacionales no constituyen
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situaciones de caso fortuito ni de fuerza mayor, sino que se encuentran excluidas de la aplicacién de Ia
Ley, toda vez que estas contrataciones se enmarcan dentro de acuerdos celebrados con sujetos de
derecho publico internacional de caracter humanitario, regidos por el derecho intemacional piblico y
ejecutados dentro de las competencias para las cuales son creados, criterio que comparte esta Direccion.
En ese sentido, st de acuerdo con el andlisis correspondiente que efectlla ja CCSS, esa institucion
determina gue se trata de materia excluida de la Ley, en efecto dicha actividad segin lo establecido en el
articulo 2 de LGCP, no estaria cubierta por el &mbito de aplicacion de dicha ley.

Al respecto, esta DCoP considera importante recordar a la CCSS que, de conformidad con el principio de
centralizacion normativa y desconcentracion operativa, cada entidad contratante es la responsable de
efectuar dicho analisis; y en ese orden deben realizar sus procesos de contratacion en estricto apego a la
legistacion vigente y a los principios fundamentales que regulan la contratacion pablica, como lo son los
principios de valor por el dinero; de transparencia; y de eficiencia y eficacia, establecidos en el articulo 8
de la LGCP, los cuales indican que la actividad de compras piblicas debe estar orientada a maximizar el
valor de los recursos piblicos que se invierien con el fin de realizarlas de manera oportuna y bajo las
mejores condiciones de precio y calidad. Ademas, garantizando la accesibilidad de manera libre e
igualitaria de todos los actos que se generen producto de la actividad de contratacion por parte de las
partes intervinientes, a cualquier persona interesada {con excepcion de aquellos actos o informacion
considerada como confidenciales) y finalmente respondiendo al cumplimiento de los fines, metas y
objetivos institucionales, asi como a la satisfaccion del interés publico.

En consonancia, €l articulo 4 de la Ley General de Administracion Publica?, refiere que la actividad que
realizan los entes plblicos debe estar sujeta a principios fundamentales del servicio publico para asegurar
su “continuidad, eficiencia, adaptacién a todo cambio en el régimen legal o en la necesidad social que
satisfacen y la igualdad en el trato de los destinatarios, usuarios o beneficiarios”.

Ahora bien, en relacion con la emision del criterio favorable otorgado mediante el Oficio DGABCA-0140-
2021 del 18 de marzo de 2021, es importante mencionar que dicho criterio resultd de la interpretacion de
fas normas que regulaban entonces, la materia derivada de la Ley de Contratacion Administrativa,
resultando acorde con las disposiciones que desde su numeral 1imponian a la Administracion que utilizaba
fondos pliblicos en sus contrataciones, no obstante, dicho cuadro normativo vario considerablemente con
la puesta en vigor de la LGCP el pasado 1 de diciembre, por lo cual no es posible ampliar los alcances del
citado criterio favorable. Sin embargo, se advierte que la LGCP amplia el listado de supuestos de exclusion
de fa Ley, entre los cuales se tiene “Los acuerdos celebrados con ofros Estados o sujetos de derecho

4 Ley No..5227 del 02 de mayo de 1978.
= Ley No. 7484 de 2 de mayo de 1995 {dercgada).
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internacional publico de caracter humanitario, los cuales se rigen por el derecho internacional plblico™,
debiendo la CCSS determinar si efectivamente se encuentra frente a este supuesto para la realizacion de
los dos procedimientos de adgquisicion que requiere.

En ese sentido, mediante CIRCULAR MH-DCoP-CIR-003-2022 de fecha 02 de diciembre de 2022
denominada “Aplicacion de fa normativa relacionada con el uso def sistema integrado de compras pablicas
"SICOP" (Reglamento para fa utilizacion del sistema integrado de compras publicas) y de fa normativa que
requla el Sistema Digital Unificado, al amparo de la Ley N°9986."; se brinda una guia para los operadores
del subsistema de contratacion publica.

“En ese orden de ideas al ser el Reglamento para la utilizacion def sistema integrado de compras
publicas "SICOP", un instrumento juridico derivado de la LCA, resultaria de aplicacion dnicamente
para el supuesto indicado, sea los procedimientos de confratacién iniciados antes del 01 de
diciernbre de 2022, siempre que estos cuenten con la decision inicial y su respectivo visado, segtin
la organizacion interna.

Para las contrataciones tramitadas al amparo de la Ley General de Contratacion Publica, aplican
las disposiciones establecidas en el Reglamento a fa Ley General de Coniratacion Publica,
refacionada con ef Sistema Digital Unificado, entendido este como ef SICOP, concrefamente lo
dispuesto en el “CAPITULO it CONTRATACION PUBLICA ELECTRONICA, SECCION 1 SISTEMA
DIGITAL UNIFICADO, BANCO DE PRECIOS, RAZONABILIDAD DEL PRECIOS Y MODELO
TARIFARIO.” Asi como los lineamientos que la Direccion de Contratacion Publica, como

administrador del sistema emita al respecto.”

Motivo por el cual, segtin lo indicado por la citada circular, no resultaria de aplicacion el articulo 9 inciso a)
del RUSICOP, siendo la norma de aplicacion en la actualidad la disposicion legal expuesta en el articulo
16 de la LGCP y 27 de su Reglamento.

Conjuntamente, en relacion con fa exclusion de la aplicacion de la LGCP y su reglamento por parte de la
CCSS y con el propdsito de realizar los procedimientos para la adquisicién de las vacunas e insumos
través de la OPS y de COMISCA, es la enfidad contratante quien debe determinario mediante acto
motivado, lo anterior, de acuerdo a los citados principios de centralizacion normativa y desconcentracion
operativa.

Asi las cosas, se le hace saber a la CCSS, que tratandose de actividades cubiertas por la Ley, tiene el
deber de fiscalizacion a lo largo de la contratacion, conforme lo prevé los articulos 106 de la LGCP y 283
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TRABAJANDO, DECIDIENDO, MEJORANDO

San José, 30 de enero del 2023
MH-DCoP-OF-0076-2023

del RLGCP, en concordancia con lo preceptuado en la Ley General de Control Interno8, a efecto de que
se establezcan y conserven los mecanismos de control necesarios, que le permitan mantener, perfeccionar
y evaluar esas contrataciones, asimismo debera llevarse un riguroso resguardo de toda la documentacion
que respalda cada una de las contrataciones que se tramiten fuera de [a plataforma electronica de compras
SICOP, de tal manera que se asegure su disponibilidad e integridad.

Se les reitera a los funcionarios encargados de realizar los procedimientos de contratacion administrativa,
la responsabilidad de apegarse a lo establecido en la normativa aquf citada a fin de garantizar la
solemnidad y legalidad de las contrataciones administrativas.

Sin ofro particufar,

CC: Archivo DCoP.

YESENIA DE LOS

Firmade digitaknente por
YESENIA DELOS ANGELES

ANGELES LEDEZMA. LEDEZMA RODRIGUEZ (FIRMA)
RODRIGUEZ (FIRMA) Fochin 20230201 18200

Yesenia Ledezma Rodriguez
Directora de la Direccion de Contratacion Pablica

Unidad Normativa, DCoP

Coordinadora, UInidad Normativa, DCoP

MARCC Fr e Srﬂg ALEJANDRA, Firtada s _—

ANTONIC SAENZ 2irect s ROMAN = ERIKA SOLIS eyt ot o

ZURIGA (FIRMA} 7710 i T ACOSTA {FIRMA} ‘57 o
Reafizade por: Revisado por: Aprobado por:

Marco Antonio Saenz Zifiga Alejandra Romén Hernéandez Erika Solis Acosta

Jefa, Departamento de Mormas y
Contrataciones, DCoP

Lay N°8292, del 31 de julio de 2002.

Torre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Oca, San José.
Tek (506) 2539-4339. Correo Electrdnico: deop@hacienda.go.cr - www.hacienda.go.cr



AJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

IMPROBANTE DE ENTREGAS
JGRAMA INSTITUCIONAL DE COMPRAS

APARTADO 10105 TEL (506) 2539-0000 EXT. 9405, 9422,

9414

Cod. Proveedor ontrato
(i} 199

& 04

22468 12733

echa: Ced.

e julic de 2023

Sefores:

3-102-534-220

SEVEN PHARMA LIMITADA

ugar de Entrega: productos frigerificos o de cadena de frio, asi como psicotrépicos v estupefacientes, y materias primas en el Centro

stribucion Especializado en la Uruca; todo el resto de los medicamentos, insumos y demas en el Centro de Distribucion Central en San

e dz Dos Rios. Coordinar a fravés de los teléfonos 2217-3124 0 2296 9745,

10-14-4397

Descripcion: ACIDO ZOLEDRONICO {COMO MONOHIDRATO) 4 MG /5 ML.

ENTREGA UNIDAD MEDIDA  CANTIDAD FECHA
| 1 FA 850 20 dias naturales al dia posterior a la notificacion
! del contrato (04 de agosto del 2023).
2 FA 2500 Tres meses posteriores a la primera entrega ( 04 de

noviembre del 2023)

MERLYN MARIA remodo susimente per
MERLYH MARA SANTAMARA

SANTAMARIA 1+ "

CALVO (FIRMA)

14118553

cionado: Licda. Merlyn Santamaria Calvo, Analista
Area De Adquisiciones De Bienes Y Servicios

Firmado digitalmente por
MAYNOR MAYNOR BARRANTES
BARRANTES CASTRO (FIRMA)

Fecha: 2023.07,14

CASTRO (FIRMA) 13.05-12 -0s'00
Lic. Maynor Barrantes Castro, Jefe

Area De Adquisiciones De Bienes Y Servicios

i) 0001 de 0001
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REPUBLICA DE COSTA RICA L"’ggﬁfg vy
MINISTERIO DE SALUD ud 2

CERTIFICADO DE RENOVACION DE MEDICAMENTOS

NUMERO DE REGISTRO: M-IN-17-00066

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUGCTOS DE INTERES SANITARIO

CERTIFICA:

Que ha sido aprobada la renovacion del medicamento abajo descrito
por haber cumplido con los requisitos legales y reglamentos aplicabies.

Acido Zoledrénico 4 mg/5 mL Concentrado para Solucién para Infusién

‘rma Farmacéutica: _|CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION I
Empagque Primario:VIAL de polimero de oleofina ciclica (cop) transparente, 4.00 mg/5ml
resentacién(es): Empaque Secundario:CAJA de cartulina, 1.00 UNIDADES; CAJA INSTITUCIONAL de cartulina,

1.00 UNIDADES

Auestra iﬁédi_c_a:___ .
sHinciplofs) Bot v o(S)ly ACIDO ZOLEDRONICO 4.00000000 mg/5m|

ncentracion(es):
1a(s) Administracion: |INFUSION INTRAVENOSA

Vida Util: 36 meses

condiciones de Almacenar a menos de 30 °C. La solucién diluida puede ser almacenada por hasta 24 horas
lmacenamiento: en refrigeracion (2 °C a 8 °C) previa a su uso.

‘uuri_caﬁe_y Pais: hetero LABS limited, India, Etapa Fab: Fabricante

:ondicionador({es) y
Hs(es): —
iitular y pais: hetero LABS limited, India

\utoridad sanitaria: ANA PRISCILLA HERRERA GARCIA

Fecha de Aprobacion: Fecha de Vencimiento:
13/05/2022 13/056/2027

La anterior vigencia podra ser cancelada o suspendida en caso de infracciones en la elaboracién, comercio o uso
en que haya incurrido su titular, o experiencias demostrativas de que el producto es inseguro o ineficaz.

Este certificado puede ser validado en www.reqisirelo.go.cr
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iribel Salas Chacon

Seven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>
iado el: viernes, 14 de julio de 2023 02:14 PM
: Merlyn Santamaria Calvo
Estebanf; Maynor Gerardo Barrantes Castro
nto: Re: NOTIFICACION DE RETIRO DE CONTRATO 12733 ACIDO ZOLEDRONICO

tardes,
{irmo el recibido.

nios cordiales,
ban Fonseca

vie, 14 jul 2023 a la(s) 14:03, Merlyn Santamaria Calvo {msantamaria@ccss.sa.cr) escribio:

nas tardes

1djunta cuadro de entregas firmado y el contrato fue entregado de forma fisica.

ir dar acuse de recibido, gracias

Aerlyn Santamaria Calvo
do el: viernes, 14 de julio de 2023 12:19
.ven Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>; Estebanf <Estebanf@sevenpharma.net>
Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>
. NOTIFICACION DE RETIRO DE CONTRATO 12733 ACIDO ZOLEDRONICO

nos dias Don Esteban

Jdiante la presente, se le solicita apersonarse a nuestras oficinas en Sabana norte, Edificio Océano a
| contrato 12733 correspondiente al medicamento Acido Zoledrénico, del concurse 2023DI-
129-5101, o bien enviar una autorizacién por parte de usted autorizando a alguna otra persona para
spectivo retiro.

sor presentarse el dia de hoy 14-07-2023, entrega 1:30pm y 2:30pm.

as



icda. Merlyn Santamaria Calvo
- ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
|ON DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

25391231 | Central: 256390000 Ext. 9464
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Jlaribel Salas Chacén T A
m
X Merlyn Santamaria Calvo
iado el: viernes, 14 de julio de 2023 02:04 PM
ra: Seven Pharma Costa Rica; Estebanf
Maynor Gerardo Barrantes Castro

unto; RV: NOTIFICACION DE RETIRO DE CONTRATO 12733 ACIDO ZOLEDRONICO
itos adjuntos: CUADRO DE ENTREGAS CONTRATO 12733 ACIDO ZOLEDRONICO-a.pdf
nas tardes

adjunta cuadro de entregas firmado y el contrato fue entregado de forma fisica.

1r dar acuse de recibido, gracias

: Merlyn Santamaria Calvo
inviado el: viernes, 14 de julio de 2023 12:19
1: S5even Pharma Costa Rica <costarica@sevenpharma.com>; Esiebanf <Estebanf@sevenpharma.net>
Maynor Gerardo Barrantes Castro <mgbarran@ccss.sa.cr>
unto: NOTIFICACION DE RETIRO DE CONTRATO 12733 ACIDO ZOLEDRONICO

enos dias Don Esteban

liante la presente, se le solicita apersonarse a nuestras oficinas en Sabana norte, Edificio Océano a
ar el contrato 12733 correspondiente al medicamento Acido Zoledrénico, del concurso 2023DI-000029-
1, o bien enviar una autorizacién por parte de usted autorizando a alguna otra persona para su

speclivo retiro.

vor presentarse el dia de hoy 14-07-2023, entrega 1:30pmy 2:30pm.
sias

da. Merlyn Santamaria Calvo
JISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
- APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
’5391231 | Central: 25390000 Ext. 9464
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aribel Salas Chacén

H Merlyn Santamarfa Caivo

viado el: viernes, 14 de julio de 2023 02:21 PM
Rita Zufiiga Monge; Xinia Garita Prendas; Juan José Acufia Ramirez; Juan Carlos
Flores Fonseca; Ana Isabel Garbanzo Matamoros; Lilliana Abarca Fallas; Mauricio
Hernandez Salas; Ronald Espinoza Mendieta; Maric Agliero Gutiérrez; Yafeth
Jiménez Figueroa; Sherry Alfaro Araya; Daniela Moscoa Quesada; Paola Marcela
Alfaro Valenciano; Erick Andrés Gonzélez de la O; Ana Cristina Mora Cervantes
Maynor Gerardo Barrantes Castro; Maribel Saias Chacén; Shirley Solano Mora

nto: Contrato 12773 generado por la compra directa 2023D1-000029-5101 para la
adquisicién de "ACIDO ZOLEDRONICO
tos adjuntos: Registro Sanitario.pdf, CONTRATO 12733 COMISCA FIRMADO POR AMBAS
PARTES.pdf
nas tardes

timados (as) Compafieros (as):

procede a notificar (Desglose) del contrato 12773 generado por la compra directa
3DI-000029-5101 para la adquisicion de “ACIDO ZOLEDRONICO (COMO
)NOHIDRATO) 4 MG / 5 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
'NCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA. FRASCO

IPOLLA CON 5 ML. PARA DOSIS UNICA,” adjudicado bajo los términos de referencia
ento N°03-2022 Negociacién Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos para
ntroamérica y Reptblica Dominicana (COMISCA). Con la finalidad de que se lleven a cabo
; gestiones y el control que corresponda, de acuerdo a la competencia de cada instancia. En
sentido, se remiten los siguientes documentos de apoyo:

Contrato 12733 firmado por ambas partes y fechas de entrega.

Certificado Registro de Medicamentos del Ministerio de Salud N° Registro
Sanitario N° M-IN-17-00066 vigente hasta el 13 de mayo del 2027.

Garantia de Cumplimiento 29907 de Banco PROMERICA vigencia hasta el 30-12-
2024.

omito manifestarles que este procedimiento de contratacién se realizé en forma fisica, por lo que todos

restantes documentos asociados al concurso, como por ejemplo: Resolucion Administrativa, entre
)s pueden obtenerse en el Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios.

yta* Favor confirmar el recibido de esta notificacion por este mismo medio.

ICIES,

rtamente,

da. Merlyn Santamaria Calvo
UISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
25391231 | Central: 25390000 Ext. 9464
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Merlyn Santamaria Calvo
siado el: jueves, 20 de julic de 2023 03:25 PM
Lisbeth Gattgens Barrantes
Maynor Gerardo Barrantes Castro
nto: Registro de los casos de COMISCA en SIAC
)s adjuntos: RE: CONSULTA REGISTRO SIAC

Is buenas tardes

pecto a la soficitud realizada mediante teams, respecto al registro de los casos de COMISCA en SIAC,
djunto correo del Area de Regulacién en el cual indica lo siguiente:

..) Con respecto a la consulta y de acuerdo a lo indicado en el oficio GL-DTBS-0039-2023 se
unicé lo siguiente: “Por lo que se hace necesario continuar con los controles establecidos por
Direccion, su revision, el cumplimiento del procedimiento vigente de adquisicion de vacunas y
mas la disponibilidad del expediente de lo actuado, en estricto orden cronoldgico y disponible
pagina web institucional para su acceso publico.”

‘tanto, No se deben registrar en ef SIAC, pero si debe realizar un expediente de lo actuado y
hirlo a la pagina web institucional para su acceso al pablico. (...)".

mismo, en dicho correo se adjuntan oficios del Ministerio de Hacienda y de la Direccidn Técnica de
es y Servicios.

cias

da. Merlyn Santamaria Calvo
ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

N DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
1231 | Central: 26390000 Ext. 9464



