Caja Costarricense de Seguro Social
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DABS-AABS-1200-2023.

/Resofucién Administrativa que autoriza contratar directamente con la Organizacién\
Panamericana de la Salud con fundamento en la aplicacion del articulo 2 inciso e) de la
Ley General de Contratacion Publica y articulo 2 inciso e) del Reglamento Ley General de
Contratacion Publica, para la adquisicién del siguiente medicamento “DERIVADO
PROTEICO -PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX)PPD) 5TU/0.1ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 1ML (PARA 10

PRUEBAS DE DIAGNOSTICO), CODIGO 1-10-53-8320". j

o

Caja Costarricense de Seguro Sociai, Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios, a las siete
horas de primero de setiembre de dos mil veintitrés, con fundamento en lo establecido en el
articulo 2 inciso e} de la Ley General de Contratacién Publica y articulo 2 inciso e) del
Reglamento Ley General de Contratacién Publica, se emite la presenta autorizacion para
contratar directamente con la ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (0.P.S.), sin
sujecion a los procedimientos de contratacion administrativa para la adquisicion de
“DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX)(PPD) 5TU/0.1ML.
SQLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 1ML (PARA 10
PRUEBAS DE DIAGNOSTICQ), CODIGO 1-10-53-8320", con el propdsito de garantizar la
continuidad de! servicio publico encomendado, con base en los siguientes argumentos:

Resultando

1. Que la Sub-Area de Programacion de Bienes y Servicios, mediante oficic DABS-AGM-
10698-2023 del 08 de noviembre de 2023, solicitd realizar la compra del medicamento
“DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUXKPPD)
5TU/0.1ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 1ML
{PARA 10 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO), CODIGO 1-10-53-8320”, a través de la O.P.S.,
indicando entre otros lo siguiente:

“(...) En atencion al asunto descrito en el epigrafe y tomando en considerando lo
establecido en el articulo 2, inciso e de la Ley General de Contratacion Plblica, de
acuerdo a la exclusion de fa aplicacion de la Ley y articufo 2 inciso e de su Reglamento,
donde se puedan celebrar acuerdos con ofros Eslados o sujetos de derecho
internacional publico o de caracter humanitario, se solicita gestionar el tramite de
compra def Derivado Profeico de Tuberculina, segin se defalla a continuacion:

N°ORDEN DE MONTO CANTIDAD
CODIGO DESCRIPCION ADQUISICIONE | ESTIMADO DELA| POR | PRIORIDAD
S COMPRA ADQUIRIR

1-10-53- Derivado Proteico de
» i 2616529 | fr603.400,00 | 4OFA |
8320 Tuberculina

(.Y




I TS

Caja Costarricense de Seguro Social
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios

® 2539-00-00 ext. 9400 : ‘

2. Que de conformidad con el articulo 2 de la Ley de Contratacién Publica se excluyen de la
aplicacion de dicha Ley los acuerdos celebrados con otros Estados o con sujetos de @ 2
derecho internacional pablico de caracter humanitario, excepcidn que a su vez se contempla T
en el articulo 2 inciso e) del Reglamento a la Ley General de Contratacién Publica, el cual
refiere que los acuerdos y contratos con sujetos de Derecho Internacional Publico, se
excluyen de los procedimientos de contratacién publica.

3. Que la Sub-Area de Programacion de Bienes y Servicios, sefialé en las observaciones de la
orden de adguisiciones N° 26-2616529, lo siguiente:

.

“(...) SE INICIA COMPRA SEGUN LO INDICADO EN OFICIO GL-DABS-1746-2023
EMITIDO POR LA DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y
SERVICIOS DONDE SE INDICA LOS IEGUIENTE:"CON EL OBJETIVO DE EVITAR
LA MATERIALIZACION DE RIESGOS ASOCIADOS CON EL BASTECIMIENTO
OPORTUNQ Y CONTINUQ A LAS UNIDADES QUE REQUIEREN DEL DERIVADO DE
TUBERCULINA, ESTA DIRECION AUTORIZA AL AREA DE GESTION DE
MEDICAMENTOS MEDIANTE LA SUB-AREA DE PROGRAMACION DE BIENES Y
SERVICIOS GESTIONAR BAJO LA NORMATIVA VIGENTE EL TRAMITE
CORRESPONDIENTE..”

ASI MISMO SEGUN OFCIO DDSS-ASC-0489-2023 DONDE SE SOLICITA REALIZAR
GESTIONES PARA LA ADQUISICION DE ESTE PRODUCTO.

SE UTILIZA COMO PRECIQO DE REFERENCIA LA PROFORMA REQ23-00015229
ENVIADA POR OPS, UNICA ENTREGA POR 140FA A 22 DIAS NATURALES,

4. Que mediante estimacion de precios nimero REQ23-00015229, y proforma CR! PRO 20.05
28121 2023, ambas con fecha del 19 de octubre de 2023, la Organizacion Panamericana de la
Salud, remitid¢ la proforma con una cantidad de 140 FA  del medicamento “DERIVADO
PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA {(MANTOUX)(PPD) 5TU/0.1ML. SOLUCION
ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 1ML”

5. Que mediante oficio DFE-AMTC-2138-2023 de fecha 06 de noviembre de 2023, el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica, remitio el analisis de la presentacion farmacéutica y
perfil clinico de uso del medicamento en la Institucién, sefialando lo sucesivo:

Analizar si el Comité Central de | Medicamento para el cual el Comiteé Central

Farmacoterapia ha emitido lineamiento
alguno que puede afectar el perfil
actual de consumo

de Farmacoterapia no ha emitido alf
momento de fa remisidn de esta orden de
adquisicién, lineamiento alguno que afecte
el perfil actual de consumo.

Indicar si se debe considerar alguna
relacibn en la cantidad a adquirir
segun - las presentaciones
farmacéuticas disponibles en Ficha
Técnica Vigente.

En la Ficha Teécnica de este medicamento
se identifican dos presentaciones
farmacéuticas: Frasco ampoila 1mi o Frasco
Ampolla 1,5ml.

Cada proveedor debe indicar el precio del
producto por mi., refacion 1:1,5.

Indicar si el Medicamento debe
cumplir  con alguna  normativa
especial establecida por el Comité
Central de Farmacoterapia
{Antineoplasicos, Biologicos  y/o
Bioeguivalencia} o MINSA

Unidad de medida FA. Se avala
técnicamente
Condiciones especiales para la

precalificacion o adquisicion Institucional en
la CCSS de medicamentos biologicos




Caja Costarricense de Seguro Social
Direccién de Apravisionamiento de Bienes y Servicios
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios

i : = 2539-00-00 ext. 9400

Indicaciones de uso del medicamento | Indicado como adyuvante en el diagnéstico
de la infeccion por tuberculosis en personas
en altc riesgo de desarrolfar la enfermedad.

Nivel de USUARIO (unidades que Nivel de usuario 1 A: Corresponde a las
deben utilizar el medicamento) Areas de Salud tipo I e incluye a los EBAIS
(Primer Nivel de Atencién). .

Clave (Restriccién/ especialidédes Clave M. Medicamento para prescripcion
de uso) por médico general

Comportamiento de consumo del | De acuerdo con las compelencias asignadas
medicamento : a dicha Sub-Area de Programacion, se

. : sugiere se tomen las medidas necesarias y de
control que permita mantener la continuidad
en el abastecimiento y evitar riesgos de schbre
inventario del medicamenio

Puede afectar el consumo de otro Medicamento LOM de indicaciones
medicamento : especificas por tanto no afecta consumo
- de otro medicamento,

Existe otro medicamento con el que | Para implementar la POLITICA
se pueda cubrir su necesidad INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS,
se requiere la  disponibilidad  de
medicamentos eficaces y seguros, en la
cantidad y la presentacion iddnea, junfo
con el respectivo aseguramiento de la
calidad; uno de los marcos de referencia
para la seleccion de medicamenios
considerando los criterios cientificos-
técnicos sistematizados.

Medicamentc LOM con indicaciones
especfficas, por lo que no es sustituible
por otra afternativa terapéutica.

Su adquisicion debe ir ligada a otro No
codigo

Indicar si su financiamiento es por No
Ley 9028

6. Que el Area de Gestion de Medicamentos, mediante oficio de fecha 26 de octubre de
noviembre de 2023, efectio el estudio de razonabilidad de precios, indicando en el apartado
“Recomendacion Final”, lo que a continuacién se transcribe:

: ; “{...} De acuerdo con la metodologia utilizada y los resulfados obtenidos, la compra de
; 140 FA de Derivado proteico purificado de tuberculina (mantoux) (ppd) & tw/0.1 mi,
| ’ solucion estéril para inyeccion, inyectable, frasco ampolla con 1 mi {para 10 pruebas de
diagnostico); ofrecidas por la Organizacion Panamericana de la Salud, a un precio
unitario de $8, 0279 por cada FA, se considera un precio razonable de acuerdo con o
analizado. (...)"

Considerando

i 1) Que segun lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley General de la Contratacion Publica, la

actividad de los entes publicos debe sujetarse en su conjunto a los principios fundamentales
k del servicio publico, para con ello asegurar la continuidad, |a eficiencia y la adaptacion a todo
; cambic en el régimen legal o en la necesidad social que satisfacen y con especial igualdad en
“ el trato de los destinatarios, usuarios o beneficiarios.




Caja Costarricense de Seguro Social
Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
% 2539-00-00 ext, 2400

2} Que de acuerdo con los principios de eficiencia y eficacia estab‘lecidos en el articulo 8 inciso
e) de la Ley General de Contratacion Pulblica todos los actos relativos a la materia de
contratacion administrativa deben orientarse al cumplimiento de los fines, las metas y los
objetivos de la Administracién con el propdsito de garantizar la efectiva satisfaccion del interés
publico a partir de un uso eficiente de los recursos institucionales.

3) Que, de conformidad con la Ley General de Contratacion Publica, en su articulo 2.inciso €},
se excluyen de la aplicacion de esta Ley los acuerdos celebrados con otros Estados o sujetos
de derecho internacional publico de caracter humanitario, los cuales se rigen por el derecho
internacional publico.

4) Que en igual sentido el articulo 2 inciso e) del Reglamento a la Ley General de Contratacion
Publica, manifiesta que:

“(...) Acuerdos celebrados con otros Estados o con sujetos de derecho internacional publico
de caracter humanitario. Se entenderan como sujefos de derecho internacional piblico, los
Estados y los organismos de caracter humanitario que estén reconocidos comeo tales por el
Derecho Intemacional Piblico y en ef fanto ejecufe las competencias para las cuales fue
creado {..)". o

5) Que 1a Contraloria General de |la Republica refiere en atencién a la excepcion bajo estudio
que:

“(...) en esta clase de contratos, el Unico requisito fundamenial es gue se respeten en todo
momenfo los canales diplomaticos por medio de los cuaies las naciones y esta clase de
entidades se relacionen entre si (sic). La razén de lo anterior radica en que fos Estados y
entidades intemacionales se interrelacionan enitre si. La razén de lo anterior radica en que
los Estados y entidades intermacionales solamente reconocen de manera oficial las
obligaciones que se pactan de acuerdo con esos medios o canales previamente
establecidos (...).7"

8} Que el 13 de febrero de 2018, se suscribid el Convenio de Cooperacién Técnica entre la
Caja Costarricense de Seguro Social y la Organizacién Panamericana de la Salud / Oficina
Regional para las Américas Organizacidon Mundial de la Salud y en su Clausula Sexta
denominada: De los compromisos OPS/OMS, en los apartados De |, se estipula lo sucesivo:

(...} D. Apoyar a La Caja en la obtencion de medicamentos, vacunas y otros insumos a
un hajo costo, para atender la salud de la poblacion, en ef marco de cooperacion
internacional en salud estén o no disponibles en el mercado nacional. {...) |. Adquirir
vacunas, insumos y medicamentos que cumplan con los criterios de calidad minimos de
conformidad con el sistema de precalificacion de la OMS y programa de-evaluacion de fa
calidad de OPS o de auloridades reguladoras de medicamentos y vacunas de referencia de
OPS, facilitando fa obtencién de los precios mas bajos, segun lo establecido en Ios
Procedimientos Operativos vigentes de los Fondos. (...}

7) Que debera la Administracién verificar si cuenta con los fondos establecidos en el Fondo
Rotatorio Regional para Suministros Estratégicos de Salud Publica (Fondo Estratégico), o en
su defecto efectuar el pago correspondiente por la adquisicién del medicamento bajo analisis;

Y

i Conlralorfa General de la Repiiblica. Resolucién 107 DGCA-21-98 del 07 de enero de 1998,
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Conforme lo preceptuado en el articulo 2 inciso e) de la Ley General de Contratacion Publica y
articulo 2 inciso e) del Reglamento a la Ley General de Contrataciéon Publica, este despacho
autoriza la adquisicion bajo la excepcién de Acuerdos celebrados con Sujetos de Derecho
Internacional Publico, para la compra de 140 FA de “DERIVADO PROTEICO PURIFICADO
DE TUBERCULINA {(MANTOUX)(PPD) 5TU/0.1ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
FRASCO AMPOLLA CON 1ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO), CODIGO 1-10-53-
8320”. que debera tramitarse con la Organizaciéon Panamericana de la Salud.

Cédigo Descripcion Orden de Cantidad
adquisiciones
1-10-53-8320 | “DERIVADO PROTEICO PURIFICADO| 26-2616529 140 FA
DE TUBERCULINA (MANTOUX){(PPD)
5TU/0.fML. SOLUCION . ESTERIL
PARA INYECCION. FRASCO
AMPOLLA CON 1ML . (PARA 10
PRUEBAS DE DIAGNOSTICO).

En otro orden de ideas, la Administracién garantiza que se cuenta con el presupuesto suficiente
en la partida 2203, actividad 51 para hacerle frente a la erogacion correspondiente como
consecuencia de la adquisicidon del medicamento que se detalia, por lo que debera revisarse el
punto 7 anterior. Ademas, se deberan cumplir con todos los requisitos legales necesarios, tales
como el levantamientc de un expediente administrativo en donde consten todas las
actuaciones del presente concurso.

Una vez verificado el cumplimiento de los requisitos previos de los procedimientos de
contratacion, que se encuentran contenidos en la justificacion de la presente compra, el cual
forma parte de esta decisién administrativa, y en acatamiento de la delegacion expresa que
realiza la Junta Directiva Institucional en el articulo 10 del Reglamento de Distribucion de
Competencias en la Adquisicion de Bienes, Servicios y Obra Publica en la Caja Costarricense
de Seguro Social {CCSS) se decide dar inicio a la promocion de la compra correspondiente
para la adquisicion de “DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
(MANTOUX)(PPD) 5TU/0.1ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO
AMPOLLA CON 1ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO), CODIGO 1-10-53-8320".

Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
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Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios ' 8 NUV\ %2023 ®

%:,L ¥ 2538-12-19 R E C i B m'u
MEMORANDO |

Para: Licda. Shirley Solano Mora, Jefe
Sub-Area dg Medicamentos

De: Licda. Jéssica Sosa Obando

Asunto: Medicamento: Derivado Proteico Purificado de Tuberculina, registrado bajo el
codigo: 1-10-53-8320.

Fecha: 08 de noviembre del 2023

cedaaacaaasacadoaaacasaaagoaacaaoaaaaasgacaaaaoaaaaootdaaaagaaaaaacacs

Por este medio, se remite la documentacién anexa en el asunto y la Resolucion No. DABS-
AABS-1200-2023, para que se continua con el tramite correspondiente.

Atentamente,
Area de Adqmsmlones de Blene@ewicios
L;L;u\_u_.-_..-é—s LW—*\)- .
/' Licda. Jessma Sosa Obando
Abogada .
¥ Archivo

T
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Direccién de Aprovisionamiento .de Bienes:y Servicios

Area Gestidn de Medicamentos
Telefono: 2539-1224 Ext. 9600/9811

Correo electrénico: gl_dabs_agm@ccss.sa.cr

Licenciada

DABS-AGM-11061-2023
07 de noviembre del 2023

Maria Gabriela Rodriguez Chaves, abogada
Area de Adquisicién de Bienes y Servicios

ARES SRR SITINES BY 5
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SRER FDCUISICIONES BY 5
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ASUNTO: RESPUESTA MEMORANDO Y TRASLADO DE DOCUMENTACION PARA
ADQUISICION DEL DERIVADO PROTEICO DE TUBERCULINA, CODIGO 1-10-53-8320

En atencion al asunto descrito en el epigrafe y segun lo solicitado por el Lic, Giovanni
Delgado Castro, se adjunta docurento DFE-AMTC-2138-2023 con fecha.06 de noviembre
de 2023 con el criterio emitido por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica.

Asi mismo se informa que para esta compra, la misma no fue incluida en el PAHO 2023,
por lo que se salicita ver lo indicado en oficioc DABS-AGM-10698-2023 donde se menciona
todo lo relacionado a la justificacién de la no inclusidn en el PAHO, asi mismo se adjuntd

anteriormente oficio GL-DABS-1746-2023 donde la Direccién de Aprovisionamiento de

Bienes y Servicios, autoriza la realizacion dela compra del biolégico.

Sin otro en particular, suscribe,

&7 Archive

Lic. Erick/Gonzalez De la O

ProgramadorD € »
2 o hbile 53

76,

“La CAJA es una”

Pagina 1de 1




Direccion de Farmacoepidemiologia

Teléfono: 2538-0000 ext. 8601

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO $OCIAL
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr

DFE-AMTC-

2138-2023.

06 de noviembre de 2023,

Lic. Erick Gonzalez De la O, Planificador de Medicamentos.
Sub Area de Programacién Bienes y Servicios-PEC.
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS- UP 1141,

ASUNTO: ORDEN DE ADQUISICION 2616529 PARA ADQUIRIR DERIVADO
PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5TU/0.1 ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. FRASCO AMPOLLA CON 1 mL (PARA 10
PRUEBAS DE DIAGNOSTICO) & 1.5 mL (PARA 15 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO).

CODIGO 1-10-53-8320.
Estimado Licenciado:

Reciba un cordial saludo. En atencion al

oficio DABS-AGM-10983-2023 del 03 de

noviembre de 2023, recibido en esta area el mismo dia, me permito remitir el analisis
correspondiente a la orden de adquisicion 2616529 en términos de las competencias
asignadas al AMTC, analizando especificamente la presentacién farmacéutica y perfil
clinico de uso del medicamento en la Institucion:

_Analizar si el Comité Central de
' Farmacoterapia ha emitido lineamiento
- alguno que puede afectar el perfil actual
i de consumo

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

. Indicar si se debe considerar alguna
. relacion en la cantidad a adquirir segtn
| las presentaciones farmacéuticas
i disponibles en Ficha Técnica Vigente.

En la Ficha Técnica de este medicamento se
identifican dos presentaciones farmacéuticas:
Frasco ampolla 1ml o Frasco Ampolla 1,5ml.
Cada proveedor debe indicar el precio del
producto por mL., relacién 1:1,5.

Unidad de medida FA.

Se avala técnicamente.

"Indicar si el Medicamento debe cumplir

alguna normativa especial
establecida por el Comité Central de
Farmacoterapia (Antineoplasicos,
Biologicos y/o Bioequivalencia) o MINSA

| con

Condiciones especiales para la precalificacion
o adquisicion Institucional en la CCSS de
medicamentos biolégicos

' Indicaciones de uso del medicamento

Indicado como adyuvante en gl diagnostico de
la infeccion por tuberculosis en personas en
alto riesgo de desarrollar la enfermedad.

| Nivel de USUARIO (unidades que deben
utilizar el medicamento)

!
|
|
E
E
i
|
]
!

Nivel de usuario 1 A: Corresponde a las Areas
de Salud tipo | e incluye a los EBAIS (Primer

Nivel de Atencion).

Pagina 1 de 2
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Direccion de Farmacoepidemiologia

Teléfono: 2539-0000 ext.-8601

L ta nga

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ S0cCiaL
Area de Medicamentos y Terapéutica Ciinica

Correo electronico: coincess@cess.sa.cr

jClave (Restricciénl especialidadéé de
| Uso)

Clave M: Medicamentos para prescripcidn por
medico general.

'| Comportamiento de consumo _ del

: medicamento

De acuerdo con las competencias asignadas a

| dicha Sub-Area de Programacién, se sugiere

se tomen las medidas necesarias y de control
que permita mantener la continuidad en el
abastecimiento y evitar riesgos de sobre
inventario del medicamento

Puede afectar el consumo de otro

medicamento :
! j

Medicamento LOM de - indicaciones

.| especificas por tanto no afecta consumo de

otro medicamento

Existe otro medicamento con el que se
pueda cubrir su necesidad

Para. implementar  la POLITICA
INSTITUCIONAL DE MEDIGAMENTOS, se
requiere la disponibilidad de medicamentos
eficaces y seguros, en la cantidad y la
presentacion idénea, junto con el respectivo
aseguramiento de la calidad; uno de los
marcos de referencia para la seleccion de
medicamentos considerando los  criterios
clentificos-técnicos sistematizados.

Medicamentc LOM con indicaciones
especificas, por (o tarto no es sustituible por
otra alternativa terapéutica.

9028

Su adquisicion debe ir ligada a otro | No
codigo )
Indicar si su financiamiento es por Ley Ne

" Esperando que la informacién sea de su utili

dad.

AREA DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA CLINICA

CARLOS ROBERTO
1ICAZA GURDIAN
(FIRMA)

2023.11.06 13:11.27
-06'00°

Dr. Carlos lcaza Gurdian.

3 Flrmado digitalmente par
MAR!A LAURA ?' MARIA LAURA VILEALTA
VILLALTA 4 YBLANCO (FIRMA)

BLANCO (FIRMA)

Dra. Laura Villalta Blanco
Farmacéutica.

Jefe.
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Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area Gestién de Medicamentos

Telefono: 2539-1224 Ext. 960079811

Correo electrénico: gl_dabs_agm@ccss.sa.cr

DABS-AGM-10698-2023

02 de noviembre del 2023 opE PROLSICINES B3
2 MoU 2023 nai 036
Licenciado
Maynor Barrantes Castro, jefatura SR coOUISICINE BYS

Area de Adquisicion de Bienes y Servicios

ASUNTO: JUSTIFICACION DE APLICACION DEL ARTICULO 2 INCISO E DE LA LEY

GENERAL DE CONTRATACION PUBLICA PARA ADQUISICION DEL DERIVADO
PROTEICO DE TUBERCULINA, CODIGO 1-10-53-8320

En atencion al asunto descrito en el epigrafe y tomando en considerando lo establecido en
el articulo 2, inciso e de la Ley General de Contratacién Publica, de acuerdo a la exclusion
de la aplicacion de la Ley y articulo 2 inciso e de su Reglamento, donde se puedan celebrar
acuerdos con otros Estados o sujetos de derecho internacional publico o de caracter

humanitario, se solicita gestionar el trdmite de compradel Derivado Proteico de Tuberculina,
segun se detalla a continuacion:
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Es importante mencionar que, este producto se adquiere de la misma forma que las
vacunas, por lo que se toma en consideracién lo indicado por la Gerencia Medica en el
PAHO correspondiente a cada ania.

Sin embargo, para el PAHO correspondientes al | y 1l semestre del 2023, no se solicito la
compra del mismo por parte de la Gerencia Médica y para o cual esta Sub Area, mediante
oficio DABS-AGM-10183-2023 de fecha 06 de octubre de 2023 le expone a la Direccién de
Desarrollo de Servicios de Salud (DDSS}Ia situacidn actual que se presenta conel Derivado
de Tuberculina, segun el nivel de inventario actual, e} cual es de 221 FA equivalentes a
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Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area Gestién de Medicamentos
Telefono: 2538-1224 Ext. 9600/9811

Correo electronico: gl_dabs agm@ccss.sa.cr

COSTA IRCA

aproximadamente 2.5 meses de abasto y tomando en considéracion que hasta el proximo
ano se tiene contemplado adquirir nuevamente el producto, por lo que no se conoce la fecha
exacta de ingreso.

Para ello, mediante oficios DDSS-ASC-0489-2023 y DDSS-ASC-0496-2023 con fechas 11
y 12 de octubre de 2023 respectivamente, emitido por la Dra. Guiselle Guzman Saborio,
indica la necesidad de adquirir el Derivado de Tuberculina, para no generar un
desabastecimiento y a su vez justifica la no inclusién -en el PAHO 2023, para lo cual se
adjuntan ambos documentos a la presente para su valoracion.

Por tales razones, se envia oficio DABS-AGM-10351-2023 emitidd por el Area de Gestion
de Medicamentos con fecha 24 de octubre de 2023, donde se solicita a la Direccion de

Aprovisionamiento de Bienes y Servicios (DABS_),-autorizacic’:n para realizar la adqguisicion

de este producto y mediante oficio GL-DABS-1746-2023 de fecha 24 de octubre de 2023
emitido por la Licda. Adriana Chaves Diaz, directora de la DABS se indica lo siguiente:

“t...) Con el objetivo de evitar la materializacion de riesgos asociados con el
abastecimiento oportuno y conlinuo a las unidades que requieren del derivado de
tuberculina, esta Direccion autoriza al Area de Gestion de Medicamentos rmediante
la Sub-Area de Programacion de Bienes y Servicios gestionar bajo la normativa
vigente el trémite correspondiente para la adquisicién def DERIVADO PROTEICO
PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION
ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML
(PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO). CODIGO INSTITUCIONAL: 1-10-53-8320

oo

Segun los antecedentes expuestos anteriormente y ala urgencia de contar con el Derivado
Proteico de Tuberculina, se solicita iniciar los tramites para la adquisicion de este, por medio
de la Organizacion Panamericana de la Salud, segun lo estipulado en el articulo 2, inciso e
de 1a Ley General de Contratacion Publica y articulo 2 inciso e de su Reglamento.

Asi mismo, se aclara que la cantidad solicitada inicialmente a la OPS era por 135 FA, sin
embargo, la cantidad minima para eniregar es de 140 FA segun estimado de precios
REQ23-00015229, por lo cual, en la peticion 2616529 se indica esta nueva cantidad.
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Direccion de Aprovisionamiento de Bienes Y Servicios
Area Gestion de Medicamentos:

Teléfono: 2538-1224 Ext. 9600/9811

Correo electréiico: gl_dabs_agm@cesssa.cr
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Sin otro en particular, suscribe,

Atentamente,
Subdrea de Programacion deé Bienes.y Servicios
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Planificacién de Suministros
ORDEN DE ADQUISICIONES  COMPRANORMAL

7/
Prioridad: 1 PYiCi0

Fecha de andlisis: 2511012023 | Cuenta Presupuestaria: 2203 /20102 No. 26- 2616529

DATOS DEL ARTICULO

Cédigo1-10-53-8320

Unidad medida FA Criticidad CATEGORIA A

Descripcidn: DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION

ESTERIL PARAINYECCION, INYECTABLE. FRASCO AMPOLLACON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE
Comisién Técnica: DIANQSTICO).

COMISION TECNICA DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS.

(Ver Ficha Adjunta)
DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracidon
MEE Consumo tiltinos meses
Existencia 221 283 | Ultimos 12 Yttimos 6 m{ Ultimoes 3.m Ultimo Despacho|  Despacho
Pendicnie 0 0.00 ledes mesg Promedio Pounderado
TOTAL 221 2.63 917 446 166 ¢ 8283 84.17
Petivienes Pendientes  No hay
Ordenes Pendienies  No hay
DATOS ULTIMA COMPRA
Ultima Peticion 2615343 Fecha 13/05/2022
Fecha ilitmo ingreso Cantidad recibida niltimo ingrese
tilt. Orden 581780  Fecha 30/08/2022 Licit. 2022C0-000032-5101  Precio/Unit 39.8409 DOLAR (USD)

Ultima Compra 1 57072 QRGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (LIBROS A TRAVES DEL PROGRAMA PALTEX)

DATOS DE LA COMPRA

Punty de re-orden 2 meses. Compra. No Financiada Tipo: CQrdinaria

Precio unit. ¢ 4,310.0000

Cantidad a comprar 140

Estimacion I Periodo ¢ 603,400 0&stimacidn Total ¢ 603,400.00

No. Entregas 1 Periodo abastecer 1 Fecha Primera Entrega

Intervalo (meses} 00 Dius Primera Entrega 22 Naturales

Entregas guales No

OBSERVACIONES

SE INICIA COMPRA SEGUN LO INDICADO EN OFICIO GL-DABS-1746-2023 EMITIDO POR LA DIRECCION DE
APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS DONDE SE INDICA LO SIGUIENTE: "CON EL OBJETIVO DE EVITAR LA
MATERIALIZACION DE RIESGOS ASOCIADOS CON EL ABASTECIMIENTO OPORTUNO Y CONTINUQ A LAS UNIDADES
QUE REQUIEREN DEL DERIVADO DE TUBERCULINA, ESTA DIRECCION AUTORIZA Al AREA DE GESTION DE
MEDICAMENTOS MEDIANTE LA SUB-AREA DE PROGRAMACION DE BIENES Y SERVICIOS GESTIONAR BAJC LA
NORMATIVAVIGENTE EL TRAMITE CORRESPONDIENTE.."

ASI MISMO SEGUN OFICIO DDSS-ASC-0489-2023 DONDE SE SOLICITA REALIZAR GESTIONES PARA LA ADQUISICION
DE ESTE PRODUCTO.

SE UTILIZA COMO PRECIO DE REFERENCIA LA PROFORMA REQ23-0001522% ENVIADA POR OPS, UNICAENTREGAPOR
| 140 FAA 22 DIAS NATURALES.
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| Planiﬁcaciéﬁ de Suministros
ORDEN DE ADQUISICIONES

- JUSTIFICACION DELA COMPRA.  -+.. - .+ - .

1. JUSTIFICACION DE LA COMPRA

TODA ADQUISICION DE ARTICULOS ALMACENABLES OBEDECE AL PLAN ANUAL OPERATIVO DE LA SUBAREA DE PROGRAMACION [
BIENES Y SERVICIOS, CUYAFINALIDAD £8 SATISFACER LOS REQUERIMIENTOS DE LAS UNIDADES EJECUTORAS DE LAINSTITUCION, |
GARANTIZAR SU FUNCIONAMENTO,

EL PROGRAMA ANUAL DE COMPRAS FUE PLANTEADO Y JUSTIFICADO EN EL PLAN ANUAL DE OPERATIVO DE LA UNIDAD S1i
PROGRANMA DE CCMPRAS DE MERCADERIAS Y SERVICIO. ASI MISMO EN EL PROGRAMA DE ADQUISICIONES SEGUN EL ARTICULO 80 DI
LEY GENERAL DE CONTRATACION PUBLICA

POR LO TANTC, EL INSUMO QUE SE DESEA ADQUIRIR POR MEDIO DE ESTA GOMPRA FUE PUBLICADO EN EL SISTEMA DIBITAL UNIF)
SICOP EN ENERQ DEL 2023,

2. ESTUDIC TECNICQ PARA EL PRECLO:

2.1 SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 85 DEL REGLAMENTO A LA LEY GENERAL DE CONTRATACION PUBILCA,
ADMINISTRACICN REALIZO UN SONDEO O ESTUDIO DE MERCADQ A FIN DE DETERMINAR LOS PRECIOS DE REFERENCIA CONFORN
PREVISTO EN EL ARTICULO 44 DEL MISMO REGLAMENTO,

2.2 SE CUENTA CON UN REGISTRO DE PRECIOS HISTORICO ELECTRONICO POR ARTICULO (SUMINISTROS © MEDIGAMENTOS), DC
REGISTRA EL PRECIO UNITARIC DE LA ULTIMA COMPRA, LA MONEDA EN LA QUE SE REALIZO LA COMPRA, EL NUMERO DE LA ORDER
COMPRAQ CONTRATO Y EL OFERENTE DE DICHA GOMPRA

2 3 TOMANDO EN CUENTA ESTOS PRECIOS, SE REALIZA UNA PROYECCION DEL PRECIO DE LA ULTIMA COMPRA, PARA DETERMINA!
DEVALUACION CARGADA A LA MONEDA Y LA DEVALUACION PROYECTADA, CONSIDERANDO PARA ESTA PROYECCION LA FECHA
PROBABLE DE ENTRADAY PAGO DEL SUMINISTRO © MEDICAMENTO.

2.4 PARAEL CALCULO SE UTILIZALASIGUIENTE FORMULA

PRECIO UNITARIO PROYECTADQ = (PRECIO UNITARIO DE LA ULTIMA COMPRA ORDINARIA DEL SUMNISTRO X TIPO DE CAMBIO AC
DEL COLON CON RESPECTO AL DOLAR PUBLICADO POR EL BCCR) X {1 + PORCENTAJE DE INFLACION ACUMULADA DURANTE LOS M
TRANSCURRIDOS DESDE LA FECHA DE APERTURA DE LA ULTIMA COMPRA HASTA LA CONFECCION DE LA PETICION + PORCENTAS
VARIACION ESPERADA DEL TIPO DE CAMBIO DEL GOLON CON RESPECTO AL DOLAR A3 MESES)

2.5 SE DEFINE LA CANTIDAD A COMPRAR DEL PRODUCTO UTILIZANDO LAS HERRAMIENTAS VIGENTES PARA EL MOMENTO DE
COMPRA

FORMULA PARA EL CALCULO DE LA CANTIDAD A COMPRAR CANTIDAD A COMPRAR = DEMANDA MENSUAL UTILIZADA X NUMERO D
MESES A ABASTECER.

2.6 CON EL PRECIO UNITARIO POR ARTICULO (SUMINISTRO O MEDICAMENTO) Y LA CANTIDAD A GOMPRAR, SE CALCULA EL MONTO Df
RESERVAPRESUPUESTARIA MULTIPLICANDO LA CANTIDAD A COMPRAR POR EL PRECIO UNITARIO PROYECTADO.

FORMULA PARAEL CALCULO DE LARESERVA PRESUPUESTARIA MONTO DE LARESERVA = CANTIDAD A'COMPRAR X PRECIO UNITAF
PROYECTADO.

27 TODOS ESTOS DATOS CALCULADOS ¥ PROYECTADOS SE INCLUYEN EL LA ORDEN DE ADQUISICIONES, EN EL APARTA
DENOMINADO "DATOS DE LA COMPRA™ EL CUAL INCLUYE CANTIDAD ACOMPRAR, PRECIO UNITARIO Y RESERVA PRESUPUESTARIA

3. RESPONSABLES EN EL PROCESO DE COMPRA (ARTICULO 37 LGCP)

ESTA ADMINISTRACION INFORMA QUE EL FIEL CUMPLIMIENTO DEL GBJETO CONTRACTUAL ESTARA A CARGO DE LAS SIGUEN
UNIDADES:

AREA DE ADQUISICIONES: CONDUCCICON DEL PROCEDIMENTC DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA,
COMISION TECNICA CORRESPONDIENTE: RECOMENDACION TECNICADE LAS OFERTAS Y LAS DERIVACIONES DE ESTAACTIMIDAD.

EL SEGUIMENTO Y EJECUCION CONTRACTUAL ESTARA A CARGO DEL AREA GESTION DE MEDICAMENTOS Y DE LA SUBAREA
GARANTIAS Y CONTRATOS RESPECTIVAMENTE.

£l ALMACENAMIENTO, CUSTODIAY DISTRIBUCION A CARGO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION.

4. MARCO JURIDICO APLICABLE
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. | CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

'DECLARATORIA DE AUSENCIA DE
.- CONFLICTO DEINTERES

El suscrito, Erick Gonzalez De la O, cédula 4-0219-0726 funcionario publico adscrito al Area de
Gestidn de Mgd!éé?ﬂ?ﬁfb‘ls!;qé,la Caja Costarmicense de Seguro Social, comao participe en los
procesos de contratacion administrativa {en cualquiera de sus lres pilares: Planificacion, Seleccién
o Ejecucion Contractual) declaro con conocimiento y voluntad lo siguiente:

Conozco y entiendo las abligaciones de losfuncionarios publicos enmateria de corrupcién conflicto de intereses
de cualquier tipo.
.Conozco que, con ocasidn de la aclividad de contratacion publica, todas las actividades que realizo como
funcionario publico deberdn realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de los
principios éticos.
Conozco entodasudimensidny alcances, el régimen sancionatoriodelas faltasy conductasde losfuncionarios
publicosrelacionados con la materia de contratacion publica, prevista Capitulo"V” del Régimen de prohibiciores
de la SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con la Seccidn it titulada
Cobertura, de la Ley de General de Contratacidn 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 lengo ningun interés personal, familiar 0 de negocios en el procedimiento Derivado Proteico de
Tuberculina. Orden de adquisicién N° 2616529. En caso de que durante el desarollo de! procedimiento,
llegue a tener algln inlerés personal, familiar o de negocios relacionado con el procedimiento, procedené
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 fomentaré la probidad
en la actuacion de las personas trabajadoras, basada en la prevencién, deteccién, sancién y erradicacion e la
corrupcion y conflicto de interés, dirigida al interés pablico, apegado al marco ético y legal vigente.
Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacion Pablica, sobre el deber de
abstencion de los funcionarios publicos, de participar en todo tipo de decisién dela que sea posible llegara
obtener algUn beneficio para si, su cdnyuge, compaiiero 0 compariera en unién de hecho o sus parientes hasta
el tercer grado por consanguinidad o afinidad. lgualmente, debera abstenerse de todo lipo de decision en
aquellos casos donde pariicipen terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de negocios y
en tos procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes referidas ejerzan algun
pueslo de direccidn o representacion o tengan participacion en el capitat social o sean beneficiarias finales. En
caso de duda sobre la existencia de un conflicto de intereses en los 1érmincs del parrafo anterior, se debera
optar por la abstencién.
Que no he recibido, nitengo promesa de recibir ningun tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie (pasajes, inscripcion a congresos, equipo, etc.) y otros homélogos, de parte de las personas
fisicas ojuridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, conftratistas e interpdsitas personas,
o de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por parte de algun funcionaro
publico, por tanto, no tengo ningdn conflicto de interés para desarrollar cualquier etapa del proceso
(planificacion, adquisicidn, ejecucion), para participar en la revision objetiva de los distintos analisis, asesorias,
recomendaciones, criterios, formulacian de pliego de condiciones entre otros actos administrativos que definen
la escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacién de la ejecucidn contraclual de este concurso.
En la ejecucion o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTO DELDEBERDEPROBIDAD EN LA GESTION, tanto enlafiscalizacion comoenta cadena
de uso del bien, servicio y obra a contratar, porio qg_e.prgvalecerén el interés institucional sobre los personales
y procederé a declarar cualquier situacion dé confliclo de interés que se pueda llegar a presentar.
Conozco que, la rendicidn de la presente.deélaracion jurada no falta ala verdad, siendo obligacion de decita
conrelacidn a hechos propios y expuestds'-;"dé'Ig_,cd‘ni‘réﬂrio‘;q\e expongo al delito de Perjurio del articulo 318 del
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El suscrito, Jorge Quiros Cedeiio, cédula 1-1034-0312 funcionario publico adscrito al Area de
. Gestién de Medicamentos, de la’Caja Costarricense de Seguro Social, como participe en los

. Procesos deco ntratacién ad migis'trativa (en cualquiera de sus tres pilares: Planificacion, Sefeccién
o Ejecucion Contractual) declaro con conocimiento y voluntad o siguiente:

Conozco y entiendo las obligaciones de los funcionarios publicos en materia de comupcidn conflicto de intereses
de cualquier tipo.
Conozco aue, con ocasion de [a actividad de contratacién publica, todas las actividades que realizo como
funcionario publico deberén realizarse de manera proba, integray transparente, bajo el cumplimiento de los
principios éticos.
Conozco entodasudimensiony alcances, el régimen sancionatoriode las faltas y conductas de los funcionarios
publicos relacionados con lamaterniade contratacion pablica, prevista Capitulo “v" del Régimende prohibiciones
de la SECCION I, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con a Seccidn!ltitulada
Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°9986 y que durante el tiempo que me he
desempeifiado como funcionario institucional, no he incurido en ninguna falta o conducta de las contempladas
en dicho régimen.
No tengo ningun interes personal, familiar o de negocios en el procedimiento_Derivadg Proteico de
Tuberculina. Orden de adguisicion N° 2616529. En caso de que durante el desarrollo del procedimiento,
llegue a tener algun interés personal, familiar 0 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 fomentara la probidad
en la actuacién de las personas trabajadoras, basada en la prevencién, deteccibn, sancidn y erradicacion oe fa
corrupcién y conflicto de interés, dirigida al interés publico, apegado al marco ético y legal vigente.
Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacidn Publica, sobre el deber de
abstencion de las funcionarios publicos, de participar en todo tipo de decisién de la que sea posible llegara
obtener algin beneficio para si, su cényuge, compaiiero o compafiera en unidn de hecho o sus parientes hasta
el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Igualmente, debera abstenerse de todo lipo de decision en
aquellos casos donde participen terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de negocios y
en fos procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes referidas ejerzan algan
pueslo de direccién 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 debera
optar por la abstencién.
Que no he recibido, nitengo promesa de recibir ningun tipo de dédiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie (pasajes, inscripcidn 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 cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por parte de algun funcionario
publico, por tanto, no tengo ningln conflicto de interés para desarmollar cualquier etapa del proceso
(planificacion, adquisicion, ejecucion), para padicipar en la revision objetiva de los distintos anslisis, asesorias,
recomendaciones, criterios, formulacion de pliego de condiciones entre otros actes administrativos que definen
la escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacién de ta ejecucion contractual de este concurso,
En la ejecucion o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTO DELDEBERDE PROBIDAD EN LA GESTION, tanto enlafiscalizacién como enla cadena
de uso del bien, servicio y obra a contratar, por Io que. prevaleceran elinterés institucional sabre los personales
y pracederé a declarar cualquier sntuaCtOn de confllcto de interés que se pueda llegar a presentar.
Canozco que, larendicién de la presente declaracuén furada no falta ala verdad, siendo obligacién de decifa
conrelacidn a hechos propios y expuestos de Io contrana me "expengo al delito de Perjurio del articulo 318 det
Cddigo Penal costamicense, e " t{‘:-;l A oy
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27 de marzo de 2021 { \‘EKCIUSTL'W) Sicop

Ingeniero
Randall Herrera Mufioz, Director a.i

Licenciada
Andrea Vargas Vargas, Subdirectora -

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - 1141

ASUNTO: REMISION Y COMUNICACION DE OFICIO DGABCA-NC-0140-2021: SOLICITUD
DE CRITERIO PARA APLICACION DE EXONERACION CONFORME LO ESTABLECIDO EN
EL ART. 89 INCISO A) SOBRE COMISCA-OPS.

Estimados sefiores;

Reciban un cordial saludo. Referente al asunto mencionado en el epigrafe, sobre la ampliacién
de criterio para la aplicacién de exoneracion conforme lo establece en el Art. 9 Inciso A, en
solicitud de la autorizacién para que se aprobara en ambos casos (COMISCA-OPS) la excepcion
al amparo a dicho articulo del Reglamento SICOP.

Asi las cosas, con el objetivo de administrar lo establecido por el Ministerio de Hacienda, y para
continuar con este proceso tan importante en la Institucion, se hace necesario dar a conocer los
detalles indicados por el Ente rector, en el que se indica textualmente lo siguiente;

*(...) Para el fema en cuestién, se identifican dos procesos que debido a su naturaleza y condiciones
indica la CCSS, deben realizarse fueran del SICOP, es decir las compras mediante el Fondo
Rotatorio de la Organizacién Panamericana de la Salud y el Proceso de negaciacién conjunta de
precios y compra de medicamentos para los anisteﬁos de Salud e Instituciones de Seguridad Social
de los paises de Centroamérica y Repiblica Dominicana, realizado por el COMISCA,

Analizada la normativa citada, asi como los hechos expuestos por la CCSS, para la adquisicién de
vacunas, insumoes y medicamentos, esta Direccion General en su condicién de Reclor en el uso de
medios electrénicos aplicados a la contratacién administrative, considera procedente emilir criterio
favorable para llevar acabo la contratacién con “el Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamaricana
de la Salud’, asi como con el "Proceso de negociacidn conjunta de precios y compra de
medicamentos para los Ministerios de Salud e Instituciones de Seguridad Social de los paises de
Centroamérica y Repubiica Dominicana, realizado por COMISCA® fuera de SICOP {.)
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4 Por olra parte, con el propésito de cumplir cabalmente lo establecido por el inciso a) de/ articulo 9
del RUSICOP, en caso de no contarse con un piiego cartelario, deberé indicarse la existencia del
presente “criterio favorable” en fas condiciones contractuales a efecto de informar a las funcionarios

e interesados del ne uso de la plataforma.”

con el espiritu de continuar abordando los temas prioritarios para. la ejecucion de este proceso,

}
|
|
I
‘F Por lo antes expuesto y con el fin de dar a conocer esta resolucidn de gran importancia, siempre
| se remite para el conocimiento y los fines correspondientes, agradeciendo de. antemano la
|

! colaboracion brindada de su parte para hacer posible en gran medida el cumplimiento en lo que
| le compete de este proyecto SICOP-CCSS,

j ' Sin otro particular, suscribe

‘ GERENCIA DE LOGISTICA
ADELA ROJAS J e metmne sy
FALLAS (FIRMA) F:é%; 2021.04.09 02:0019

Ing. Adela Rojas Fallas, Asesora
Directora Proyecto de Implementacion SICOP

ARF/mhg
copia(s); Dr. Esteban Vega de la O, Gerente, Gerencia de Logistica
Equipo Director Implementacién-SICCP .
Licda. Shirley Selanc Mara, jefe Subérea de Medicamentos
Lic. Pedro Alvarez Mufoz, jefe Ejscucion Contractual Subarea de Garantias-DABS
Bach. Marjorie Hurtagdo Gomez, funcionaria DTBS
; Archivo )
Ruta de Archivo: carp-1140-SICOP-2020-Etapa implementacion.

4 e ¥
Bl(a) suscritale) g8 BONTACL  cequla: 4 OEATHE  pn o

candictn deraseown_del unidad_2 A _hago constar y que

verifiqué que el présente documento impreso tiese una firma digital autdutica

estampada en &l mismo ei dia—0% del mes de. Q4 def al0. 2021

alas 2209 hgras. Asimismo, dejo constancia que el archivo digital ociginal

: fue debidamente remitido al correo electranico de gsta nnidag: _@_qgu_ouo.
: @ CL5S. 50 Ce i dia 48 el mes den.@3 . del a0 2923

alas il.@l_hmas.y que diche archivo pasa a esiar custodiado en &l archivo

diqutat de esia unidad. ks mmMcionariu responsable’
vl
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ingeniera

Adela Rojas Fallas

Asesora

Directora Proyecto Implementacién SICOP
Caja Costarricense de Segquro Social

Estimada sefiora;

Con un atento saludo y con las disculpas de! caso, se procede a atender oficio GL-0327-2021, de 10 de febrero
de 2021, recibido via correo electronico el 11 del mismo mes y afio, mediante el cual se solicita a esta Direccion
General, (en adelante DGABCA) criterio favorable para apariarse del use del Sistema Integrado de Compras
Publicas SICOP (en adelante SICOP), para realizar ‘compras mediante el Fondo Rotatorio de fa Organizacion
Panamericana de la Salud, y ef Proceso de negociacion conjunta de precios y compra de medicamentos para
fos Ministerios de Salud e Instituciones de Sequridad Social de los paises de Cenlroamérica y Repubiica
Dominicana, realizado por COMISCA.” Al respecto le indico o siguiente:

En la presente solicitud, la Caja Costarricense de Seguro Social (en adelante CCSS) sefiala una serie de
motivas por los cuales necesita realizar estas contrataciones fuera de SICOP, entre los principales se destacan:

1. La CCSS, con respecto al Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) les consultd sobre [a posibilidad de que esta entidad se inscribiera como proveedor
en SICOP, mediante oficio N° CRI PR020.04 25030 20, indicaron lo siguiente:

"Los Fondos Rofatorio y Estratégico da la OPS/OMS, en los cuales fa Repilblica de Costa
Rica participa en su condicion de Estado Miembro y especificamente en virlud a! Convenio
de Cooperacidn Técnica entre fa Caja Costarricense de Seguro Socigl y la OPS/OMS del 13
de febrero de 2018, son mecanismos de cooperacrén so!:dana mediante’ los cua!es se
adquieren vacunas, jeringas y otros insumos estratégicos de sa!ud pubhca para !os Estados
Miembros. A través de estos Fondos se asegura e/ abaslecan::en(o contmuo a los paises de
la Regibn, de produc!os que curmplen con altos estindares de ca!:dad a precros bajos, gracias
a a economia de escala y a la demanda que los palses pamcfpanres consolidan. En este

senltido, es imporianle aclarar que fa OPS/OMS no actia como proveedor en eslos

Torre B, Edificio SIGMA, Boutevard Denl, Avenida 5, San Pedro de Montas de Oca, San José,
= Tel: 2533-4339- Correo: biengsycontmtagion@hacienda.aper - Pég. Wab www hacienda go.cr
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procedimientos. sino que brinda cooperacibn técnica a Costa Rica a lravés de los

mecanismos que fa QPS/OMS pone a disposicion de sus Estados Miembros”. Lo resaltado

no corresponde al original,

2. Con relacién al proceso de negaciacion conjurta 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 el Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica {COMISCA), se indica:

“(...} se liene qbe ef proceso de contratacién no es promovido por la CCSS, sino que, una
vez seleccionadas las empresas por COMISCA, la Institucion decide si se adhiere, de ser
favorable las condiciones para la Institucion y procede con los trémites correspondientes para
generar un conltrato con el proveedor efegido, doénde no se genera un procedimiento de

compra, sino una adhesion, COMISCA no tiene la fiqura de proveedor de la CCSS, sino son

procedimientos realizados con fundamenlo en instrumentos infernacionales vigenle, gue

estan por encima del ordenamienlo juridico costarricense en maleria de conlratacién

administrativa.” Lo resaltado no corresponde al original.

3. “Se realizo consulta a la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios, por ser la unidad
de compra de gestiona este proceso. Se recibe oficio GL-DABS-2060-2020, suscrito por el Ing.
Randall Herrara Mufioz y la Licda. Gabriela Arias Soto, Director y Sub Directora respectivamente

de esa Direccién, mismo gue se anexa y cita textualmente:

» ‘Bl proceso de negociacion conjunta de precios y compra de medicamentos para los
Ministerios de Salud e instituciones de Seguridad Social de los palses de Centroamérica y
Republica Dominicana, realizado por COMISCA, no implica que la CCSS esté contratando

con ese Organismo, consolidador de compras de fos paises que integra.

o Seleccionadas las empresas por COMISCA, la !nsrr'tucr'én decfgg si s& a&hr‘ere, de ser
favorable fas condiciones para la Institucion y pracede con fos rrémjre_é corr‘éspondienres para
generar un conirato con ef proveedor elegido, dénde no se 'gjenelra un ;'proced}'miento de
compra. ; S

v =4 m .
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* Porlo tanto, no existe una compra que fa Institucion reafice con COMISCA y no tiene la
figura de provesdor de la CCSS, sino son procedimientos realizados con fundamento en
instrumentos internacionales vigente, que estan por encima del ordenamiento juridico
costarricense en matena de conlratacién administrativa™.

4. Mediante oficio GL-DABS-0356-2021 de fecha 05 de febrero de 2021, suscrito por el Ing.
Randall Herrera Mufioz, se indica que la organizacién Panamericana de la Salud y la
Organizacién Mundial de la Salud, no se encueniran dentro de! SICOP, debido a que ambas
organizaciones son internacionales y se encuentran debidamente acreditadas en Costa
Rica, esto hace gue no estén sujetas a la Ley de Contratacion Administrativa® (en adelante
LCA) ni a su Reglamento? (en adelante RLCA), ademas la Caja Costarricense de Seguro
Social suscribi6 un acuerdo con ambas organizaciones para la compra de vacunas a lraves
del Fondo Rotatorio de la OPS.

5. Indican ademas que ‘la OPS tiene sus propias condiciones de contratacion y la institucion se
encuentra compelida a adherirse a estas para abastecer al pais de esos determinados produclos
que se necesitan para asequrar fa continuidad del servicio de salud que requiere la poblacion

cosfarricense...™

Sobre el particular, es importante indicar lo establecido en la normativa vigente en relacion con la obligatoriedad
para todo e! Sector Publico, de utilizar el SICOP, al respecto sefiata e! articule 40 de la LCA, *Toda fa actividad
de contratacion regulada en la presente ley, asi como aquella que se regule bajo cualquier régimen especial,
debera realizarse por medio del Sistema digital unificado de compras publicas.” {El resaltado no es del original)

En igual sentido e! parrafo segundo del articulo 148 del RLCA establece lo siguiente:

*El sistema digital unificado de compras publicas af que se refiere el a::ﬁcu!o 40 de la Ley de
Contratacion Administrativa, N° 7494 y sus reformas sera e:{,Sl'sterﬁé tﬂtegra,do‘de Compras
Publicas (SICOP), éste se conslituird como plataforma Ief:no!é_gfcéﬁ de uso obligatorio de
todas las instituciones y érganos def sector publico para la rrfam_itacién de ?_os procedimientos

Lot

! Ley N°7494, de) 02 de mayo de $985.
? Decreto Ejecutivo N*33411, del 27 de seliembre de 2008,
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de conlratacion administrativa, los cuales se realizardn acafando las disposiciones
establecidas en el Reglamento de uso del Sistema”.

Es importante sefialar que esta Direccidn General, otorga criterio favorable para apartarse del uso del SICOP,
solamente en los casos que se ajusten a las excepciones taxativas contempladas en el inciso del articulo 9 del
Reglamento para la utilizacion del sistema integrado de compras ptblicas "SICOP™, que en lo conducente
establece:

"Articulo 9°- Excepciones al uso de SICOP. Se podra prescindir def uso de SICOP en los
siguignles casos:

a) Cuando fa naturaleza especial o las circunstancias concurrentes propias de la contratacion
especifica justifiquen que no procede, o que resulte més conveniente flevar a cabo el
concurso por olros medios. Para fa validez del procedimiento se requiere criterio favorable
def Reclor del SICOP y que esa circunstancia se advierta a fodos los interesados en ef cartel
def procedimiento.”

Segun la informacion citada por la CCSS, esta Direccién Genera! entiende que esa Institucion mantiene
acuerdos de cooperacion con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS} y ia Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), al ser Costa Rica un Estado miembro, gracias a estos, cuenta con insumos médicos para la
atencion de la salud de los ciudadanos costarricenses.

Para el tema en cuestion, se identifican dos procésos Gué debide a su naturaléza y condiciones indicala CCSS,
deben realizarse fueran del SICOP,"es decir las compras mediante él Fondo Rotatorio 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 dé Seguridad Social’de los paises de Centroamérica y Republica
Dominicana, realizad por el COMISCA.

g
| I
"'-_.-.

Como es de conocimiento en Costa Rica, el tema de la salud estd a- cargo del Ministerio de Sa!ud y Ia Caja™
-

R T
Costarricense del Sequro Social, ambas instituciones a través: de los afios han’ fimado acuerdos con” *
LS. ot g

LY
organizaciones a nivel intemacional para mantener una adecuada’ c_al:dad en el sistema de saiud en ‘el pais. .

1 Decrelo Ejecutivo N°41438, del 12 de octubie de 2018,
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Con respeclo a este punto, la CCSS, adjunia copia del “Convenio de Cooperacion Técnica entre la Caja
Costarricense del Seguro Social y la Organizacion Panamericana de la Salud/Oficina Regional para las
Américas Organizacion Mundial de fa Salud, suscrito el 24 de setiembre de 2012, el cual tiene como objetivo
entre otras cosas “Desarrollar capacidades institucionales en la Caja Costamicense de Sequro Social, para I
gestion y prestacion de servicios de salud inciuyendo promocion de la salud y prevencion def dafo..."

La CCSS, a través del acuerdo citado necesita adquirir vacunas, insumos y otros medicamentos para garantizar
|a atencion de la poblacién y sumado al momento critico que atraviesa el mundo por la pandemia COVID-19,
se deben priorizar los mélodos de atencion para evitar contagios masivos de esta enfermedad.

Como se ha expuesto en los parrafos anteriores, tanto la OMS como fa OPS, no son proveedores de insumos
médicos como tales, por es0 no se encuentran registrados en SICOP ni tampoco se pueden registrar, pero
existe una necesidad real por parte de la CCSS de contar con el convenio suscrito para abastecer nuestro

sistema de salud.

Tal'y como se indica en el oficio de consulta, el articulo 19 del Reglamento a la Ley Nacional de Vacunacion®

establece lo siguiente:

“Articulo 19.-Adquisicion de vacunas: Corresponde a la Caja Coslarricense de Seguro
Social la adquisicién de las vacunas conforme al esquema oficial de vacunas y a esquemas
especiales. Lo hara de acuerdo con la normaliva a lravés de organismos internacionales:
Fondo Rofalorio administrado por fa Organizacion Panamericana de la Salud. La Caja '
solicitara a la OPS/Fondo Rolatorio la certificacion de producto de vacunas que estdn
inscritas como oferentes def Fondo. El Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos
de la Caja verificara la calidad de los lotes de vacunas que sean importados para atender las

necesidades de inmunizacién en el pais.

Ante una declaratoria de emergencia nacionaf debfdamentf,decrﬂtﬁda porel Egd,er Ejecutivo, .
fa Comision Nacional de Prevencion de Riesgos y Atencion de Emergencias podra realizar
la compra de vacunas que se requieran, para lo cual debera con[emp!.%_r el rof frscaﬁzadgr y
de acompaiiamiento que debera dar el Ministerio de Safud y:f'a Comision Nacional de

N

LI . -

* Dacreto Ejecutivo N° 32722, de 20 de mayo de 2005.
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Vacunacion y Epidemiologia en la seleccion del produclo, de los proveedores y las

condiciones sanilarias necesarias para fa proteccion dg la salud y vida de fas personas. Podra

apartarse del fondo rotalorio en siluaciones de emergencia si fuera necesario para asegurar
la disponibilidad def biolégico para fa poblacion en riesgo.

{Asi reformado por el articufo 1° def decreto ejecutivo N° 42638 def 2° de octubre def 2020

Asimismo, es importante sefialar que para el presente andlisis se considerd ademds lo dispuesto en el articulo
2inciso b), de la LCA, el cual excluye de los procedimientos de contratacién a los sujetos de derecho publico
internacional con los cuales el Estado suscriba acuerdo o convenios,

Por olra parte, se ratifica en el convenio citado entre la CCSS y la OMS/OPS, que existe la necesidad de
realizar la adquisicion de vacunas y ofro tipo de medicamentos, fuera del uso del SICOP. En razén que los
acuerdos suscritos por la CGSS con organismos internacionales se rigen por su propia normativa.

Sobre el particular, se procedié mediante correo electronico de fecha 11 de marzo de 2021, a realizar consuita
a la Direccion Técnica de esta Direccion General, la cual indico que, lraténdose de cooperaciones

internacionales, estas se rigen por sus propias legislaciones y procedimientos de manera que no reconocen el
uso del SICOP.,

Es importante, recordarle a la CCSS, que dentro de la Administracién Publica existen una serie de principios
fundamentales que regulan sus aclividades, de conformidad con el articulo 4 de la Ley General de
Administracion Publica®, el cuat indica en cuanto a la actividad que realizan los entes piblicos, esta debe estar
sujeta a principios fundamentales de servicio piblico para asegurar su *confinuidad, eficiencia, adaptacion a

todo cambio en el régimen legal 0 en la necesidad social que salisfacen y la iqualdad en e! trato de los
desfinatarios, usuarios o beneficianos.” {*‘W‘

En ese mismo orden de ideas la LCA en su articulo 4 regula ! prmm efm y eﬁéﬁlcandp que: =

la actividad de coniratacidon administrativa, se debe orientar al cu!hp!|m|ento de. metas "fing ings, objetwos que "
garanticen |a efectiva satisfaccion del interés general, partiendo del uso eﬂc:enle dgwlos relwrsos lnstlhglonales;

E LR -
1}: L !:a
-J In—-o .-J‘J"‘-"
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Analizada la normativa citada, asi como los; hechos. expuestos por la CCSS, para la adquisicion de-vacunas,
insumos y medicamentos, esta Direccion General en-su condicion de Rector.en el uso de medios efectronicos
aplicados a la contratacion administrativa;.considera procedente emitir criterio favorable para llevar acabo la
contratacion con “ef Fonolg Rotatorio de fa Organizacién Panamericana de-fa Salua® asi como con .6l *Praceso
de negociacion conjunta de precios y compra de:medicamentos para fos Ministerios de Salud e Instituciones
de Seguridad Social de fos paises de Centroamérica y.Republica Dominicana, realizado por. COMISCA” fuera
de SICOP.

Se e hace saber a [a CCSS, que tiene el deber de fiscalizacion a lo largo de la contratacion, conforme lo prevé
¢l articulo 13 de la LCA, en concordancia con lo preceptuado en fa Ley General de Control Interno§, a efecto
te que se establezcan y conserven los mecanismos de control necesarios, que le permitan mantener,
perfeccionar y evaluar esas contrataciones, asimismo deberé llevarse un riguroso resquardo de toda la
documentacion que respaida cada una de las contrataciones que se tramiten fuera de la plataforma electronica
de compras SICOP, de tal manera que se asegure su disponibifidad e integridad.

Por otra parte, con el propdsito de cumplir cabatmente lo establecido por el inciso a) del articulo 9 del RUSICOP,
£n caso de no centarse con un pliego cartelario, deberd indicarse 1a existencia del presente “criterio favorable”
en las condiciones contractuales a efecto ‘de informar a los funcionarios e inferesados del no uso.de fa

plataforma.

Sin ofro particular,
MAUREEN LIZETH Fermang detfrericy pue WAGHEFH
BARRANTES LT AR OO
AODRIGUEZ (FIRMA)  Fechar X271 0118 14585 G407

Maureen Barranies R,
Directora General

Ella) susertolo) LM _Gonzeler codu 402190726 102430326 enm
condicldn dLms&_Ldﬁ la unidad_ﬂ&ﬁi;.—hagn canstar y que

verifigué que el presente documint impreso tiene.una firma dinital auténtica

Fitirada d.analmente . X . . ’
s HERNANDEZ FERNANDE i estampada en &l mismo ol didwt B . Beimesde 03 delaiio 2021
i T, ) el g N o
ik ’ ;' T alas 1858 _ horas. Asimismo, dejo-constancia que él archivo digital ofiginal
, 10 : :
Consecutive fue debidamente remitido al correo electrénico de esta unidad: L9400 TOO.

@LCSS5. S0 e el dia 20 detmisdeD3 delano_2023
alas Q=23 horas, y que dicho archivo pasa a estar custodiado en el archiv

digital de esta unidad. £ todo. Figmadel funcionario responsable;

“ Loy N°B292, del 31 de julio de 2002.
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ SOCIAL
Direccién de Aprovisionamienlo de Bienes y Servicios
ea Geslidn de Medicamentos

Subarea Programacién de Bienes y Servicios "

Teléfono: 2539-1239 sl

Correo electrénico: gl_dabs_agm@ccss.sa.cr \\G:(ﬂ\ W
Sus

DABS-AGM-10183-2023
06 de ociubre de 2023

Doctoras

Guiselle Guzmdn Saborio, jefe Area de Salud Colecliva

Xiomare Badilla Vargas, jefe Sub-Areo de Vigilancia Epidemiolégica
Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud

ASUNTO: SITUACION ACTUAL DEL DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DETUBERCULINA
(MANTOUX} (PPD) 5TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION, CODIGO 1-10-
53-8320

Por medio de la presente, segun lo indicado en el asunto es imporiante mencionar que el
Derivado Proteico puiificado de Tuberculina, codige 1-10-53-8320 se compra segun lo
necesidad y cantidades brindodas por esta Direccién mediante el PAHQ vy se redliza
directomenie con lo Organizocion Panamericana de la Solud al igual que las vacunas.

Es importonie destacar que paro los tramites de compra del | v li semesire del presente
ano, no se lievd a cabo la compra de este producto, ya gue no se indicd la necesidad de
la misma, inclusive se habia reclizodo la consulia via correo electronico ol Dr. Jelry Castro
Rojas en el mes de mayo cuando se estaba gestionando 1o adquisicion para el I semesire
del aio 2023, donde se exponia lo siguiente:

Erick Andrés Gonzélez de 1a O
Parx lefry de la Concepodén Castro Rojas Leandr Abarea Gémez
CC Jorge Quirds Cedefia; Oliver Alcides Mora Agiiero

B DASS-AGM-5454-2023 R, g Vacunas 10-05-2023tsx
L] . - .

2 archives adjuntos (292 KB) L Desearger jodo

Buenas tardes compafierns, espero que estén muy bien.

Con relacién a la compra de Vacunas para este segundo semestre del aflo 2023. informarles que mediante oﬁcu;
DABS-AGM-5454-20213, {adjunto), enviado por SAYC, indicamers a la DDSS sobre & inicio en los trimites parala
adguisicidn de las mismas, de acuerdo instruido por la Gerencia Médica, :

- Por otra parte, s observa que el eddigo 1-10-53-8320, DERIVADO PROTEICC FURIFICADO DE TUBERCULINA
{MANTOUX) (PPD} 5 TU/0.2 ML SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION, no esti contemplado para este segundo
semastre, por ende, queremos confirmar que el mismo no es requerido. '

También adjunto el informe actuatizado de vacunas al 10-05-2023 paso conocimiente sobre el estado actual ‘dg ias
vatunas, asi comoe las nuevas peticiones.

Espero que la informaditn sea de gran ayuda.

Con relacion a le anterior, se recibe respuesta de parte del Or. Caslro. donde se indica:

"L.a CAJA es una”




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

Subarea Programacion de Bienes y Servicios
Teléfono: 2539-1239

Correo electrénico: gl_dabs_agm@ccss.sa.cr

'J:efry de la Concepcicn Castro Rojis B : :

Para:. Erick Andrés Gonzélez de laQ; Leandra Abarca Gémez Lun 15/05/2023 927
CC Jamge Quirds Cedeflo; Oliver Alddes Mora Aglero: Zeidy Mata Azofeifa

Bucnios dfas

Con rspe:mal dertvado Protéfca (PPD), se habia realizade ta consulta ol programa de Tuberculosts si mquerfa vocuna parm es il

Qy nos hablan confirmado que se contaba con cantidad sufidente y que lo mas probable os que sea planificade pero para el
prdwdmo afto

Dr. Jefry Castro Rofas, Farmacéutico

Subdrea de Vigllancia Epidemiolégica
Dircectdn de Desarrollo de Servicios de Safud
Teléfono 2539 0000 ext, 6638 / 2539 0607

Jeeaztro®ccss.ga.cr

Es importanie considerar que. segun el nivel de inventario aclual del Derivado de
fuberculing, se ocbserva una disponibilidod paro alrededor de 2.5 meses, segun se detallo:

& SIGES UE: 5101 - EAGONZAD

v ; L i - 2 % g 3
'f ) Andlm.s E\'Jsrencm ¥ Pendientes Cancelndos !
o5 ;
., ,'\ " -;-_-f' R hfvg‘m'i R " £
Ve 111 &E T ) S S S _ foanuno.s {sposmies |
3 - _ |
Anilisisde Ia Ex:s:eucm v l’endlentes z-e- : : - Papldel
Cidigo | 16 33 83301 UMt ,FA__“_' C:tegnrial____f A l‘nﬁmormlg [
Descripeitn ’ !
o o
SERIVADO “FO'EICU "URIFIC%DO DE TUBERCULINA (MANTOUN) (PPD) 5 TU0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA s l
St s s 5 ke AR 3 SRATS + AT YA LT s sA RS S A e s A R ) o, w o
N I
et o :
Despacho -Dar. Meses Desp. Coosume Dar. Mezes Cons. i
j gH— EiR R 1
Prem.Simple [ = S L. mm[ T ‘
PromPondersdo | 8dTi X ( . B® ( I S
e < 5 - ‘ N “:
Nivél de Inventario ; Contidnd Erom.Simple. Em.m:ﬁ.l_m_l: __P.nnsl:us:n )
Saldo [aventario Fisico . 000, | 36 . 245] 35
Pandiente en Peticiones | - 9_000 { Ces ___P_-'Og. - ] . _&opir:L .00 !
PendientPetieién Ampliaciod | 0090' . -70._00 - 5y o, x 0.6 .00 |
Pendlente ¢en Orden/Contrato 0.000° 000 i: ‘ f 000} ¢.00 \
Peadiente 0,C. Ampliscién | 0.000; 000 [ 0.00, oo
Pendlente ¢n Recibo Merc. [- 0.000° 8 : r 000" .00 H
= el - L
PeodleatConmrolde Calidad o[ — — 0ooo: {  ooo[ clo e eee.
Sildodenvenmario Fisieo [ 221000 . AR
En irimite cop |
Pendigniu en OC : - CTOG;. |
Nivel de Invenuario - :.35- N j

Cabe destacor que para el proximo afio sise contempla la adquisicidn de 3000 FA para el
| semesire y 5000 FA para el ll semestre. sin embargo, segin o que refleja el dato anterior y

“La CAJA es una”
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ SOCIAL

Direccion de Aprovisionamiento-de Bienes y Servicios 5 £y .
Area Gestién de Medicamentos : 3 g
Subérea Programacidn de Biengs y Servicios - A
Teléfono: 2539-1239 '

Correo electrénico: gl_dabs_agm@ccss.sa:er

gue no se cuenta aun con la fecha de ingreso para este. prodcho‘, existe |d posibilidad de
un desabastecimiento del producto.

Es por ello, que para esta Sub Area es importante, frasladar la preocupacion, con el fin de

Tuberculina y que no se reaiizara la adquisicién del mismo durante el presente afho. I

Sin ofroc en particular, se suscriben -

E
e/

2
i)

£

Atentamente,
. \
Subdrea de Programacion de Bienesy Servicios
- it JORGE ALCIDES Firmado digilalmente pat
LK ANDRES  xckmones contac QUIROSCEDERD ctsthoiem
GONZALEZ DE/ FD:;:%FS:':;G 5 (FIRMA) Wi ﬁ:ﬁzun_fém:sew:ﬁi;
LAO (FIRMA}:‘ 00! -
Lic. Erick Gonzdalez De'la O lic. jorge Quirds Cedefio
Programador Jefaturo
6ita) susertola) Ecseoh Gonzaler . céduia: 402890726, enm ;
condicign de..Qz.u:jmm_de la ﬂnidad_nﬁ.ﬁi_.«.-hw”““"“”_" que :
Getancia e tagica T verifiqué que el preSente documenta impreso tiens yna firma digital auténtica
i estampada-en ¢l mismo el dia L del mes de. 10 del 2702023

:
|
aclarar lo anteriormente expuesto en cuanio a la existencia actUal del Derivado de

2135 A0 haras. Asimisma, dejo constancia querel archivo digital ongina:
fue debidamente cemitidc al coreeo electronica de esta unidad: £asgaxed
dLess. Sa.Cr el dia L3 det imes de 0 _.del anic. 7023

ales Mo20  horas, y que dicho archivo pasa a estar custogiado en el aichivo

thgital de esta umdad,[smd/u&'nﬁde% tancianario responsable:

"La CAJA esuna”




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
o GERENCIA MEDICA
DIRECCICN DE DESARROLLC DE SERVICIOS DE SALUD
Teléfona: Teléfonos directos 22390562 // 25390563
Correo electronico; coinccss@ccss.sa.cr

ASC-SAVE-0808-2023
10 de octubre del 2023
Doctora

Guiselle Guzman Saborio, jefa
AREA DE SALUD COLECTIVA

ASUNTO: SOLICITUD DE GESTIONES PARA LA ADQUISICION DE PPD PARA
DISMINUIR EL RIESGO DE DESABASTECIMIENTO

Estimada doctora,

Reciba un cordial saludo. En referencia a asunto mencionado en el epigrafe y con el
proposito de solicitar a la Subarea de Prografnacién de Bienes y Servicios de la Gerencia
de Logistica el apoyo en las gestiones correspondientes para la adquisicion de frascos de
PPD, en seguimiento a oficio DABS-AGM-10183-2023, en donde se nos alerta de la
cantidad de Frascos de PPD que quedan en ALDI, y del riesgo de desabastecimiento def

mismo.
Justificacion de la Necesidad:

Comc es de conocimiento de todos, la PPD, prueba de Tuberculina o test de Mantoux
consiste en la puncion intradérmica de un derivado proteico purificado (PPD) que se obtiene

del antigeno tuberculinico y se aplica principalmente en:

a) Contactos de un caso de TB sin sintomas respiratorios.

b) Personas con otras comorbilidades de alto riesgo de infectarse y- desarfollar
enfermedad: infeccidn por el VIH, Diabetes mellitus, enfermedades inmunosupresas
como leucemia, linfomas, neoplasias sdlidas.

c} Personas en tratamiento con terapia inmunosupresora prolongada: terapia anti-
TNF, uso de interferon e Inhibidores de la tirosinKinasa, esteroides orales de uso
crénico, candidatos a trasplantes, quimioterapia y radioterapia.

d} Adictos a drogas, marginados sociales, extranjeros procedentes de paises de alta
incidencia.

e) Personas que constituyen un riesgo social y epidemiolégico si desarrollan una TB

activa: cuidadores de guarderias o educadores, personal de Salud con exposicion &

Pagina 1 de 4
“La CAJA es uta”

~
A
TR

b
o




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
E ‘ GERENCIA MEDICA ‘
DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD'
Telefono: Teléfonos directos 22390562 // 25380563
Correo electronico: coinccss@ccss.sa.cr

. ASC-SAVE-0808-2023
10 de octubre del 2023
la tuberculosis, personal de Salud de nuevo ingreso, personal que labora en sitios

de privacion de libertad, -antecedentes de Silicosis.

Estos uscs descritos previamente; son esenciales en los procesos de control y prevencion
de la infeccion y enfermedad por Tuberculosis (TB). La TB es una enfermedad de
notificacion obligatoria, que se encuentra bajo vigilancia segun decreto ejecutivo N* 40556-
Syel N° 42784-S.

f

La TB es una enfermedad infecciosa causada por Mycobacterium tuberculosis, una bacteria
que casi siempre afecta a los pulmones. Se transmite de persona a persona a través del
aire. Puede causar sintomatologia variada desde leve hasta fatal, formas pulmonares -y

extrapulmonares.

A nivel del mundo, los paises miembros de la OPS (CR forma parte) estan fortaleciendo la
Estrategia_Fin de la TB, la cual tiene como propésito terminar con la epidemia de
tuberculosis en el mundo y esta vinculada con los Cbjetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS).

De ahi la importancia en contar con este biolégico, pues es parte esencial del arsenal de

herramientas que se utilizan en las actividades de vigilancia de la TB en el pais.

Ei tener un desabastecimiento de este medicamento, aumentaria el riesgo de inféccion y

transmisibilidad en personas con infeccion por TB.
Motivos por los cuales no se reconfirmo en la PAHO-173:

Es importante mencionar que este biolégico se planifica acorde con el histérico de consumo,
y acorde con ese histérico de consumo, la cantidad en almacenamiento era suficiente para

satisfacer el mismo.

Sin embargo, hay elementos epidemiolégicos, que no se pueden predecir, como en este

caso, en los (itimos 3 meses:
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« El aumento de casos en poblaciones vulnerables como en centros penates, que al

tener caracteristicas de ambiente y hospedera muy especificos (hacinamiénto,
presencia de comorbilidades, poca ventilacion, etc.) aumenta el numero de
contactos cercanos a los casos, aumentando también el consumo de PPD.
necesarios para realizar los estudios de contactos correspondientes.

+ Elaumento en el flujo migratorio de poblaciones en riesgo

» El fortalecimiento de los planes de e[irrjinéciérf e TB por parte de organismos

-

internacionales.

Meam

Necesidad de adquisicion de PPD:

En seguimiento a oficio DABS-AGM-10183-2023, en donde se nos alerta de!‘au'_menfb del
consumo y el riesgo de desabastecimiento, esta instancia técnica, solicita las gestiones
correspondientes segun competencia y alcance.a la Subarea de Bienes y Servicios bara fa
adquisicion de 135 frascos de PPD, para disminuir el riesgo de desabastecimiento y
satisfacer las necesidades de los establecimientos de salud segiin las actividades de

vigilancia epidemiolégica de la TB.

Esperando que la informacién descrita sea de utilidad y agradeciendo el apoyo

correspondiente en estas gestiones

) Atentamente,
DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

¥ firmado digitalmente
XIOMARA gor AI0MARA BADILLA

BADILLA # VARGAS (FIRMA)

‘41 Fecha: 2023.10.10
VARGAS (HRYQM] 204012 0600

Jefe Subérea de Vigilancia Epidemiclégica

XBViFrancinie
Andlisis y redaccidn: Leandra Abarca Gomez. - Dr. Andres Fernandez Cordoba Subarea de Vigilancia Epidemiclogica
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Licenciado
Jorge Quiros Cedefio, Jefe
DCIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP1141

Licenciado
Erick Gonzales de la O, Programador \ ,
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP1141

ASUNTO: SOLICITUD DE GESTIONES PARA LA ADQUISICION DE PPD PARA
DISMINUIR EL RIESGO DE DESABASTECIMIENTO

Estimados licenciados:

Reciban un cordial saludo. En referencia al asunto mencionado en el epigrafe y con. el
proposito de solicitar a la Subarea de Programacion de Bienes y Servicios de la Gerencia
de Logistica el apoyo en las gestiones correspondientes para la adquisicidn de frascos de
PPD, en seguimiento a oficio DABS-AGM-10183-2023, en donde se nos alerta de la
cantidad de Frascos de PPD que quedan en-ALDI y del riesgo de desabastecimiento del
mismo, se detalla;

Justificacién de la Necesidad:

Como es de conocimiento de todos, la PPD, prueba de Tuberculina o test de Mantoux
consiste en la puncién intradérmica de un derivado proteico purificado (PPD) que se obtiene

del antigeno tuberculinico y se aplica principalmente en:

a) Contactos de un caso de TB sin sintomas respiratorios.
b) Personas con otras comorbilidades de alto riesgo de infectarse y desarrollar
enfermedad: infeccion por el VIH, Diabetes mellitus, enfermedades inmunosupresas

como leucemia, linfomas, neoplasias sélidas.
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¢) Personas en tratamiento con terapia inmunosupresora prolongada: terapia anti-
TNF, uso-de interferon e Inhibidores de la tirosinKinasa, esteroides orales de Uso
cronico, candidatos a trasplantes, quimioterapia y radioterapia.

d) Adictos a drogas, marginados sociales, extranjéros procedentes:de paises de alta
incidencié,

e) Personas que constituyen un riesgo social y epidemiolégico si desarrollan una TB
activa: cuidadores de guarderias o edu'cadores,. personal de Salud con exposicién a
la tuberculosis, personal de Salud de nuevo ingreso, personal que labora en sitios
de privacion de libertad, antecedentes de Silicosis.

Estos usos descritos previamente, son esenciales‘en los procesos de control y prevencion
de la infeccion y enfermedad por Tuberculosis (TB). La TB es una enfermedad de
notificacion obligatoria, que se encuentra bajo vigilancia segun decreto ejecutivo N° 40556-

Sy el N°42784-S.

La TB es una enfermedad infecciosa causada por Mycobacterium tuberculosis, una-bacteria
que casi siempre afecta a los pulmones. Se transmite de persona a persona a fravés del
aire. Puede causar sintomatologla variada desde ieve hasta fatal, formas pulmonares y

extrapulmonares.

A nivel del mundo, los paises miembros de la OPS (CR forma parte} estan fortaleciendo la

Estrategia Fin de la TB, la cual tiene como propédsito terminar con la epidemia de

tuberculosis en el mundo y esta vinculada con los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

(ODS).

De ahi la importancia en contar con este biolégico, pues es parte esencial del arsenal de
herramientas que se utilizan en las actividades de vigilancia de la TB en el pais.

El tener un desabastecimiento de este medicamento, aumentaria el riesgo de infeccion y

transmisibilidad en personas-con infeccién por TB.
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Motivos por los cuales no se reconfirmo en la PAHO-173:

Es importante mencionar que este biolégico se planifica acorde con el historico de consumo,
y acorde con ese histdrico de consumo, la cantidad en almacenamiento era suficiente para

satisfacer el mismo.

Sin embargo, hay elementos epidemiol6gicos, que no se pueden predecir, como en este

caso, en los ullimos 3 meses:

« El aumento de casos en poblaciones vuinerables como en centros penales, que al
tener caracteristicas de ambiente y husped muy especificos (hacinamiento,
presencia de comorbilidades, poca ventilacion, etc.) aumenta el numero de
contactos cercanos a los casos, aumentando también el consumo de PPD
necesarios para realizar los estudios de contactos correspondientes.

« El aumento en el fiujo migratorio de poblaciones en riesgo

« El fortalecimiento de los planes de eliminacién e TB por parte de organismos

internacionates.
Necesidad de adquisicion de PPD:

En seguimiento a oficio DABS-AGM-10183-2023, en donde se nos alerta del aumento del
consumo y el riesgo de desabastecimiento, esta instancia técnica, solicita las gestiones
correspondientes segin competencia y alcance a la Subarea de Bienes y Servicios para la
adquisicion de 135 frascos de PPD, para disminuir el riesgo de desabastecimiento y
satisfacer las necesidades de los establecimientos de salud segun las actividades de

vigilancia epidemioldgica de fa TB,

Esperando que la informacién descrita sea de utilidad y agradeciendo el apoyo

correspondiente en estas gestiones.
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Atentamente,

DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

Firmado digitalmente por RiS

{
IRIS GUISELLE GUZMAN auiseLLe Guzman sasoRio

/
" Firany
SABORIO (FIRMA) ./ Fecha; 20231011 1533:17 0600

Dra. Guiselle Guzman Saborio
Jefe Area de Salud Colectiva

GGSlymm

Anglisis y redaccion: Dra. Leandra Abarca Gémez. — Dr. Antres Femandez Cordoba Subdrea de Vigilancia Epidemiologica
mediante oficio ASC-SAVE-0808-2023

C: Dra. Ana Jessica Navarro Ramirez. Asesora Gerencia Médica :
Dr. Erick Calvo Carranza. Asistente Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud
Lic. Juan Pablo Mora Molina, jefe Subérea de Gestién Administrativa y Loglstica
Bra. Blanca Hidalgo Balarezo. Direccion.de Fammacoepidemisiogia
Dra. Xiomara Badilla Vargas, jefe Subérea de Vigilancia Epidemio!@gica,
Dr. Andrés Fernandez Cordoba, Subdrea de Vigilancia Epidemiologica
Dra. Leandra Abarca Gdmez, Subérea de Vigilancia Epidemiolgica
Dr. Jefry Castro Rojas- Subérea de Vigitancia Epidemiolégica SAVE
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Licenciado
Jorge Quiros Cedefio, Jefe
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BEENES Y SERVICIOS - UP1141

Licenciado

Erick Gonzales de la O, Programador
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS - UP1141

ASUNTO: RESPUESTA A OFICIO DABS-AGM-10183-2023 REF A SITUACION ACTUAL

DEL DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) §

TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION, CODIGO 1-10-53-8320

Estimados licenciados:

Reciban un cordial salude. En respuesta a asunto mencionado en el epigrafe, inicialmente
hay que recordar que la prueba de Tuberculina o test de Mantoux consiste en la puncién
intradérmica de un derivado proteico purificado (PPD) que se obtiene de! antigeno

tuberculinico y se aplica principalmente en:

a) Contactos de un caso de TB sin sintomas respiratorios.

b) Personas con otras comorbilidades de alto riesgo de infectarse y desarrollar
enfermedad: infeccion por el VIH, Diabetes mellitus, enfermedades inmunosupresas
como leucemig, linfomas, neoplasias sélidas,

¢) Personas en tratamiento con terapia inmunosupresora prolongada: terapia anti-
TNF, uso de interferén e Inhibidores de la tirosinKinasa, esteroides orales de uso
cronico, candidatos a trasplantes, quimiotérapia y radioterapia.

d) Adictos a drogas, marginados sociales, extranjeros procedentes de paises de alta
incidencia.

e} Personas que constituyen un riesgo social y epidemiologico si desarrollan una TB
activa: cuidadores de guarderias o educadores, personal de Salud con exposicion a
la tuberculosis, personal de Salud de nuevo ingreso, personal que labora en sitios

de privacion de libertad, antecedentes de Silicosis.
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Cuando se realizé la planificacion del PAHO-173 y sus respectivas reconformaciones, se
contaba con cantidad acorde con el histérico de consumo; sin embargo en el ditimo trimestre
de este 2023, y en relacion con “el punto a)" descrito previamente, resulta de vital
importancia debido a que los casos de TB en sitios de poblaciones vulnerables ¥ hacinadas,
como centros penales ha aumentado; esto ha llevado a que con cada caso diagnosticado
gl niimero de contactos asociados a ese caso ‘es mucho mayor, pues la cantidad de

personas hacinadas y con contacto estrecho es mayor.

Aunado a esto, la Organizacion Paramericana de la Salud (OPS), aumenté el % de las
metas e indicadores del Plan de Eliminacién, por lo que su consumo ha aumentado en los

Ultimos meses.

Es por estas dos razones, que fa cantidad que las unidades estan solicitando ha sido mayor

a lo planificado vy lleva al riesgo que menciona en dicho oficio.

Conociendo esto, y ante }a alerta de posible desabastecimiento indicada: per la Subérea de
Programacion de Bienes y Servicios, de la Gerencia de Logistica, encargada por
competencia del seguimiento de los inventarios de esté producto, es que, se solicita el
apoyo en las gestiones necesarias de parte de esa instancia para disminuir el riesgo de

desabastecimiento.

Mediante oficio ASC-SAVE-0808-2023 se realiza solicitud dé analisis de dichas gestiones,
justificacién de la necesidad, los motivos por los cuales no se incluyd en la reconfirmacion

de PAHO-173 y la proyeccion de cantidad a necesitar.

Esperando que la informacion descrita sea de utilidad en respuesta al oficic mencionade en

el epigrafe y agradeciendo el apoyo de siempre

Atentamente;
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DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD

IRIS GUISELLE GUZMAN) Tt dtoansn s

SABORIO {FIRMA} L/ e 202310.1212:1425-0800

Dra. Guiselle Guzman Saborio
Jefe Area de Salud Colectiva

GGSiymm

Analisis y redaccién: Dra. Leandra Abarca Gomez. - Dr. Andres Femandez Cordoba Subdarea de Vigilancia Epidemicldgica
mediante oficio ASC-SAVE-0867-2023

C:

Dra. Ana Jesica Navarro Ramirez. Asesora. Gerencia Médica ‘

Dr. Erick Calvo Carranza. Asistente Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud
Lic. Juan Pablo Mora Molina, jefe Subarea de Gestion Administrativa-y Loglstica
Dra. Xiemara Badilla Vargas, jefe Subéarea de Vigilancia Epidemioiégica

Dr. Andrés Fernandez Cérdoba, Subarea de Vigilancia Epidemiclogica

Dra. Leandra Abarca Gomez, Subdrea de Vigitancia Epidemiolégica

Dr. Jefry Castro Rojas- Subérea de Vigilancia Epidemiologica SAVE
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Direccion de Aprovisicnamiento de Bienes y Servicios "
Area Gestitn de Medicamentos

Subdrea Programacitn de Bienes y Servicios

Teléfono: 2539-1239 E
Correo electrdnico; gl_dabs_agm@ccss.sa.cr

DABS-AGM-10351-2023
13 de octubre de 2023

Licenciada -
Adriang Chaves Dioz, directora

Direccidn de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

ASUNTO: SOLICITUD DE AUTORIZACION DE COMPRA DEL DERIVADO PROTEICO
PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION, CODIGO 1-10-53-8320

Por medio de la presente, segun lo indicado en el asunio es imporiante mencionar que el
Derivado Profeico purificado de Tuberculina, cédigo 1-10-53-8320 se compra segun la
necesidad y cantidades brindadaos por la Gerencia Médica mediante la herramienta PAHO
que se utiliza para el framite de compras anual de vacunas y se realiza directamente con
la Organizacion Panamericana de la Salud.

Es importante destacar que para los trdmites de compra del | y il semestre del presente
ano, no se llevé a cabo la compra de este producto, ya que no se indicé la necesidad de
la misma en el PAHO, inclusive se habia realizado la consulta via correo elecirénico al Dr.
Jefry Casiro Rojas en el mes de mayo cuando se estaba gestionando la adquisicion para
el ll semestre del ano 2023, donde se exponia lo siguiente:
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Dr. Jefry Castro Rojas, Farmacéutico

Subdreo de Vigilancia Epidemiolégica
Direceldn de Desarrolio de Servidios de Salud
Teléfono 2539 0000 ext. 6438 / 2539 0507

Jecastro@ecsrs.sa.cr

Es imporiante considerar que, segun el nivel de inventario actual del Derivado de
Tuberculing, se observa una disponibilidad para alrededor de 2.5 meses, segun lo reportado
en SIGES.

También se fiene conocimiento que, para el proximo afo se contempla lo adquisicién de
5000 FA para el i semestre y 5000 FA para el Il semesire, sin embargo, segun lo que refleja el
dalo anterior y que no se cuenta aun con lo fecha exacta de ingreso durante el 2024 paro

este producto. existe la posibilidad de un desabastecimiento del mismo.

Es por ello que. debido a lo anteriormente expuesto, se trasiada ala Direccidn de Desarrollo
de Servicios de Salud el oficio DABS-AGM-10183-2023 con fecha 06 de octlubre de 2023

indicando lo sifuacion que se estd presentando con este produclo.

Para ello, mediante oficios DDSS-ASC-0489-2023 con fecha 11 de octubre de 2023 y DDSS-
ASC-0496-2023 con fecha 12 de oclubre de 2023, donde se do respuesta a las
observaciones realizadas por esta Sub-Area, asi como para solicitar los gestiones
correspondientes para la adquisicidn del Derivado Proteico de Tuberculina, para ello se
adjuntan {os documentos mencionados con las juslificaciones técnicas de la no inclusion
de esie, en el PAHO 2023.

“la 418 ne una"




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

Subarea Programacion de Bignes y Servicios
Teléfono: 2539-1239

Corren efectronico: gf_dabs_agm@ccss.sa.cr

253

Se fiene estimada la compra de 135 frascos de PPD, para lo cual se estimaria una inversion

aproximada de $5.400,00 utiizando como referencia un precio unitario de $40,00.

Actualmente se esta ala espera del envio de la proforma por parie de la OPS, con el costo
exacto de lo que implicaria tramitar la compra.

Dado lo anterior, se solicita la autarizacion respectiva para iniciar e! tramite de compra; ya
gue al no incluirse en el PAHO 2023, se estaria incumpliendo con éf Procedimiento actual

vigente para la Adguisicidn de vacunaos.

Sin ofro en particular, se suscriben

Atentamente,

Area de Gesfién de Medicamentos

2 %-co NTILENE
: |

hrmadjgita ; { Firmado digitalmente por
= Ley N¢8454 JORGE ALCIDE_S & JORGE ALCIDES QUIROS
“Gamntiza fa gedarly € fatogricisd de fos. QU'ROS CED ENJ@KEDENO (FIRMA}
documenios Jgikales 1 Ia epdvalings FiRMA) ¢ . -‘Fecha;2023.10.19
s e la o marasea ( /144307 0600
Ing. Pacla Alfaro Valenciano _ Lic. Jorge Quirds Cedefio
- Jefatura AGM - Jefatura SAPBS
f
i Gerencla de Logistica Ei{ta) sustritala) M_tedﬂla: 402“1 26 L enamt
> Direecidn de Desomllo dé Servicios da Solud . . oy ;
i Clcsmisién de vacunas, l ! cundidﬂn'de_{).m&mmde 1a umdad_ﬂ@.s___haﬂﬂ Constar y que
2= Archive

verifiqué que el presente documenta impreso tiene unz frma digital auténtica
estampaca én el mismo el dia~ L4 del mes de_10___ det afio 2923

alas 143 horas. Asimismo, dejo constantia que el archivo digital ongmal
fue debidamente remitiso al cosreo electrdnico de esta unidad: 24900780,
@(css.sc e, el dia_L3, del mesde 2O delaiio 3013

alas 1128 horas, y que dicho archivo pasa a estar custodiado en el archivo

digital de esta unidad. %ﬁdel funcionario responsable:




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Gerencia de Logistica
Direccion de Aprovisionamierita de Bienes y Servicios
Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr
Tel; 2539-0000

GL-DABS-1746-2023
24 de octubre de 2023

Ing. Pacla Alfaro Valenciano. Jefe
Area de Gestion de Medicamentos

Lic Jorge Quirés Cedefio. Jefe
Sub-Area de Programacién de Bienes y Servicios

ASUNTO: ATENCION OFICIO DABS-AGM-10351-2023. AUTORIZACION DE
COMPRA DEL DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX)
{PPD)} 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO
AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO). CODIGO
INSTITUCIONAL: 1-10-53-8320 ;

Estimados senores:

Reciban un cordial saludo En atencién a su oficio DABS-AGM-10351-2023 del 13 de
octubre de 2023, referente a la solicitud de autorizacion para gestionar la compra del
derivado proteico purificado de tuberculina codigo institucional 1-10-53-8320, se procedio
analizar la situacién expuesta y se indica lo siguiente:

Con el objetivo de evitar la materializacién de riesgos asociados con el abastecimiento
oportuno y continuo a las unidades que requieren del derivade de tuberculina, esta
Direccion autoriza al Area de Gestion de Medicamentos mediante la Sub-Area de
Programacion de Bienes y Servicios gestionar bajo la normativa vigente el tramite
correspondiente para la adquisicidn del DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE
TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD} 5 TU/0.1 ML SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE
DIANOSTICO). CODIGQ INSTITUCIONAL: 1-10-53-8320.

Sin cotro particular, suscribe cordialmente,
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO.DE BIENES Y SERVICIOS

ADRIANA Firmado digitalmente

~ por ADRIANA CHAVES

CHAVES DIAZ 91z (Firma)
Fécha:2023.10.24

(FIRMA) ¥ 161631 0600

Licda. Adriana Chaves Diaz
Directora a.i.

AChD!mve

Archivo

Pagina 1 de 1
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COMISIONFICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Version
£CSs. CFT 74400
Verslon CFT 74401
Derivado protefco purificadp de tubeérculina (Mantoux) {PPD) 5
i) I{J',1 mL. Solucién estér{l para inyecciéh. Inyectatile, Frasco Pagina2des
ampella ¢on 1 mL (para 10 pruebas de dlagnéstico) o Frasco
ampolla con 1.5 mL (para 15 pruebas de diagndstico)
1-10-53-8320

P

,il.-._:E

2.3. El cferente al reg'istrarse debe presenlar en
una copia de Ia Hoja de Datos de Seguridad {
24. B oferente. adjudicado debe presentar por

! Laboratorio de Normas yiCalidad de Medicamentos
SDS siglas en ingles) del producte.
escrito en el Laboratorio de Normas y Calidad de

Medicamentos las condiciones especificas requeridas para-el traia?nientn y manejo de los desechos
del producto,

3. EMPAQUE:
3.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:
Frasco ampolta de vidrio con tapén de material pefforable que no desprenda particulas (preferiblemente-
que no contenga ldtex), anillo metélico y sello dg sequridad. E fapsn y eilfrasco ampolla no deben
interactuar fisica ni quimicamente con ninguno de|los componentes de la formuta y deben garantizar la
calidad, esterilidad y fa estabilidad del producto hasta el término de su fecha e expiracion, Los frascos
ampolla, se rotularan con etiquetas de papel o plasfico firmemente adheridas.

Rotulacion del empaque primario
Cada frasco ampolla debe indicar como minimo
Nombre genérico

Forma Farmacéutica

Concentracion

Volumen tolal

Via de adminislracion: Intradérmica
Nembre 6 siglas del laboratorio fabricante
Numero de lote

Facha de vencimiento o expiracién
Mantener en refrigeracian (2°C a §°C)
Proteger de la luz, No congelar

Ficha Técnica elaborada por;Revisaday Avalada pog;
Area de Medicamentos 1y Comision  Fichas
Terapéutica Clinica Medicamenios: ,

N fulede Cf:{,{'ﬂma W /
CCF-4812.10-13 {Sesién 2013.34) | Dra. Yalie/Salomon Ranirez
del 10 de octubre del 2013 Coordinadora

AMTC-2468-10-2013 e
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COMISION FICHAS TE
q
Versid

CNICAS DE MEDICAMENTOS
.C.5.8.
n CFT 74401

Derlvado proteico purificadp de ;utierculina {Mantoux}

TU 70,1 mL. Solucion estéri
ampolla con 1 mL {para 10
ampofia con 1.5 mL {para 15

para inyeccion. Inyectable,
pruebas de diagnéstico) o

pruehas de diagnéstico)

1.10-53-8320

4%
Sustituye a
5 Version
CFT 74400
[(PPD) §
Frasco Pagiria 3de 5
Frasco

3.2, EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque. secundarlo:
Caja de cartén u otro material resistente con 2 a1(]

fraseos ampolla, contenido

que los mantenga individuaimente fijos y protegidos de quebraduras. Con
necesarios que garanticen la inviolabilidad de fa misma y su contenido: El tam@fio del empaque debe ser

congruente con &l contenido.

Alternativamente se acepla en caja individual con
que garantice la inviotabifidad de la misma y su ¢o

con ei conlenido. Con inserto

Rotulacion del empague secundario:

Debe indicar como minimo:
. Nombre genérica

Forma farmaceutica

Concentracibn

Volumen lotal

Via de administracion; Intradérmica

Nombre 6 siglas del laborator
NGmero de Iote

Fecha de vencimiento o expiracion

Condiciones de almacenamiento: Mantener en refri
Proleger de la luz, No congelar : '
Cantidad de frascos ampotla {No aplica para caja in

Registro Sanitario del Ministe

Con un inserto incluidp.

incluido.

io fabricante y pais dej

rio de Salud de CostaRica

in frasco ampolla. Con sel!
ntenido. El lamafo del emp

origen

geracion (2°C a 8°C)

dividual con un frasco ampg

5 en.un material resistenle
bandas U olros recursos

0 U ofrQ recurso necesario
aque debe ser congruente

Ha)

Ficha Técnica elaborada por | Revisaday Avalada pog: Aprobada a:{minis;rativamen or
Area de Medicamentos y|Comisibn  Fichas | Téonicas  de Areq de Medicamentos y-Tefap utaca ‘
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. ; Sustituye a
COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Versidn
¢.C.S.S. CFT 74400
Versidn CFT 74401
Derivado proteico purificadg de tuberculina {Mantoux) (PPD) §
TUT0,1 mL, Solucion estéri| para inyeccion. Inyectable, Frasco Paginz 4 de 5
ampofla con 1 mL (para 10| pruebas de diagnéstico) o] Frasco
ampolia con 1.5 mL {para 15priiebas de diagndstico)
1-10-53-8320

3.3 EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas det empaque terctario:
Caja fria o caja de material resistente que ga

fantice la cadena de frio

durante su fransporte y

almacenamiento en condiciones de temperatura tle 2°C a 8°C. Ceben adiuntarse los paguetes frios

necesarios que garanticen la estabilidad del prod
permita fa trazabilidad de la cadena de fric. Con ba
del contenido. La rotulacion del empagque debe estd

Rotulacién def empaque terciario:
La rotulacion es la misma establecida para el empa

ucto. Incluir sistema de cc
ndas u otros recursos que
r en caras conliguas.

ue secundario,

ntral de temperatura que
garanticen fa inviclabilidad

Nota: En caso de entregar én un empague cuaterpario; Con las mismas caracteristicas y rotulacion del

empagque ferciario,

La rotulacidn debe lfenar ademas los requisitos exig
La rotulacion debe ser en idioma espaiiol.

REGISTRO SANITARIO

idos-porel Ministerio de Sa

ud de Costa Rica.

4.1. Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente desde su

registro en el Registro de Oferentes d
contratacion hasta su enfrega total. En

Sanitario, es responsabilidad del oferente
registro sanitario del medicamento en un p

la Institucidn, hasta

realizar y fustificar los fr
eriodo que no afecte ef pr

su participacion en la

aso de estar en procesolde vencerse ef Regisiro

mites de renovacion del
oceso de fa contratacion

y de las entregas, por tanfo, estando siempre vigente el mismo ante la Caja Costarricense

de Seguro Soclal. E! Registro Sanifario

coincidir adjuntar a su vez la ampliacién del Registro Sanitaric. En

Medicamento se tomard solamente en (

uenta tado o referente

debe coincidir con lo ofertado. En caso de no

¢l Registro Sanitario del
al empague primario y

secundario coincidente con su registro en

el Registro de Oferentes.
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TU /0,1 mL. Solucién astér
ampolla con 1 mL ({para 10
ampolfa con 1.5 mL {para 15
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ade proteice purificad
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| para inyeccion, Inyectable
pruebas de diagndstica) g
pruebas de dizgnéstico)

(PPD) 5
Frasco
Frasco
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Versian
CFT 74400
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5. SEGURIDAD

5.1. Elfabricante debe garantizar la seguridad del
de Manufaclura. Unicamente ics medicamd
General de Salud deben presentar este docurpento ante la C.C.S, 3,

produclo, entiéndase por s
ntos adquiridos mediante

P R

equridad Buenas Praclicas
el Articulo 117 de la Ley

Terapéutica Clinica
CCF-4812-10-13 {Sesidn 2013-34)

del 10 de octubre del 2043
AMTC-2468-10-2013

Or. Gabriel Casares Casares,
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROQ SOCIAL
GERENCIA LOGISTICA
AREA GESTION DE MEDICAMENTOS-PEC
Teléfono: 2539-1251. Fax: 2539-0564
Correo electronico:

meastrom@cess sa.cr )

oIy
NS

12 de octubre de 2023
AGM-SIE|-0951-2023

Licenciado

Erick Gonzalez de la O, Planificador

Sub-Area de Programacidn de Bienes y Servicios
Area Gestion de Medicamentos

Estimado Licenciado:

En atencidn a su solicitud via correo se remite la ficha técnica soficitada la cual se encuentran idenfificada con las firmas de los
miembros de la Comision Técnica respetiva, por lo que por este acto se certifica que la misma adjunia a este oficio es copia fiel y
exacta de las fichas técnicas original, custodiada en el archivo fisico/digital de la Comisién Técnica respectiva que he tenido a fa

visia y que se encuentra incluidas en ef SIGES, ademés de ser la version vigente emitida por el Enle técnico correspondiene, (a
cual se detalla a continuacion:

frT R ' e i € T “VERSION

-E21.cODIGO. DESCRIPCION PRODUCTO , CANTIDAD | FICHA

Rl > T - DEPAG | TECNICA
1-10-25-0370 CLORFENAMINA MALEATO 4 MG 04 48601
1-10-53-3320 DERIVADO PROTEICO 05 74401

Sin olro particular, se suscribe,
Alentamente,

) AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

CONTIENE
© firmadigital
Ley NPB454a

Licda. Jorge Calderdn Garcia
Analista

=7 Archivo

El(ta} suscritatal Fach Ooneal?) ciduia 40280126  enmi
condicign de_@T0 bt dels unidad DO F____ hago canstary que

verifiqué que f presente documento impreso tiene ena firma digital auténtica
estampada en el mismo el dig 1L del mes de_1g__del sio 2024
2125 14243 horas, Asimismo, dejo constancia que el aschivo digital original
[ue debidamente remitido af correo electranico de esta unidad: ciguﬂmg_
e cess S0y eldia Yo deimesdeJO  delain 2023
2125 1848 horas, y que dicho archivo pasa 4 estar custodiado en el aichive

digial de esta ultmw;noﬂ'irma del luntionario respansable:
y -4 _
///:/
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Caja Costarricense de Seguro Social.
Gerencia de Logistica,
Direccion de Aprovisionamiente de Bienes y Servicios.
Area de Almacenamiento y Distribucion.

FICHA DE CODIGO DE BARRAS

CODIGO INSTITUCIONAL: 1-10-53-8320.

DESCRIPCION: DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5
TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON | ML
(PARA 10 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO).

FECHA: 16 de octubre 2023,

VERSION FICHA TECNICA: 74401.

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

TARIMAS: ias 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 mercaderfa incluido el grosor de la tarima debe estar entre 135 cm y 142
cm maximo. 2) La cantidad de trozos de madera o tacos sera 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 em de ancho x 14 cm de largo x 9 ¢m de alio. 4) E|
Irozo de madera o taco debe estar fabricado con la misma madera que fueron elaboradas las restantes partes de la tarima, no
s¢ aceptan trozos de madera o tacos de aserrin prensado, fibra de cartén u otro material sintético o reciclado. 5} La panc
superior, es decir, ¢l envés en donde se colocan las mercancias tendra que disponer un minimo de 9 reglas, con medida de 2
et de grosor x 9 em de ancho x 100 cm de largo. 6) La parte de inferior o base serd de un minimo de 5 replas, con medidas 2
em de grosor x 12 cm de ancho x 122 cm de fargo para los largueros de la tarima ¥ 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, Gavildn o Caobilla. 8)
Para la uni6n de piezas, deben tener clavos de 5 cm de largo tipo tomilio.

CODIGO DE BARRAS: Acuerdo de Junta Directiva, Art, 19, sesidn 7626, del 28 febrero 2002. Los codigos de barras
deben cumplir con la normativa estindar del sistema internacional GS1 en cuanto a sus tamaiios, colores, ubicacién ¥ olros
aspectos. Mas informacidn en GS1 Costa Rica al teléfono 2507-8000.

*  Empaque Primario: No es necesario imprimir codigo de barras.

*  Empaque Secundario: Cédigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.

*  Empaque Terciario: Cédigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.

*  OPCIONAL: Empaque Cuaternario: Cadigo de barras GS1-Datamatrix o GS1-128.

EL ADJUDICATARIO deberd registrar la informacién de los cédigos de barras de la mercancia que va a entregar a la
CCSS, en virtud del Contrato u O.C. conforme al procedimiento que se establecerd en ¢l Area de Almacenamiento y
Distribucion. La informacion minima sera:

Codigo Descripcion | Céd. | Tamado/conte | Céd. barras | Tamasio/conte | Cod. - barras | Tamafio/contenid
interno de(de 2, X ia|barras  [nido empaque | estdndar; |nido empaque | estandar _ o, - _empaque
la CCSS | mercancia’y,. |estandar | primario . “ [Empadue | seéundario’” ¥ empaque | terciario
o B TEE T lempaque |W 7™ |secuidario | 3% | terciario . &,

y . &3 a - T »

- ~ =33 | primario : T | R N e - e . .
9 (nueve}| Maximo 100 | 14 digitos | Mixime 20|14 digitos | Maxime 20| 14 digites | Maximo 20
caracteres | caracteres numérico | caracteres numéricos | caracteres numéricos | caracleres
numéricos | alfanuméricos | s alfanuméricos alfanuméricos alfanuméricas

e
-




Caja Costarricense de Seguro Social.
Gerencia de Logistica.

Di_rec'cic:m de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios.
Area de Almacenamiento ¥ Distribucion,

EMBALAJE: Toda mercaderia debe entregarse deb

inicamente un lote por tarima, Por minguna razén se recibiran dos o mis lotes dentro de un
tn que se estipule Ia tarima eémo un tipo de empaque requerido, la tarima debe

colocadas en al menos dos caras adyacentes de la misma.

ROTULACION: Toda mercaderia debe entregarse debidamente rotulada por los cuatro |
NEW ROMAN, &N negrita, en papel tamalo carta minimo, con la siguiente informacion:
* Cbdigo institucional: los primeros cinco digitos en tamafio #

#125.

=JE

ados'dc la tarima con letra TIMES

110. Los dltimos cuatro ‘digitos en tamaiio de letra

* Lote: tamafio de letra minimo #180. En caso del que el lote Sea muy extenso el tamafio se podrd ajustar para que

qguede en una sola linea.
*  Veregjemplo adjunto.

TRANSPORTE: Toda mercaderia debe entregarse en vehiculo que favorezea la

ejemplo. en camiones tipo furgén de cajén cerrado, contenedores,
mercancia serd responsabilidad del contratista (proveedor),

COORDINACION PREVIA A LA ENTREGA: E! proveedor debe solicitar 3 dias antes de la fecha
una cila a la Sub drea de Recibo de Mercadéria para realizar dicha entreg
acalerofieess sa.cr con copia al correo csalzado@cess sa.cr sin excepei6h. En dic
codigo institucional de producto, Ta descripcidn del producto, la cantidad de tarima
debe adjuntar el documento de la administracién en el que se establecié la fecha de

En cada entrega el proveedor debe presentar la siguiente informacién y en el siguiente orden:

* Copia de Ta Orden de Compra

* Listade empaque

* TFactura de J]a CCSS

s [lactura comercial

¢ Certificacién de cédigo de barras

*  Autorizacion de Ia empresa para cniregar

¢ Certificados de cada lote (aplica para implementos médicos)
*  Cuaiquier otro documento relacionado con la entrega
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proteccién e integridad de la misma. Por
automdviles tipo panel, entre otros. La descarga de Ia

de entrega pactada
2. La cita debe solicitarse al correo
ho correo se debe indicar la cantidad el
s y los lotes a entregar. A éste corred se
entréga.

. Firmado

* digitalmente por

LIANA NATALIA
"URENA MONGE

' (FIRMA)

Fecha: 2023.10.16
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CAJA COSTARRICENSE SEGURO SOCIAL
INFORMA A SUS PROVEEDORES

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

Este desarrolio sin duda algune se traduce en grandes beneficios tanto para Su empresa COMO para nuesira
institucién y nuestros usuarios, ya que permite que nuesiros productos tengan un flujo més controlado,
eficienie, exacto y acorde a las necesidades y la dinamica institucional.

Para que este proceso sea un éxito, se comunica que todos los procesos de compra indicaran y requerirdn que
los productos a adquirir sean entregados (sin excepcidn) con etiquetas de codigo de barras GTIN-8, GTIN-12,
GTIN-13, GTIN-14, GS1-128 y/o GSI-Datamatrix. Para cada caso en particular, los requerimientos serdn
indicados mediante la Ficha de Coédigo de Barras de cada producto de acuerdo a las necesidades
institucianales.

Las eliquetas GS1-128 y GS|-Datamatrix deben contener el detalte del Codigo de fa Unidad de distribucion,
la Fecha de Vencimiento, el Niimero de Lote de fabricacion y el Namero de la Orden de Compra y/o
Contrato, segln se muestra en el ejemplo siguiente:

 (01) 174412345679 (10)HK84983

(17) 080524 (400) 98456.

donde:

¥ (1) Es ¢l identificador de aplicacidn que sefiala el nimero de producto.

v 17441234567899 es el Cédigo GTIN-14 de la Unidad de Distribucién, que se conforma a partir del
GTIN-13 posee Ia Unidad de Consumo este dato serd de 14 digitos numéricos.

¥ (17) es el identificador de aplicacion que identifica la Fecha de Vencimiento.

v 080524 es la informacién referente a la Fecha de Vencimiento y debe estar en el siguiente orden
Afio, Mes, Dia, o sea ¢n este gjemplo la mercancia vence el 24 de mayo de 2008. Este dato es
necesariamente de 6 campos numéricos, si el producto no tiene dia de vencimiento debe rellenar esos
€5pacios con ceros.

v (10) cs el identificador de aplicacion que se utiliza para el Nimero de Lote.

v HK84983JXS es un Namero de Lote de Fabricacion, este dato puede ser alfanumérico y su tamaiio
es variable desde t a 20 caracieres.

v" (400) es el identificador para el Namero de Orden de Compra del Cliente, si no existe una Orden de
Compra se pucde colocar el Numero de Contrato.

¥ 98456 corresponde a un Ndmero de Orden de Compra o Contrato asignado por la C.C.S.S., en ¢l
documento que le comunica al proveedor Ia entrega que debe rcalizar, este dato puede ser
alfanumérico desde | hasta 30 caracteres. '

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

GS| Cosla Rica es la organizacién que en nuestro pais le asignard el Cadige de Barras y le asesorari en su
uso ¢ impresidn, con el fin de que usted pueda. cumplir y apoyamnos en este requerimiento, que redundard en
grandes beneficios para ambas partes,

GS1 Costa Rica
Teléfono:(506) 2507-8000
Direccién: Santo Domingo de Heredia, 200 metros este y 300 metros Norte del cementerio, frente a la Capilla
San Martin,

RICARDO ALBERTO ML oY, ICARDO ALBERTO LOPEE
LOPEZ JIMENEZ (FIRMA) RrztonCotrta ieraies Boss e
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO

AREA DE: ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

REGENCIA FARMACEUTICA

SUTEL 2251-3455—2251-3457 EXT.121 CFT 74401

e

il
Rl

MODIFICACION DEL EMPAQUE EN FICHA TECNICA DE
MEDICAMENTOS

FECHA: 26 de febrero de 2014
CODIGO: 1-10-53-8320

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Derivado proteico purificado de

tuberculina (Mantoux)/0,Iml. Selucién estéril para inyeccién. Inyectable.
Frasco ampolla con 1ml (para 10 pruebas de diagnéstico) 6 Frasco ampolla

con 1,5ml (para 15 pruebas de diagnéstico)

EMPAQUE

& SECUNDARIOQ: caja con 2a 10 frascos ampolla.

<& TERCIARIQ: caja fria que garantice temperatura de 2°C a 8*C con
10 a 50 frascos ampolla.

#4 CUATERNARIO: OPCIONAL

ALTERNATIVAMENTE SE ACLPTA CAJA INDIVIDUAL

- | e RCEVEATO Y DISTRBUCON]

C Mttt u/{/wwi} @

DRA. YALI{E SALOMON RAMIREZ

FARMACEUTICA ALDI “BODEGA. FRIGORIFICOS
Ing. Ricardo Lépez Jiménez
RICARDO ALBERTO AR RO Area Almacenamiento
LOPEZ JIMENEZ (FIRMA) Ririax Gostr &8 pnenarca. cns do smpaque y Distribucion

Locauon: Costa Rica

C.C8.S.
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San Jose, 30 de enero del 2023
. MH-DCoP-0OF-0076-2023
Licenciada
Sofia Espinoza Salas
Directora a.i.
Direccién Técnica de Bienes y Senvicios
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 atencién a su oficio GL-DTBS-0508-2022 del 14 de diciembre de 2022, recibido
en el correo electronico oficial de la Direccion de Contratacion Pdblica (en adelante DCoP) en el cual
plantea fa “Continuidad del criterio favorable para apartarse def uso del Sistema Integrado de Compras
Publicas SICOP” expuesto en oficio DGABCA-NC-0140-2021 emitido por la otrora Direccion General de
Administracion de Bienes y Contratacion Administrativa {en adelante DGABCA); al respecto se indica lo
siguiente:

En la solicitud inicial la Caja Costarricense del Seguro Social (en adelante CCSS) sefiala que la DGABCA
otorgd el criterio favorable el mediante Oficio citado (...) para la contratacion de Vacunas compras
mediante el Fondo Rotario de la Organizacion Panamericana de la Salud, y ef 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 Republica Dominicana, realizado por COMISCA, ampliando en
ese momento [as normas que rigen estas contrataciones, asi como los impedimentos legales y de derecho
internacional que imposibilitan las compras por medio de la 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 del Reglamento a dicha Ley. De igual manera se constilta sobre la nomenciatura
para el registro en el Sistema Integrado de la Actividad Contractual SIAC. Por ultimo, indicar que estas
compras se tramitan 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 si la 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 Organizacién Panamericana de la Salud (en adelante OPS} y el Consejo de Ministros de
Salud de Centroamérica {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, Baulevard Dent, Avenida 5, San Pedrc de Montes de Oca, San José,
Tel: (506) 2539-4339. Correo Electrénico: deop@hacienda.go.cr - www.hacienda.go.cr
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San José, 30 de enero del 2023
MH-DCoP-OF-0076-2023

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
Pablica® (en adelante LGCP), podria estar afecta a los alcances del Transitorio | y por ende resultaria
innecesaria ta 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 lo dispuesto en €l articulo 27 del Reglamento a la LGCP2.

En respuesta a dicha solicitud, se recibio el Oficio DTBS-0520-2022 del 26 de diciembre de 2022 mediante
el cuaf ta CCSS aclara que requiere realizar “(...) dos procesos adquisicion institucional que por su
naturaleza poseen condiciones especificas y excluidas de la norma {...)", siendo:

“...)

» OPS: compras mediante el Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de fa Salud,

o COMISCA: Proceso de 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, realizado por COMISCA”.

En relacion con lo anterior, tambien sefiala la CCSS que segun el articulo 19 del Reglamento a la Ley
Nacional de Vacunacién?, 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 través del Fondo Rotatorio
administrado por la OPS, solicitando la certificacion de producto de vacunas inscritas como oferentes del
Fondo y debiendo €l 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 esté facultada para realizar la compra de grandes cantidades
de vacunas mediante el Fondo Rotatorio, ayudando a calcular la necesidad de las mismas, negociando
precios bajos con los fabricantes y estableciendo los contratos en nombre de los paises miembros, ademés
de facilitar lineas de crédito para las compras. Esta negociacidn 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 la 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. 9986 del 27 de mayo de 2021,
2 Decreto Ejecutivo 43808-H del 30 de noviembre de 2022,
% Decreto Ejecutivo 32722-8 del 20 de mayo de 2005.

Torre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Oca, San José.
Tel: (506) 25394339, Correo Electronico: decop@hacienda.qo.cr - www.hacienda.go.cr
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con ¢l abastecimiento constante de los mismos para cumplir con los programas de inmunizacion, razon
por la que 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 solicitud planteada, mediante oficio CRI PR020.04 25030 20 del 09
de setiembre del afio 2020, la Organizacion Panamericana de la Salud indico:

“Los Fondos Rotatorio y Estratégico de la OPS/OMS, en los cuales fa 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 la OPS/OMS def 13 de febrero
de 2018. son mecanismos de cooperacion solidaria mediante los cuales se adquieren vacunas,

- jeringas y otros insumos estratégicos de salud piblica para los Estados Miembros. A través de
estos Fondos se asegura el abastecimiento continuo a los paises de la Region, de productos que
cumplen con alffos estandares de calidad a precios bajos, gracias a la economia de escalay a la
demanda que los paises participantes consolidan. En este sentido, es importante aclarar que la
OPS/OMS no actiia como proveedor en estos procedimientos, sino gue brinda cooperacion técnica
a Costa Rica a traves 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 Republica 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 este contratando con dicho organismo, considerado como un consolidador de
compras de los paises que lo integran.

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
vatorando las condiciones para la adquisicién de los insumas. Posteriormente es la institucion quien decide
adherirse en el caso de que dichas condiciones sean favorables y se procede con los ramites pertinentes
para generar un contrato con el proveedor elegido, sin que esto signifigue 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 materia de contratacion piblica.

Ség(m la informacion citada por la CCSS, esta DCoP entiende que esa institucion mantiene acuerdos de
cooperacion con la Organizacién 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
meédicos para la atencién de la safud de los ciudadanos costarricenses.

Torre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedrc de Montes de Cca, San Jose.
Tel: {508) 2539-4339. Correo Electrénico: deop@hacienda.go.cr - www. hacienda go.cr
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Para el 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 Rotatorio de la Organizacion 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 Repiblica 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 publico de salud
ha desarrollado conjuntamente con dicho Ministerio acuerdos con crganizaciones internacionales para
facilitar la eficiente adquisicién 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 parrafos anteriores, tanto la OMS como la OPS, no son proveedores de
insumos médicos como tales, ya que son organismos intemacionales de dérecho piblico, de carécter
humanitario, por eso no-se encuentran 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 intemacional 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 Ia
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 el conjunto conceptual de los tratados en general, pero a diferencia de la mayoria de los
tratados, no establecen solamente cbligaciones entre los sujetos que los celebran, sino que establecen
obligaciones con los individuos que estan sometidos o pueden estar sometidos a la jurisdiccion de aquellos.
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 los 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 €} de la LGCP y del RLGCP,

respectivamente, las compras realizadas a través de estos organismos internacionales no constituyen

Tarre 8, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedrc de Montes de Gca, San José,
Tel: (508) 2539-4339. Correc Elsctrénico: deop@hacienda.qo.cr - www.hacienda.go.cr
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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 internacional plblico y
ejecutados dentro de las competencias para las cuales son creados, criterio que comparte esta Direccion.
En ese sentido, si de acuerdo con el andlisis correspondiente que efectlia la CCSS, esa institucion
determina que se trata de materia excluida de la Ley, en efecto dicha actividad segln lo establecido en el
articulo 2 de LGCP, no estaria cubierta por el ambito de aplicacién de dicha ley.

|
situaciones de caso fortuito ni de fuerza mayer, sino que se encuentran excluidas de la aplicacién de la

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 anélisis; y en ese orden deben realizar sus procesos de contratacion en estricto apego a la

legislacion vigente v a los principios fundamentales que regulan la contratacién plblica, 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 plblicas debe estar orientada a maximizar el

valor de los recursos publicos que se invierten 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 contratacidn por parte de las

partes intervinientes, a cualquier persona interesada (con excepcidn de aquellos actos ¢ informacion

considerada como confidenciales) y finalmente respondiende al cumplimiento de los fines, metas y

objetivos institucionales, asi como a la satisfaccion del interés publico. |
En consonancia, el articulo 4 de la Ley General de Administracién Piblica®, refiere que la actividad que
realizan los entes publicos debe estar sujeta a principios fundamentales del servicio publico para asegurar
su “continuidad, eficiencia, adaptacion 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 otorgade mediante el Oficio DGABCA-0140-
2021 del 18 de marzo de 2021, es importante mencionar que dicho criterio resultd de la interpretacion de
las normas que regulaban entonces, la materia derivada de la Ley de Contratacion Administrativa®,
| resultando acorde con las disposiciones que desde su numeral 1imponian a fa Administracion que utilizaba
fondos publicos 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 exclusién
de la Ley, entre los cuales se tiene “Los acuerdos celebrados con otros Estados o sujetos de derecho

4 Ley No. 6227 del 02 de maye de 1978.
5{ey No. 7484 de 2 de mayo de 1995 (derogada).

Torre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Oca, San José.
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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 adquisicion que requiere.

En ese sentido, mediante CIRCULAR MH-DCoP-CIR-003-2022 de fecha 02 de diciembre de 2022
denominada "Apficacion de la normativa relacionada con el uso def sistema integrado de compras publicas
"SICOP" (Reglamento para la utilizacion del sistema integrado de compras publicas) y de Ia 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 del 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 contratacion iniciados antes del 01 de
diciembre 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 la Ley General de Contratacion Publica,
refacionada con el Sistemna ngfrai' Unificado, entendido este como ef SICOP, concrefamente lo
dispuesto en el “CAPITULO lil CONTRATACION PUBLICA ELECTRONICA, SECCION | SISTEMA
DIGITAL UNIFICADO, BANCO DE PRECIOS, RAZONABILIDAD DEL PRECIOS Y MODELO
TARIFARIO.” Asi como los fineamientos que la Direccion de Contratacion Publica, como
administrador del sistema emita al respecto.”

Motivo por el cual, segln 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 d|sp03|01on legal expuesta en el artlculo
16 de fa LGCP y 27 de su Regiamento

ConJuntamente en reIaC|on con la exclusion de la aplicacion de la LGCP y su reglamento por parte dela
CCSS y con e proposito de realizar los procedimientos para la adguisicion de las vacunas e insumos a
través de la OPS y de COMISCA, es la entidad confratante quien debe determinarlo 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 contratacién, conforme lo prevé los articulos 106 de la LGCP y 283

Tofre B, Edificio SIGMA, Boulevard Dent, Avenida 5, San Pedro de Montes de Cca, San José.
Tel; (506) 2539-4339. Correo Electrénico: deop@hacienda.go.cr - www hacienda go.cr
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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 evaluaresas contrataciones, asimismo debera llievarse un riguroso resguardo de toda la documentagion
que respalda cada una de las contrataciones que se tramiten fuera de la plataforma electronica de compras
SICOP, de tal manera que se asegure su disponibilidad e integridad.

Se les reitera a los funcionarios encargados de realizar fos procedimientos de contratacion administrativa,
la responsabilidad de apegarse a lo establecido en la normativa aqui citada a fin de garantizar la
solemnidad y legalidad de las contrataciones administrativas.

Sin otro particular,

GG Archivo DCcP.

VESENIADELOS | nhintianirs
ANGELES LEDEZM#}

LEDEZMA RODRIGUEZ (FIRMA}
_Ficha2023.02.01 18:02:00

RODRIGUEZ {FIRMA) o500
) 0800

Yesenia Ledezma Rodriguez
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Doctor

Wilburg Diaz Cruz

Gerente Médico a.i.

Caja Costarricense de Seguro Social

Estimado Dr. Diaz:

En seguimiento oficic DABS-AGM-10342-2023, remitimos proforma de
vacuna a través del Fondo Rotatorio, para su aprobacién:

Proforma Vacuna Car}tidad Proveedor Entrega Validez di
vial ; la oferta
3 semanas
REQ23- Derivado | 140 fTB];NC'p D | gespués de la- 31de
00015229 Proteics ) recibida orden de octubre
Purificado compra de 2023
de
Tuberculi
na

Quedamaos a la espera del acta de adjudicacién y la orden de compra para el tramite de

adquisicion.
X
O

OBALITAL OF MEAMIELT 11143 TY
COCLETLCDw Al aL € id kit
ettt o du £ 220 Rua

Al agradecerle la atencion, le saluda muy atentamente,

Dr. Alforrso Tenorio Gnecco

Representante
4 PAP/rrs
CC: Dra. Adriana Chaves Diaz, Directora Aprovisionamiento de Bienes y
Servicios

Lic. Jorge Quirds, Area Gestién de Medicamentos

Eric Gonzalez, Programador de Area de Gestion de Medicamentos

Ingra. Paola Alfaro Valenciano, Jefa Area de Gestién de Medicamentos
Anexo: Lo indicado

AREA GESTION DE MEDICAMENTOS

s
Yo_f‘_ﬂMlu.\ﬂ_dﬁl»_U_ceniﬁco que este

documente, es copia fiel del original que ne tenido a b vista, y esti

confimado por AV 0te . hojesy L pugine
Calle 16, Av.6y8

Editicio Ministerio de Salud | Fore-) ¥ v - Hore: VA :34
5an José, Costa Rica Firma i
El documento opdifial esta en posesién del remitente

ra

Ll'eléfono: {506) 2521.7045
Forreocr@paho.org
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Pan American Health Organization (PAHOMWHO)

, ' N Regional Office of the World Health Organization EST‘IMADO DE
213 Office of Procurement ]
(N . PRECIOS
\\!l T’ ‘y 525 23rd Street N.W.
1\ i Washington, DC ;
Dy 20337 Numero: REQ23-00015229
Proveedor: Solicitante:
BB-NCIPD Lid. CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
1504 Sub-Area de Desalmacenajes
Bulgaria San Francisco de Dos Rios De Maxi Pali 100 M Norte, Contiguo a la
Bomba La Pacifica Attn: Licda. Elena Brenes Camacho, Sub-Area
de Internacionalizacion y Desalmacenaie
San José
Costa Rica
Solicitado por: Laura Sil\ga—i - . .
PR I R 2 T & e
)..".’,RE'.QJ@ .+ MONEDA ., .. MONI®'
# DESCRIPCION CANTIDAD  UNIDAD | utzpycimieicss - * MONEDA . , TOTAL -
1 Tuberculin PPD - 5TU/0.1 ml- (1 ml =10 140 Vial E 4220000 CTUSD T 590.807
Tests Vial) ;o T N
-ETIQUETAS: INGLES AT
-CADUCIDAL: JUNIQ 2025 e ‘ o .
-REGISTRO: NO ESTA REGISTRADA )
-ENTREGA: 3 SEMANAS DESPUES DE RECIBIDA LA ORDEN DE COMPRA
-VALIDEZ DE LA OFERTA: 31 OCTUBRE 2023 ) _
“*CANTIDAD AJUSTADA DE ACUERDO AL EMPAQUE DEL PROVEEDOR.
2  AIRFREIGHT CHARGES/CARGOS POR uso 470.00
FLETE AEREO
3 INSURANCE CHARGES/CARGOS POR usb 38.00
SEGURO
4  SERVICE CHARGES/GASTOS DE usD 25.11
SERVICIO {4.25%)
TOTAL ESTIMADO: usD 1,123.91

TERMINOS

-TOTAL ESTIMADQ D.P.U. SAN JOSE; COSTA RICA

REFERENCIA:

-SU SOLICITUD DE PRECIOS REQ23-00015229

6o




PAGE: 2 [ 2

INSTRUCCIONES ESPECIALES:

-S1 SE CONCRETA LA COMPRA, FAVOR BE INDICAR EL NUMERO DEL ESTIMADO DE PRECIOS:
#REQ23-00015229 (SG)

IMPORTANTE;

-ESTA PROFORMA ES SOLO UN ESTIMADO, PRECIOS FIRMES SERAN ESTABLECIDOS DESPUES DE
RECIBIR AUTORIZACION DE COMPRA CON NUMERO DE PARTIDA.A CARGO Y/O EL DEPOSITO DE.LOS
FONDOS EN UNA CUENTA DE LA OPS.

Selmea Farcen

Oficial dé’Compras

AREA GESTION DE MEDICAMENTOS

’
Yo {eign Gangeier de \g‘Q_ceniﬁco que este
documento, &5 copia fig! det ariginal que he tenido a fa vista, ¥ estd

confirmado por_L_Md.«.L_7bosas v_Lg_ngmL.
Fecha: _b_\ﬁ_%
Firma: z

o cr—
E) documentp origh#el esta en posesidn del remitente
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Leaflet: Patient Information

PPD Tuberculin Mammalian 5 TU/ 0.1 m! solution for injection

Read carcfully the whole leaflet before you start using this medication, because it
contains important information.
- Keep this leaflet. You may have to read it again.
- Ifyou have any further questions, ask your doctor.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not give it to other people. [t may
harm thent, even if their symptoms are the same as yours.
- Ifany of the adverse reactions gets serious or if you notice any adverse reactions not listed
in this leatlet, please tell your dector _

Wltat this lcafict contains:

What PPD Tuberculin Mammalian is and what it is used for
What you have to know before using PPD Tuberculin Mammalian
How to use PPD Tuberculin Mammalian

PPossible adverse reactlions

How to store PPD Tuberculin Mammalian

Contents of the pack and other information

-

[ O T T L

1. What PPD Tuberculin Mammalian is and what it is used for

PPD Tuberculin Mammalian 5 TU/0.1 ml is solution for injections for mlmdermal (iIM
administration.

This product is subject to medical prescription.

The preparation is an allergen for intradermal administration for the purposes of
immunodiagnostics. [t causes delayed ceil-mediated hypersensitivity rea:.non of tuberculin
type. -

PPD Tuberculin Mammalian 5 TU/0.1 ml is intended for intradermal Mantoux testing for the
“purposeses of:
- diagnostics and differential diagnostics of tuberculosis;
- screening of individuals to be subjected to BCG booster immunization;
- investigations related to vaceine allergy, acquired after BCG immunization;
- tuberculin testing in conjunction with BCG-vaccine- immunotherapy,
- epidemiological research, involving detection of non- spec:hc senmtlwty to PPD
Tuberculin Mammalian. '

2. What you have to know before using PPD Tuberculin Mammalian

Do not use PPD Tuberculin Mammalian
if you are allergic to the active substance or to any of the other ingredients of this medication
(listed in point 6).

Warmngs and precautions
Under no circumstances should the product be given intravenously!
!
Other medications and PPD Tuberculin Mammalian .
Tell your doctor if vou are taking, have recently taken or might take any other medicines.

=B

et
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The.skin tuberculin sensitivity ‘is reduced or suppressed entirely in individuals treated with
comgos‘reroi‘ds or immunosuppressive. agents; after recent immunization with live viral
vaceines; after the application of immunoglobulin preparations. In such cases tuberculin -
testing 1s not recommended.

The individual should not be treated with antiallergic or antihistamine products before doing
the tuberculin skin test. -

Pregnancy and breast-feeding

Epidemiological studies indicate that the tuberculin protein purified derivate does not cause
harmful effect during pregnancy or on the health of the fetus/ newborn child. PPD Tuberculin
Mammalian can be used during pregnancy.

Driving and operating machines ,
PPD Tuberculin Mammalian does not affect the ability to drive or operate machines.

3. How to use PPD Tuberculin Mammalian

A special tuberculin syringe is used. The injection is applied on the lateral side of the upper or
in the middle part of the forearm (along the course of m. Brachioradialis), away from blood
vessels. The puncture site is cleaned with alcoho!l and after drying of the skin surface; the
solution is injected strictly INTRADERMALLY AT A DOSE OF 0.1 ml. When injecting the
syringe is held in parallel to the longitudinal axis of the Torearm. The needle is inserted
slowly, and attention is paid that the bevel points upwards. If the tfuberculin festing is
performed using the correct technique, a papule is formed at the injection site. It _is not
allowed to determine the necessary quantity of PPD Tuberculin Mammalian by the size of the

papule formed!

Avoid mechanical irritation of the aréa where the tuberculin injection was given. In case of
wetting it should be carefully dried.

Do not apply dressings or ointments,

The tuberculin test is done on doctor’s prescription.

For each person individual needle and syringe should be used.

THE READING AND THE INTERPRETATION OF THE TUBERCULIN TEST IS TO BE
PERFORMED BY A DOCTOR,

The skin reaction is evaluated 72 hours after the testing.

The size of the transverse diameter of the induration is measured.

Depending on the individual tuberculin sensitivity, the size of the tuberculin skin reactions
varies from “negative™ to “strongly positive”™. Skin tuberculin reaction < 5 mm is considered
negative. Skin tuberculin reaction = 5 mm is positive. 7

If the induration diameter is greater than 15 mm, or it is smaller, but characterized by some of
the following qualitative signs: thick, uneven induration, raised above the surface of the skin;
livid colour with bulla; spotted hemorrhages; necrotic centre; lymphangitis with or without
lymphadenitis; reaction lasting more than 7 days with residual pigmentation or desquamation,
this is to be considered an expression of infectious type sKin tuberculin sensitivity.

In order to trace the dynamics of the tubérculin sensitivity, the optimal interval to repeat the
skin tuberculin testing is 3 months.
Tao specify the vaccinal allergy, for the purpose of screening of individuals for booster BCG-
immunization, a dese of 5TU/0.1 ml PPD Tuberculin Mammalian is used. Reactions > 5 mm
are considered tuberculin positive.
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The mdwldua]s ‘who have reacted w1th a size of the lnduratton smaller than 5 mm are to be
subjected to BCG revaccination. e

False negative tuberculin reactions are- possible as 4 result of immunosuppressed skin
reactivity: after recently suffered infectious diseases (Morbilli, Influenza, Mumps, Varicella,
Mononucleosis infectiosa, Pertussis, etc.); in malignant diseases; sarcoidosis, immune
deficiency conditions (HIV); diseases of the lymphoid and hematopoietic systems.

4. Possible adverse reactions
[.ike all ' medications, thls medicine can cause adverse reactions, although not everybody gers
them.

The possible adverse reactions are described below according to the freqiency of their
occurrence:; ;

General disorders Blogd and
. Nervous [mmune
and effects at the lymphatic sydfom evsiam:
administration site system SYsk o yStem
i = disorders | disorders
conditions disorders
Common Pain, irritation or
(> 1/100 to <1/10) discomfort at the:

injection site
immediately after

of vesiculation and
skin necrosis at-the
injection site.

application

Uncommon Enlargement
(=171 000 10 < 1/100) Fever of the | 'Headache

regional

lymph nodes
Rare Hypersensitivity to Anaplhylactic
= 1/10000tw0 < 1/1 tuberculin may reactions
000) cause the formation

If any of the adverse reactions becomes sericus or you notice other adverse reactions, not
described in this leaflet; please tell your doctor.

Reporting of adverse reactions

You can report about adverse reactions via the below mentioned ways.

By reporting adverse reactions you can help provide more information on the safety of this
mexlicine.

BB-NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd.

1504 Sofia, BULGARIA
Medical Department

e-mail: drugsafety@bulbio.com
+359 888 89 65 87
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1.ml (10 doses} x50 - , :
The respective number of vials/ampoules is.supplied:in.a carton.box with a patient
information leaflet, .
Not all pack sizes may be marketed.

Expiry date: in two years.
Markeéting Authorization Holder and Manufacturer-

BB - NCIPD Lid.

26 Yanko Sakazov Blvd
1504 Sofia, Bulgaria

Tel. : +359 2 944 61 91
Fax v +359 29433455
E-mail : bu_lbio@bLl_lbio.'com-

Reg, Ne 20000719

Date of the last revision of the leaflet: O¢tober 2015
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Notice: Information de Putilisateur | , v éi

PPD Tuberculin Mammalian 5 T.U./0,1 m), solution injectable

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient
des informations importantes pour vous. |

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. '

- Si vous avez d’antres questions, interrogez votre médecin.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres

personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladic sont identiques
aux votres,

- St Pun des effets indésirables s'aggrave ou si vous constatez tout autre effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice, adressez-vous & votre miédecin.

Que contient cette notice:

Qu’est-ce que PPD Tuberculin Mammalian et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations & connaitre avant d’utiliset PPD Tuberculin Mammalian
Comment utiliser PPD Tuberculin Mammalian

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver PPD Tuberculin Mammalian

Contenu de 'emballage et autres informations

Lo T e

1. Qu’est-ce que PPD Tuberculin Mammalian et dans quel cas est-il utilisé
PPD Tuberculin Mammalian 5 T.U./0,1 ml est une solution injectable destinée & étre
administrée par voie intradermique. Ce produit est soumis & prescription médicale.

Cette préparation est un allergéne destiné a étre administré par voie intradermique a des fins
d’immunodiagnostic. Elle entraine une réaction 4 médiation cellulaire de type hypersensibilité
retardée a la tuberculine. '

PPD Tuberculin Mammalian 3 T.U./0,1 ml est utilisé pour le test de Mantoux a des fins:

- de diagnostic ou diagnostic différentiel de la tuberculose;

- de screening des individus devant recevoir une injection dé tappel de vaccin BCG;

- d*étude relative aux allergies aux vaccins développées aprés avoir regu le vaccin BCG;
- de test tuberculinique conjointement avec ’immunothérapie par vacein BCG;

- de recherches épidémiologiques impliguant la détection d’une réaction non spécifique
au PPD Tuberculin Mammalian. ‘

2. Queclles sont les informations & connaitre avant d’utiliser PPD Tuberculin
Mammalian

Ne¢ vous soumettez jamais a un test par PPD Tuberculin Mammalian:
si vous étes allergique 4 la substance active ou 4 'un des composants contenus dans ce
médicament {(mentionnés 4 la rubrigue 6).

Avertissements et précautions
Le produit ne doit en aucun cas étre administré par voie intraveineuse!

Autres médicaments et PPD Tuberculin Mammalian
informez votre médecin si vous prencz, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
medicament.
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La sensibilité cutanée 4 la tuberculine peut €tre réduite ou complétement supprimée chez les
individus traités & 'aide de corticostéroides ou d’agents immunosuppresseurs ainsi qu’aprés
la vaccination par un vaccin contenant un virus vivant ou aprés |'application d’une
préparation contenant de I'immunoglobuline. Dans de tels cas, se soumettre 4. un test
tuberculinique n’est pas recommandé.

L’individu ne doit en outre pas avoir pris d’antiallergiques ou d’antihistaminiques avant de se
soumettre au test cutané tuberculinique.

Grossesse et allaitement

Des études épidémiologiques indiquent que le dérivé protéique purifié de la tuberculine
n’entraine aucun effet néfaste pendant la grossesse et ne nuit en rien 4 la santé du
feetus/nouveau-né. PPD Tuberculin Mammalian peut étre utilisé au cours d’une grossesse.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
PPD Tuberculin Mammalian n’a aucun effet sur "aptitude a conduire des véhicules et a
utiliser des machines.

3. Comment utiliser PPD Tuberculin Mammalian

PPD Tuberculin Mammalian doit étre administré a aide d*une seringue spéciale. L’injection
doit étre effectuée dans la partie latérale du bras ou dans la partie cenirale de I'avant-bras (le
long du muscle brachioradial), loin des vaisseaux sanguins. Le site d’injection doit étre
netloyé  Falcool et, une fois que la peau est séche, la solution doit étre injectée PAR VOIE
INTRADERMIQUE UNIQUEMENT ET A RAISON D’UNE _DOSE DE 0.1 ml. Pendant
I*injection, la seringue doit étre maintenue dans une position paralléle 4 I"axe longitudinal de
I"avant-bras. L’atguille doit étre insérée lentement, et il importe de veiller a ce que le biseau
soit tourné vers le haut. Si le test tuberculinique est correctement réalisé, une papule se
formera au niveau du site d*injection.

1l est interdit d’évaluer l1a quantité de PPD Tuberculin Mammalian nécessaire en fonction de
la taille de la papule!

Evitez toute irritation mécanique de la zone ol I’injection de tuberculine a été effectuse. Si
cette zone est mouillée, elle doit étre soigneusement séchée.

Ne recouvrez pas la zone d’un pansement ou d’une quelcongue pommade.

Le test tuberculinique n’est effectué que sur recommandation d’un médecin,

Une nouvelle aiguilie et une nouvelle seringue doivent étre utilisées pour chaque personne..

LES RLSULTATS DY_TEST TUBERCULINIQUE NE PEUVENT ETRE LUS ET
INTERPRETES QUE PAR UN MEDECIN.

La réaction cutanée est évaluée 72 heures aprés "injection.

Le diamétre transversal de ['induration est alors mesuré.

En fonetion de la sensibilité & Ia tuberculine de I'individu, la tailie des réactions cutanées 4 la
tuberculine varie et indique un résultat allant de « réaction négative » a « réaction fortement
positive ». Une réaction cutanée 3 la tuberculine < 5 mm est une réaction négative. Une
réaction cutanée a la tuberculing 2 5 mm est une réaction positive.

Si le diamétre de I'induration est supérieur & 15 mm, ou si I’induration est d'un diamétre
inférieur & 15 mm mais présente 'une des caractéristiques suivantes: induration épaisse,
irréguligre, en relief par rapport & la surface de la peau; induration de couleur livide avec
bulle; hémorragies; centre néerotique; lymphangite avec ou sans lymphadénite; réaction
persislant aprés 7 jours avec pigmentation ou desquamation résiduelle, elle doit étre
considérée comme I'expression d’une sensibilité cutanée a la tuberculine de type infectieux.

su._:!
~3
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L intervalle optimal pour répéter le test tuberculinique cutané afin de contrdler I’évolution de
fa sensibilité a ta tuberculine est de 3 mois. B
Une dose de 5 T.U./0.1 mI de PPD Tuberculin Mammaiian est utilisée & des fins d’étude des
allergies aux vaccins et de screening des individus devant recevoir une injection de rappel de
vaccin BCG. Les réactions > 5 mm sont considérées comme positives 4 la tuberculine.

Les suig{s présentant, pai réaction; une induration inférieure 3 5'mm dojvent recevront uie
nouvelle vaccination au BCG.

+

Une réaction faussement négative a4 la tuberculing peut étre induiite par une
immunosuppression de la réactivité cutanée si Pindividu testé; a récemment souffedt d’une
maladie infecticuse (rougeole, grippe, oreillons, varicelle, mononucléose infectieuse,
coqueluche, ete.); souffre d'une maladie maligne; de la sarcoidose; de déficience immunitaire
(VIH), d’une maladie du systéme lymphatique ou hématopoiétique.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez fout le monde.

Les éventuels effets indésirables sont déerits ci-dessous et classés en fonction de leur
fréquence:

Troubles
généraux et
réactions au point
d’administration.

Troubles des Troubles du Troubles du
systémes sanguin | systéme systéme

¢t lymphatique nerveux immunitaire

Fréquents Douleur,
(=1N0a< irritation ou géne
/10 au nivean du site
d’injection
directement aprés
I*application

Peu fréquents Tuméfaction
{(z 1/1000 4 < Fiévre des ganglions Maux de téte
1/100) lymphatiques
régionaux

Rares Une Réactions
(z1/t0000a< hypersensibilité a
1/1000) la tuberculine
peut entrainer la
formation de
vésictiles et uiie
nécrose de fa
peau au niveau
du site

d’injection.

anaphylactiques

Si Pune des réactions ind¢sirables s’aggrave ou si vous constatez tout autre eftet indésirable
qui ne serait pas décrit dans cette natice, adressez-vous & votre médecin.

Déclaration des effets secondaires

o \I

)
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Vous pouvez signaler les effets indésifables directement grace au systeme de déclaration
mentionné c¢i-dessous. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir’
davantage d’informations sur la sécurit€¢ du médicament. B

BB-NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd.

1504 Sofia, BULGARIA

Medical Department

¢-mail: drugsafety@bulbio.com

+359 888 89 65 87
https://bulbio.com/en/report:adr-non-medical.html -
https://bulbio.com/cn/report-adr-proffesionals.htm!

5. Comment conserver PPD Tuberculin Mammalian
Conservez ce produit au réfrigérateur (entre 2 °C ct 8 °C).

Conservez ce médicament dans ’emballage d’origine 4 Iabri de fa lumiére.
Ne congelez pas ce produit. Le produit congelé est inutilisable.
Tenez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants!

N'utilisez pas PPD Tuberculin Mammalian aprés 14 date de péremption indiquée sur
I’étiquette et la boite. La date de péremption cortespond au dernier du jour du mois indigué.
Nrutilisez pas le produit si ’intégrité de-I’ampoule/du flacon est compromise ou si 1’étiquette
n’est pas parfaitement lisible.

Pour les flacons contenant plusieurs doses, la durée de validité du flacon aprés un premier
prélévement est de maximum 4 semaines, 4 condition que toutes les conditiois suivantes
soient remplies :

- La date de péremption n’est pas dépassée;

- Le produit a été conservé au réfrigérateur (entre 2° C et 8° C);

- Le bouchon du flacon n’a pas €té immergé dans de [*eau; ‘

- Toutes les doses orit ét¢ prélevées dans le respect des méthodes aseptiques.

Ne jelez aucun médicament au tout-a-1’égout ni avec les ordures ménageres. Ces mesures
contribueront a protéger 'environnement.

6. Contenu de 'emballage et:autres infermations

Ce que conticnt PPD Tuberculin Mammalian

1 dose (0.1 ml) contient;

- La substance active est: :
Dérivé protéique purifié de la tuberculine 5 T.U./0,1 ml

- Les autres composants sont:

Polysorbate 80

Phénol

Phosphate disodigue

Phosphate de dihydrogéne de potassiuni

Chlorure de sodium

Eau pour solution injectable

*Bio équivalent 4 5 IU de PPD-S (standard international) Par dose d’essai (0.1 ml)
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Aspect (l'f: PPD Tuberc alin Mammalian et contenu de I’emballage extérienr
Solution injectable pour injéction par voie intradermique.

Données concernant I’emballage primaire et I"émballage seéondaire;
- flacons 0.2 ml (2 doses) x 20;

1 ml (10 dasesyx.1;

I ml (10 doses) x 10;

1. ml (10 doses) x 20;

1.5 ml (15 doses) x 20;

2 ml (20 doses) x 20;

2 ml (20 doses) x 1;
-ampoules 1 ml (10 doses) x 10;

1'ml (10 doses) x 50, o ‘
Le nombre respectif de flacons/ampoules, est conditionné-dans une bofteé én carton contenant
également une notice d’iriformation déstinéé aux patients.
Toutes les présentations peuvent.ne pas étre commercialisées.

Durée de conservation: 2 ans.
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

BB — NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd

1504 Sofia, Bulgarie

Tél. : +3592944 61 91
Télécopieur : +359 2 943 3435
Courriel : bulbio@bulbio.com

N° d’enreg.: 20000719

La derniére date & laquelle cette noticéa été révisée est'10/2015.
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Prospecto: informacion para el usuario

PPD Tuberculina Mamaliana 5 TU/0,1 ml solucién inyectable

Lea todo ¢l prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.

- Guarde este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene algunas preguntas adicionales, consuite a su médico.

- Este medicamento ha sido- recetado para usted personalmente. No debe Ud. pasarlo-a
otras personas. Puede hacerles daffo, incluso si sus sintomas. son los misinos que los
- SUYOS.

- Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprccia_,cua!quier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, por favor, informe a su 'fnédico.

(Qué contiene este prospecto:

Qué es PPD Tuberculina Mamaliana y para qué se utiliza

Qué debe saber antes de empezar & usar PPD Tuberculina Mamaliana
Cémo usar PPD Tuberculina Mamaliana

Posibies efectos secundarios

Como almacenar PPD Tuberculina Mamaliana

Informacion adicional

R

1. Qué es PPD Tuberculina Mamaliana y para quése utiliza
PPD Tuberculina Mamaliana es una solucién inyectable para use ‘intradérmico (ID).
Dispensado por prescripeidn médica.

Et medicamento es un alérgeno para uso intradérmico con fines de inmunodiagnéstico. Provoca
una reaccion mediada por células a la hipersensibilidad retardada de tipo tuberculina.

PPD Tuberculina Mamaliana 5 TU / 0,1 m] estd destinado a la prueba de Mantoux intradérmica
para los fines de:

- diagndstico diferencial de la tuberculosis;

- seleccion de personas sujetas a revacunacion con BCG;

- investigacion médica relacionada con la alérgia a las vacunas adquirida después de la
vacunacion con BCG; _ .

- prucba de tuberculina en inmunoterapia con vacuna BCG.

- estudios epidemioldgicos que involucran la deteccion de susceptibilidad no especifica a
PPD Tuberculina Mamaliana

2. Qué debe saber antes de empezar a usar PPD Tuberculina Mamaliana

No use PPD Tubercutina Mamaliana
si es alérgico a la sustancia activa o a cualgquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6). ‘
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Advertencias ¥ precauciones
iEl medicamento no debe administrarse por via intravenosa bajo ningima circunstancia!

Otras drogas y PPD Tuberculina Mamaliana

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado reciéntemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

La sensibilidad cutdnea a la tuberculina disminuye o desaparece por completo en individuos
fratados con corticosteroides o agentes inmunosupresores; después de una immunizacion
reciente con vacunas de virus vivos; después de la administracion de medicamentos con
inmunoglobulina. En estos ¢asos, no se récomienda la prueba de la-tuberculina.

Antes de realizar la prueba cutdnea de la tuberculina, la persona no debe ser tratada con
medicamentos antialérgicos y antihistaminicos.

Embarazo y lactancia

Los estudios epidemiolégicos han demostrado que el derivado proteico purificado de la
tubercutina no afecta negativamente al embarazo ni a la salud del feto/recién nacido. PPD.
Tuberculina Mamaliana se puede utilizar duranté el embarazo

Conduccion y uso de maquinas
PPD Tuberculina Mamaliana no afecta la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo usar PPD Tuberculina Mamaliana

Se usa una jeringa especial de tuberculina. La inyeccion se realiza en la superficie lateral en la
parte superior o media del antebrazo (a lo largo del m. Brachioradialis), lejos de los vasos
sanguineos. El lugar de puncion se limpia con alcohol y después de que la piel esté seca, la
solucién se inyecta por VIA INTRADERMICA EN UNA DOSIS DE 0.1 ml. Al inyectar, la
jeringa se coloca paralela al eje longitudinal del antebrazo. La aguja se inserta lentamente,
asegurandose de que ¢l bisel esté hacia arriba. Con una prueba de tuberculina hecha
técnicamente correcta, sc forma una papula en el lugar de la inyeccion, (No se puede medir el
volumen requerido de PPD Tuberculinia Mamaliana por ¢l tamafio de la papula formada!

El lugar de la prueba de la tuberculina debe protegerse de la irritacién mecdnica.
En caso de mojarse, secar cuidadosamente.

No debe tratarse con compresas y ungiientos.

La prueba de {a tuberculina se realiza bajo prescripcion médica.

Se utiliza una jeringa y una aguja de tuberculina individuales para cada persona.

ELL INFORME DE LA PRUEBA DE TUBERCULINA Y SU INTERPRETACION DEBE
REALIZARSE POR UN MEDICO.

La reaccion de la piel se registra 72 horas después de la prueba. Se mide el didmetro transversal
del infiltrado. Dependiendo. de la sensibilidad individual a la tuberculina, el tamafio de las
reacciones cutaneas. a la tuberculina varia de "negativo” a "fuertemente pesitive”. La reaccion
cutanea a la tuberculina <5 mm se considera negativa. La feaccidn cutdnea a la tuberculing = 5
mni es positiva,
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Infittrado mayor de 15 mm o menos pero caracterizado por algunas de las siguientes
caracteristicas de calidad: infiltrado denso y desigual elevado sobre fa superficie de la piel;
color ivido con un velo; hemorragias punteadas; centro necrético;, presencia de linfangitis con
y sin linfadenitis; la retencién de la reaccion por 'més. de 7 dias con pigmentacion residual v
descamacién es una expresion de un tipo infeccioso de reactividad a la tuberculina.

Para monitorear ta sensibilidad a la tuberculina en la dindmica, la frecuencia oplima para
repetir la prueba de la tuberculina es 3 meses.

Para determinar la alergia a la vacuna con el propésito de seleccidn para la revacunacion c¢on
BCG. se utiliza una dosis de 5 UT/0,1 ml de PPD Tuberculina Mamaliana. Reacciones = 3 mm
se consideran tuberculina positivas.

Las personas que han_mostrado una reaccidn con un tamafio del infiltrado_inferior & 5 mm
deben ser revacunados con la vacuna BCG.

Como resultado de la reactividad de la piel inmunosuprimida, pueden ocurfir feacciones de
tuberculina negativas falsas: después de haber padecido recientemente algunas enfermedades
infecciosas (sarampion, influenza, parotiditis, varicela, mononucleosis infecciosa, tos ferina,
cete.); en cnfermedades. malignas; -sarcoidosis; condiciones de inmunodeficiencia (VIH);
enfermedades del sistema linfatico y hematopoyético.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos -adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Los posibies electos adversos se describen a continuacion. de acuerdo con la frecuencia de su
aparicion,

Trastornos generales y | Trastornos de la Trastornos Trastornos-del
alteraciones en el lugar | sangre y del del sistema sistema
de administracion sistema linfatico nervioso inmunologico
Frecuentes Dolor, irritacién o
(> 17100 a <1/10) malestar en el lugar de
la inyeccion
inmediatamente
después de la puncion
del medicamento
Poco frecuentes Agrandamiento de
(=171 000 a < 1/100) Fichre los ganglios Dolor de
linfaticos cabeza
regionales.

Raros
(> 1/ 10000 a< /]
000)

L.a hipersensibilidad a
la tuberculina puede
provocar la formacion
de vesiculas y necrosis
de la picf en'el Jugar de
la inyeccion.

Reaccion
anafilactica.

et
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Si alguno de los efectos adversos gite sufre es grave o-si aprecia cualguier efecto adverso no
mencionado en este prospectd, por favor, informe a su médico. E

Notificacion de efectos adversos
Puede informar los efectos adversos directamente utilizando: fos siguientes métodos.

Al informar sobre los efectos adversos puede ayudar a obtener més informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

BB-NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd.

1504 Sofia, BULGARIA

Medical Department

e-mail: drugsafety@bulbio.com

+359 888 896587
https://bulbio.com/en/report-adr-non-medical. html
https://buibio.com/en/report-adr-proffesionals, html

§. Como almacenar PPD Tuberculina Mamaliana
Conservar cn nevera, entre 2°C y 8°C.

Conservar en el envase ariginal, en un lugar protegido de la luz.
No congelar. El medicamento congelado es inutilizable.
iConservar fuera del aleance de los nifios!

No utilice PPD Tuberculina Mamaliana después de la fecha de caducidad que aparece en la
ctiqueta v en el envase de cartén. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes
descrito.

No utilizar una ampolla/vial con la etiqueta dafiada o borrada,

Una vez ablertos, los viales multidosis se pueden-usar durante 4 semanas después de la primera
extraccion, sujeto a las siguientes condiciones: '

- La fecha de caducidad no ha caducado;

- El medicamento ha sido corisérvado en nevera (éntre 2°C y 8°C);

- Latapadel vial no ha sido sumergido en agua,

- Se siguio la téenica de asepsia al extractar todas las dosis.

f.os medicamentos. no. deben desecharse en aguas residuales o residucs. doméstices. Estas
medlidas ayudardn a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del paguete ¢ informacién adicional

Composicion de PPD Tuberculina Mamaliana
| dosis (0.1 ml) contiene:
- Sustancia activa:
Derivado proteice purificado de tuberculina 5 TU/0,1 m1*

- Los otros componentes son:
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Polisorbato 80

Fenol

Fosfato de hidrogeno disodico

Dihidrégeno fos_fzito de potasio

Cloruro dessodio -

Agua para inyecciones .

* Bioequivalente a 5 [U PPD-S (Estandar [nternacional) por desis de prueba (0,1 ml)

Aspecto del producto y contenido del envase de PPD Tuberculina Mamaliana
PPD Tuberculina Mamaliana-es una solucién inyectable para uso intradérmico, (1D).
Datos del envase primario y secundario:
- viales 0.2 ml (2 dosis) x 20;

1 mE(10 dosis) x 1;

1 mi (10 dosis) x 10;

! ml (10 dosis) x 20:

1,5'ml (15 dosis) x 20;

2 ml (20 dosis) x 20;

2 ml (20 dosis) x 1;
- yampollas | ml(10dosis) x i0;

1 mi (10 dosis) x 50;
El niimero apropiado de viales o ampollas sé colocati coni uh prospécto para el paciente en una
caja de cartén, '
No todos tipos de envases se pueden poner a la venta

Fecha de caducidad: Dos aios.

Titular de la autorizacion de comercializacion y‘fabr%ca‘nte:
BB — NCIPD Lud.

Av. Yanko Sakazov, 26

1504, Sofia, Bulgaria

tel 04339 2 944 6_! 91

fax: +359:2 943 34 53

e-mail; bulbio@bulbio.com

Reg. N° 20000719

Fecha de la iiltima edicion del prospecto: Octubre 2015
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Bula: Informacdes para o Utilizador
PPD Tuberculina Mammalian 5.TU /0,1 ml de solugiio injetavel

Leia toda a bula com atenciio antes de comecar a usar este medicamento,

- Guarde esta bula. Podera precisar 18:1a novamente. | |

. Caso tenha dividas complementares, consulte o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si, Ndo o dé a outras pessoas. Pode
prejudica-los; independentemente. do fato que os Sintomas deles sdo os mesmios que o5
S€118, - .

- Se alguma das reag¢des medicamentosas adversas ficar grave ou reparar outras, nio
listadas nesta bula, é favor, informar seu médico.”

O que esta bula contém:
O que representa PPD Tuberculina Mammalian e para gue ¢ utilizado

1.

2 O que precisa de saber antes de utilizar PPD Tuberculina Mammalian
3. Como usar PPD Tuberculing Mammalian

4. ReagBes adversas possiveis.

- Como guardar PPD Tuberculina Mammalian

6. Informagdes complementdres

1. O que representa PPD Tuberculina Mammalian e para que ¢ utilizado
PPD Tuberculina Mammalian € uma solugdo injetdvel para aplicagdo intradérmica (ID). E
sujeito a prescrigio médica.

O medicamento € um alérgeno para uso intradérimico para fins de ithunodiagnéstico. Causa
uma reagio mediada por células  hipersensibilidade tardia do tipo tubetculinico.

PPD Tuberculina Mammalian 5 TU / 0,1. ml destina-se para a realizago de teste intradérmico
de Mantoux para fins de:

- diagnosticagdo e diagnostica diferencial da tuberculose;

- sclecdo de pessoas sujeitas a revacinagido com BCG;

- exames relacionados & alergia a vacinas, adquirida apos a vacinagio BCG;

- leste tuberculinico na imunoterapia com vacina BCG; ‘

- estudos- epidemiolégicos, incluindo a detecg@io de sensibilidade nio especifica a PPD
Tuberciilina Mammalian. S ' ‘ ‘

2. O que precisa de saber antes de utilizar PPD Tuberculina Mammalidn
Nfo use PPD Tuberculina Mammalian
se tem alergia a substincia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na secio 6).

Avises e Precaucoes
A preparagio ndo deve ser administrada por via intravenosa em nenhuma circunstancia!
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Outros medicamentos e PPD Tuberculina Mammalian

[nforme seu médico se estd tomando, se tomou recentémente ou pode tomar outros
medicamentos.

A sensibilidade cutanea a tuberculina diminui ou desaparece completamente em individuos que
estdo sendo tratados com corticosterdides ou agentes imunossupressores; apos imunizagio
recente com vacinas virais vivas; apos a administragfo de preparagdes de imunoglobulinas.
Nesses casos, o teste tuberculinico ndo é recomendado.

Antes de realtzar o teste cutdned tuberculinico, a pessoa ndo deve ser tratada com antialérgicos
e anti-histaminicos.

Gravidez e Lactagio

Estudos epidemiolégicos efetuados mostram que o derivado proteico purificado da tuberculina
ndo afeta adversamente a gravidez ou a saude do feto/recém-nascido. PPD Tuberculina
Mammalian pode ser usado durante a gravidez

Conducio e Utilizacio de Maquinas
PPD Tuberculina Mammalian ndo afeta a capacidade de conduzir e. utilizar maquinas.

3. Como usar PPD Tuberculina Mammalian

Opera-se com uma seringa especial de tubercuiina. A injegdo € realizada na superficie fateral da
parte superior ou média do antebrago (2o longo do m. brachioradialis), longe dos vasos
sanguineos. O local da picadura devera ser limpo com alcool e apds a pele secar, a salucdo é
injetada INTRADERMICAMENTE NA DOSE 0.1 ml Injetando, a seringa é colocada
paralelamente ao eixo longitudinal do antebrago. A agulha € inserida lentamente, cuidando para
a abertura ser virada para cima. No caso de um teste tuberculinico tecnicamente correto, forma-
se uma papula no local da injegBo. Nao ¢ permitido medir o volume necgssario de PPD
Tuberculina Mammalian de acorde com o tamanho da papula formada!

O local do teste tuberculinico deve ser protegido de irritagdo mecanica. No caso de molhar,
deve ser cuidadosamente secado.

Nio deve ser tratado com compressas e pomadas.

O teste tuberculinico é realizado mediante prescrigdo médica.

Uma seringa e agulha de tuberculina individuais sfo usadas para cada pessoa.

QO RESULTADO DO TESTE TUBERCULINICO E A SUA TNTERPRETACAO E
REALIZADO POR UM MEDICO,

A reagdo cutinea registra-se 72 horas apés o teste. Mede-se o didmetro transversal do
infiltrado. Dependendo da sensibilidade individual & tuberculina, a extensio das reagdes
cutdneas a tuberculina varia de "negativa" a "fortemente positiva®. A reagiio tuberculinica da
pele <5 mm ¢ considerada negativa. A reagfio tuberculinica da pele 2 5 mm ¢ positiva,

Infiltrado maior que 15 mm ou menos, mas caraterizado por alguns dos seguintes sinais
qualitativos: infiltrado denso, irregular e elevado acima da superficie da pele; cor livida com
um véu; hemorragias puntiformes; centro necrdtico; presenga de linfangite com e sem
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linfadenite; retencdo da reagdo por mais de 7 dias com plgmentaqao residual e descamagio & -
uma expressdo de um tipo infeccioso de reatividade tuberculinica.

Para monitorar a sensibilidade A tuberculina em dindmica, o praio ideal para repétir o teste
tuberculinico € de 3 meses.

Para determinar a alerg,:a a vacifa, para sclegdo para revacinagio com- BCG, é usada uma dose
de S TU/0,1 ml PPD Tuberculina Mammahan Reacgoes de > 5 mm s30 consmeradas posntwas
para tuberculina. - 3

Reagdes com tamanhe_do infiltrado inferior a 5 mm _sdo sujeitas .a revacinacio com vacina
BCG.

Como resultado da reatividade da pele imunossuprimida, podem ocorrer reacdes tuberculinicas
falso-negativas: apds sofrer recentermnerite de algumas doéngas infeciosas (sarampo, gripe,
caxumba, varicela, mononucleose infecciosa, coqueluche, etc.); em caso de doengas malignas;
sarcoidose; estados de imunodeficiéncia (HIV); doengas do sistema linfatico e hematopoiético.

4. Reagies adversas possiveis 7
Cemo todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os recebam.

' !‘E 3 fa) b D
Os possiveis efeitos colaterais sdo descritos abaixo de acordo com a frequéncia da sua
ocorréncia.

Distiarbios gerais e DistGrbios do Distarbios do | Distdrbios do
efeitos no local da sangue.e do sistema sistema
administraciio sistema linfatico Nervoso imunitario

Frequentes Dor, irritagio ou

(= 17100 até <1/10) -desconfortono local
da injecdo
imediatamente apos a
injegdo do
medicamento

Nio frequentes Aumento dos
(=1/1 000 até £/100) | Febre ganglios linfaticos | Cefaleia
regionais.

Raros A hipersensibilidade a - Reagdo
(= 1710 000 até < 1/1 | tuberculina pode anafilatica
000) ' causar a formagio de
vesiculas € necrose da
pelé no local da
injecéo do
medicamento.

Se alguma das reagdes medicamentosas adversas ficar grave ou reparar outras, ndo listadas
nesta bula, é favor, informar seu médico.

Notificaciio de reacdes adversas
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€,

Podera informar sobre reacdes adversas diretamente usando os ségiintés métodos.
Relatando reagdes adversas, podera ajudar a obter mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

BB-NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd.

1504 Sofia, BULGARIA

Medical Department

e-mail: dragsafetv@bulbio.com

+3359 888 89 65 87 ‘
https:Hbulbio.com/en/report-adr—iaon-mek]ical.httnl
https://bulbio.com/cn/report-adr-proffesionals.html

5.- Como guardar PPD Tuberculina Mammalian
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C).

Guardar na embalagem.de origem, em local protegido da luz.
Nio congelar. O medicamento congelado € inutilizavel.
Manter fora do alcance de criangas!

Nao use PPD Tuberculina Mammalian apds o prazo de validade marcado no rétulo e na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Nio use ampola/frasco com rétulo danificado ou apagado.

Apos abertura, os frascos multidose podem ser usados no prazo de 4 semanas apds a primeira
retirada, respeitando as seguintes condigdes:

- O prazo de validade ndo expirou;

- A preparagfio foi armazenada em geladeira (de 2°C a 8°C);

- A tampa do frasco ndo foi imersa em-agua,

- A téenicade assepsia foi aplicada na retirada de todas as doses. -

Os medicamentos ndo devem ser ellmmados no esgoto ou no lixo doméstico. Estas medidas
ajudardo a preservacdo do ambiente.

6. Conteitdo da embalagem e informagdes adicionais’

O que contém PPD Tuberculina Mammalian

| dose (0.1 ml) contém:

- Substancia ativa:

Derivado proteico purificado de Tuberculina 5 TU/0,1 ml*

- Qs outros componentes sio:

?l’i'(i:iol'bﬂto ¥ AREA GESTION.DE MEDICAMENTOS
‘@
‘ l riifico que est2
Hidrogenofosfato dissddico Yo 8
H 5({!'0§eﬁ0f05fat0 dissddico documento, es copla fiel del orighnal que he temdo'_)a Iswsta y estd
Cloreto de sodi corfirmado por___@;\g hojady.
oreto de sodio na‘“ \r\a\ﬁ "
2102 023 7 Hore 15D
Firma: Al
Et documento orlgmf 4 en posesion del remitente
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Agtlzl de injecdo
* Biocequivalente a 5°Ul PPD-S {Padrdo Internacional) por dose de teste (0,1 m!).

Qual o aspeto de PPD Tuberculina Mammalian e conteddo da‘embalagem
PPD Tuberculina Mammalian é uma solucgio injetével para aplicagdo intradérmica (ID).
Dados de embalagem primaria e secundéria:
- frascos 0,2 ml (2 doses) x 20:

I ml (10 doses) xi;

1 ml (10 doses}.x 10;

I 'ml (10 doses) x 20;

1,5 mi (15 doses) x 20;

2 ml (20 doses) x.20;

2 ml (20 doses) x I;
-eampoias 1 ml (10 doses) x 10;

I ml (10 doses) x 50.

O nimero apropriado de frascos ou ampolas ¢ colocado junto com uma bula para o pagieite em

tima caixa de papeldo.
E possivel que nio sejam comercializades todos os tipos-de embalagens.

Prazo de validade: Dois ancs.
Titular da Autorizacio de Introdugfio no Mercado ¢ Fabricante

BB - NCIPD Ltd, .
Avenida Yanko Sakazov n.° 26
1504, Sofia, Bulgdria -

Tel.: 3592944 61 91

fax: 3592943 34 55

c-mail: bulbio@bulbio.com

No. de Registro: 20000719

‘Data da dltima versio da bula: Outubro de 2015
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Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Area Gestién de Medicamentos ‘
Teléfono: 2539-1685 Ext. 9832

Correo electronico: gl _dabs agm@ccss.sa.cr

ANALISIS DE LA RAZONARILIDAD DEL PRECIO by Razomobi bdad

e
.

DERIVADO PROTEICO PUR[FICADO'DE TUBERCULINA

De acuerdo con lo dispuestc en la metodologia de Razonabilidad ‘de precic para los
procedimientos de compras de medicamentos, insumos médicos, reactivos quimicos, textiles y
vestuario, impresos, material y empaque y materias primas, -en cuanto a la determinacion da fa
razonabilidad de precio, se procede con el siguiente estudio segin. procedimiento establecido.

1. Antecedentes.

1.1 Resumen de Aspectos del procedimiento.

Los antecedentes para la compra del produbto derivadoAproteico, que se muestran en la tabia 1:

permiten identificar aspectos de competencia, tipo de producto y estrategia de compra que ha
seguido la CCSS. Se consideran antecedentes del producte y del proceso de compra.

Tabla 1. Antecedentes de la Compra

Concepto

Descripcion

Cddigo de Producto

1-10-53-8320

Derivado proteico purificado de tuberculina {(manioux) (ppd)

Descripeién 5 tu/0.1 ml., solucion esteril para inyeccion, inyectable.
frasce ampolla con 1 ml (para 10 pruebas de diagnostico).

Existencias a la fecha del estudio en

ol ALDY 2, 67 meses

Modalidad del concurso Ordinaria

Cantidad a adquirir 140 FA

Medicamento de produccién Internacional.

nacional o internacional

Verificacion cambios en la ficha
tecnica

En {a solicitud no se indica la version de la ficha técnica.

Fecha de apertura del concurso

Oferentes participantes en este
concurse y pais de origen del
fabricante

18 de octubre de! 2023.

1- Organizacién Panamericana de la Salud. (Bulgaria)

Tipo de cambio

536,28 colones por dolar?

Tipo de compra

Bajo la aplicacion del Art. 2 del Reglamento de la Ley
General de Contratacién Pdblica.

! seguin reporte de Anatisis de Existencias” del 19 de octubre del 2023,
? 8@ tama la fecha del estimado de precios de la OPS, REQ23-00015228,

26 de octubre del 2023
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios -
Area Gestién de Medicamentos

Teléfono: 2539-1685 Ext. 9833

Correo electrénico: gl _dabs agm@ccss.sa.cr

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

A continuacion, se describen los puntos de revisién para analizar fa razonabilidad del precio, de
acuerdo con la solicitud recibida mediante oficio DABS-AGM-10734-2023 del 25 de octubre del
2023, suscrita por el Area de Gestién de Medicamentos.

2.1) Anaélisis de los Precios cotizados en el concurso.

Este es un procedimiento de contratacién que se realiza directamente con Ia Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), por lo que nos encontramos ante un anico oferente, por ello, se
realiza el estudio de razonabilidad de precio a la oferta presentada por dicha Organizacion.

La Organizacién Panamericana de la Salud presenté un precio de $8,0279 por cada FA, lo que
equivalente a ¢4.305,22 al tipo de cambio de la fecha de apertura.

2.2) Analisis del Comportamiento historico del precio en términos reales

En la tabla 2 se presenta el resumen de las compras realizadas por la Institucién del producto
Derivado proteico purificado de tuberculina (mantoux) {ppd) 5 tw/0.1 ml,, solucién estéril para
inyeccion, inyectable, frasco ampolla con 1 ml {para 10 pruebas de diagnéstico), ahi se puede
observar que la Institucion ha efectuado siete compras ordinarias durante el periodo 2020 a 2022.

E! precio ofertade por Organizacion Panamericana de la Salud presenta una disminucién nominal
de un 80% en délares con respecto al precio de la compra anterior, realizada en agosto del 2022.

A continuacion, se presenta el resumen de las compras realizadas por la Institucién del producto

en mencidén. .
Tabla 2. Analisis del precio en dolares y colones,

Derivado proteico purificado de tuberculina (mantoux) (ppd) 5 tu/0.1 ml.
i o 5 Pretdlo
Palide  Comidsd 2% Uniudo 6% deftactado € . _

JUSS L g Ay B2

hon Oferonte
neursa Origen
¢ A. T

¥ L
toEme ..,‘-—"1\-6};. B LI S e

18-mar.-20  2020C0-000014-5101 Omganizacién Panamercana de la Salud  Frareia 100 40.355 22,949,889 B [ F 3L W)
15-jul.-20  2020CD-000141-5101 Qrganizackin Pan:-lmed::ma de 13 Salud fmncla 50 -50% 7S.BOS B88% 44,219.1B5 934 35:089.205 9%
i5-abr.-21  2020CD-0C0297-5101 Organizacidn Panamerdcana de la Satud  Francia 250 4apo% 319.464 48N 24,273617 -45% 19,642,027 -4B%
l 05-jul-21  2021CD-000013-5101 Organlzacidn Panamedcana de la Satud  Francia 1,000 300% 38.311 -3% 23,826,832 -2% 18.662.828 -5%
23-mor-22 2022CD-000003-5101 Organlzactén Panamericana de la Salud  Francia 1,000 % 39.841 4%  26,114.887 10% 21,414,421  15%

' 19-3p0.-22 2022CD-0C0032-5101 Organlzacién Panamericana de la Salud  Francia 500 S50%  39.841 OX 25292772 1% 17,645.643 -18%

- .- -

Organluactén Panamerlcanadela ol carla 240 72% 6028 -B0% 5305218 -BaX 3057032 -63%

Salud
!Medlana del Precfo 19,727.73
(1] 5¢ utliza come dellastor ol Inglee da Precios al Procuctor de |8 Msanulactued, Babe 2000 » 100, Fusnzé: Rancs Central ¢ Cos1a Uca y Mlego Canmelare,

En la tabla anterior, se chserva que el precio unitario de compra del insumo una vez eliminado el
efecto de la inflacién por medio del Indice de Precios al Productor de la Manufactura, presenta una

19.0ct.-23 REQ23-00015225

26 de octubre del 2023 ' pigina 2de 4
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disminucion de un 83% en términos reales. La variacion reflejada en términos reales, relamonado
con lo mostrado nominalmente obedece a los siguientes factores:

. Cremm:ento del nivel general de preclos de Costa Rica: durante el periodo transcurrido
entre la. .compra anterior y la compra actual;'se dio una disminucién en el nivel de precios
medido mediante variacion dei indice. Precios al Productor de la Manufactura el cual fue de
5,5%.

 Tipo de cambio del colén con respecto al ddlar: el tipo de cambio disminuyd en 18,7%
durante el periodo transcurrido entre la compra anterior y la compra actual, esta
valorizacion del colén hace que, al convertir el precio a la moneda nacional, se note una
disminucion de un 84% en términos nominales, a lo cual y a 1a hora de aplicar los efectos
inflacionarios, da como resultado que el precio disminuya en 83% en terminos reales.

Es importante indicar respecto a las variaciones de precios que se observan entre la compra
anterior y la actual, es que histéricamente este productc se adguiria de Francia, y en la presente
compra el producto ofertado es de Bulgarla situacion que justifica as variables observadas en la
tabla 2.

' 2.3) Precios de referencia.

A partir de las especificaciones técnicas descritas en la ficha del producto: Derivado proteico
purificado de tuberculina {mantoux) {ppd) 5 tw/0.1 ml., solucidn estéril para inyeccién, inyectable,
frasco ampolia con 1 ml (para 10 pruebas de diagnédstico), se consulté por referencias de precio
en procesos de compra realizados en otros paises por instituciones en el campo de la salud, que
fueran congruentes con los requerimientos y caracteristicas de |a presente compra.

De esta manera, se indag® en varios sitios como en: Mercade Publico y el Observatoric de precios
de Internacionales de medicamentos-Chile, Guatecompra-Guatemala, Termdmetro de precios de
medicamentos regulados del Ministerio de Salud-Colombia, Instituto Mexicana del Seguro Social
IMSS- México, Panamacompra- Panama, Observatoric de Productos Farmacéuticos, Sistema
Nacional de Observacion de Precios, Ministerio de Salud- Per, entre otres, por lo que se procede
a realizar el analisis con la informacién obtemda Sin embargo, no se obtuvo resultados
congruentes con la ficha técnica.

2.4) Consuita con el oferente.

No se realiza consulta al oferente al considerar estar en presencia de un precio razonable.

3. Recomendacion Final

De acuerdo con la metodologia utilizada y los resultados obtenidos, [a compra de 140 FA de
Derivado proteico purificado de tuberculina (mantoux) (ppd) 5 tu/0.1 ml., solucién estéril para
inyeccién, inyectable, frasco ampolla con 1 ml (para 10 pruebas de diagndstico); ofrecidas por la
Organizacion Panamericana de la Salud, a un precio unitario de $8, 0279 por cada FA, se
considera un precio razonable de acuerdo con lo analizado.

26 de octubre dei 2023 Pégina 3 de 4
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AREA GESTION MEDICAMENTO

Licda. Lady Romero Urefia
Analista ' .
Estudio Razonabilidad de Precios

> Archivo/LR. e
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Goyatdrste unu‘iadyo' m dEE[ I suscrito, l;_a‘dy Romero Urefia, cédula 1-0829-0496 funcionaria publico adsciito a la Area
o

A Gestion de Medicamentos, de la Caja Costaricense de Seguro Social, como paricipe en los
7 procesos de contratacidn administrativa en “la Planificacién de las compras, declaro con
A ) gonocimlento y voluntad lo siguiente:’ _

-a. Conozco y enllendo las oblrgacuones de Jos funcionarios publicos en materia de corrupcion confliclo de
intereses de cualqmer tlpo

'b. Conozco qus, con ocasion de la actividad de contratacion pablica, todas las actividades que realizo como
funcionario publico deberéan rea!:zarse de manera proba, Integra y transparente, bajo el cumplimiento de los
principios étlcos

¢. Corozeo en toda su dimensidn y alcances, el régimen sancionatorio de las faltas y conductas de los
funcionarios publicos relacionados con la materia de contratacidn piblica, prevista Capitulo *V" del Régimen
de prohibiciones de la SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y articulo N°25, consecuentemente con
1a Seccidn I titulada Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°9986 y que durante el tiempe
que me he desempenado como funcionario institucional, no he incurrido en ningura falta ¢ conducta de las
contempladas en dicho régimen.

d. No tengo ningln interés personal, familiar o de negocios en el procedimiento de compra del producte
Derivado proteico purificado de tuberculina (mantoux) (ppd) 5§ tw0.1 ml, solucién estéril para
inyaccién, inyectabla. frasco ampolla con 1 mil (para 10 pruebas de diagnéstico). — Cédigo 1-10-53-
8320. En caso de que durante el desarrcllo del procedimiento, llegue a tener algun interés personal, familiar o
de negocios relacionado con el procedimiento, precederé conforme a los previsto en la POLITICA
INSTITUCIONAL PARA EL FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION la cual
establece: La Caja Costaricense de Seguro Social fomentard la probidad en la actuacion de las personas
irebajadoras, basada en la prevencitn, deleccitn, sancién y erradicacién de la corrupcion y confiicto de
interés, dirigida al interés publico, apegado al marco ético y legal vigente.

e e. Conozco que conforme al articulo N.* 27 de la Ley General de Contratacion Publica, sobre el deber de
abstencion de los funcionarios plblicos, de participar en todo tipo de decisidén de la que sea posible llegara
ohtener algan beneficip para si, su ¢cényuge, campaiero o compafera en unién de hecho o sus parientes
hasta el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Iqualmente, debera abstenerse de lodo tipo de decisién
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
gjerzan algin puesto de direccién o representacién o tengan participacién 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 debera optar por ta abstencion.

. Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ningln tipo de dédiva, obsequio, ayuda financiera, regalo o
ayuda en especie {pasajes, inscripcidn a congresos, equipo, etc.) y otros homblogos, de pare de las

! personas fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e interpésilas

personas, 0 de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, eic; o por parte de algin

funcionario publico, por tanto, no tengo ningdn conflicto de interds para desarrollar cualquier etapa del

1 proceso (planificacién, adquisicion, ejecucién), para participar en la revision objetiva de los distintos anélisis,

asesorias, recomendaciones, criterios, formutacidn de pliego de condiciones entre otros actos administrativos

que definen la escogencia del adjudicatario, © bien durante la fiscalizacién de ia ejecucién contractual de este

! CONCUrso.

g. En la ejecucién o finalizada esta me comprometo al cumplimiento de POLITICA INSTITUCIONAL PARA EL
FORTALECIMIENTO DEL DEBER DE PROBIDAD EN LA GESTION, tanto en la fiscalizacion como en la
cadena de uso del bien, servicio y obra a contratar, por lo que prevaleceran el interés institucional sobre los
personales y procederé a deciarar cualquier situacion de confliclo de interés que se pueda llegar a presentar.

h. Conozco que, la rendicién de la presente declaracién jurada no falta a la verdad, siendo obligacion de deciria
con relacion a hechos propios y expuestos, de lo contrario me expongo al delitc de Perjurio del articulo 318 del
Cdodigo Penal costarricense.

. Firma
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Puesto
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C.CS.:S. 10/11/2023 =~ (¢ ;'
OFICINAS CENTRALES 07:45:35 i :
SPO4RE30 Hoja de Analisis SR ;
_ ANALISIS ADMINISTRATIVO OFERTAS DE MEDICAMENTOS LEY 7494 F,
Concurso N.2023D+000060-5101 Objeto DERIVADO PROTEICQ PURIFICADO DE TUBERGULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION '
ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE i

Oferta 1 DIANOSTICO). [

#deltem o

Oferentc 57072 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

Representantes7;72 (LIBROS A TRAVES DEL PROGRAMA PALTEX)
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (LIBROS A
TRA’VES’DEL"PROGRA‘M‘A‘P#ETEX

OBSERVACIONES DEL ANALISTA:

11-Mediante resolucién Administrativa DABS-AABS-1200-2023 del 01 de setiembre del dos mil veintitrés, se resuelve comprar
[directamente con la OPS, la cantidad de 140 FA de VACUNA DERNADO PROTEICO PURIFICA DO DE TUBERCULINA {MANTOUX)
|(PPD} 5 TW/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INY ECCION. INY ECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE
'DIANOSTICOQ). Cédigo Institucional: 1-10-53-8320, con fundamento en lo que dispone Ios articulos 2 inciso e) de la Ley General de
!Contratacién Publica y articulo 2 inciso e) del Reglamento a la Ley General de Contratacion Piblica y articulo 113 de la Ley general
Ide Administracion Piblica, asicomo la Ley Nacional de Vacunacion N° 8111 y su Reglamento N° 32722-8. Procedimiento para la
ladguisicion de Vacunas CCSS-OPS version 2, aprobade mediante acusrdo Art. 28 de la Sesion 9143 del 3 de diciembre del 2020
de Junta Directiva. (Ver folios 01 al 05).

‘.-Oferente cotiza 140 Viales, equivale a la cantidad indicada en la orden de adquisicidn 26-2616529.

i . gui[%mw d)canéoa ’lmlaigo

| ' SREXDE AYCUHEAHES DE .
Nombre y Firma: - ;.\I# A RACIOS Fecha:

A
CRITERIO DE LA JEFATURA Y/ O ASISTENTE DE LA SUBAREA '
I

gOK. Por ser un pracedimiento con fundamento los articulos 2 ingfso ) de la Ley General de Contratacién Piblica y articulo 2 inciso
Ie) del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publicd, Acuerdos celebrados con sujetos de Derecho Internacional Publico, es
lun tramite que se excluye de los procedimientos or'd}narios de contratacion. Sin embargo, previo al acto de adjudicacidon se

irealizarén los procedimientos ya establecidos. !
Fecha: / 7// %ﬁ
L U T L

10-1/-¢3

Nombre y Firma:

1

f
{
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Caja Costarricense de Seguro Social
Gerencia de Logistica
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios v b o
Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios S 5
Sub Area de Medicamentos -
Central: 2539-0000 Ext. 9438, Fax: 2639-1387

San José, 10 de noviemhre del 2023
DABS-AABS-SAM-0511-2023
Dr. Mario Mora Uiloa
Dr. Elvis Delgado Delgado.
Dr. jefry Castro Rojas.
Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud.
COMISION TECNICA COMPRA DE VACUNAS

Asunto: Solicitud de Recomendacién Técnica, CONCURSO: 2023DI-000060-5101
VACUNA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTQUX) (PPD} 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO).. CODIGO: 1-10-53-8320
COTIZACION O.P.S.: REQ23-00015229

Estimados sefiores:
‘ El Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios, Sub-Area de Medicamentos ha procedido al trdmite y estudio de los aspectos
: de orden-administrativo del citade concurso; de acuerde a su naturaleza le corresponde a esa Comnision efectuar el anafisis de
los aspéctos de orden técnico y emitir el acta de recomendacion.

Para efectos de la recomendacidn técnica favor considerar los siguientes aspectos:
1. Debe determinarse claramente en la recomendacién cudles ofertas cumplen con las especificaciones técnicas del cartel.

" 2. La entrega y devolucion de este expediente debe realizarse junto con la documentacién confidencial aportada, en plazo
establecido en el cronograma visible en el expediente, amparado en lo dispuesto en el articulo 10 inciso d) del Reglamento a
la Ley de Contratacion Administrativa y el inciso f) del articulo 96 de |a Ley de Contratacién Administrativa que indica: " Otras
sanciones. Se impondréd la sancién de apercibimiento escrito, al funcionario que incurra en alguna de las siguientes
infracciones: f) En general, incumplir los plazos que esta Ley prevé para el dictado o la ejecucién de los actos
administratives”... De no realizarse la devolucion en el plazo establecido, se deben exponer las razones.

3. Se dehe verificar que el plazo para adjudicar debe estar vigente y qué en caso de estar por vencer, con un plazo de 5 dias
habiles como maximo se debe gestionar |a resolucidn de prérroga de dicho plazo segun la Ley y el Reglamento a la Ley de
Contratacién Administrativa.

4. Las Comisiones pueden solicitar 1as aclaraciones que consideren pertinentes, dentro del marco que establece el Articulo
80 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa, e incorporar en el expediente dichos documentos debidamente
foliados y registrados en el indice del expediente. En el entendido que los cuadros de precios y otras observaciones son
Gnicamente a titulo de informacion, debienda la comisién correspondiente, analizar las partes del expediente en lo que
interesa en aspectos Lécnicos: cartel, aclaraciones, ofertas, correspondencia, entre otros,

. - Observaciones de orden administrativo:
NUmero de ofertas recibidas 1
Numero de ofertas validas 1
Namero de ofertas excluidas 0

Cotizacién: REQ23-00015229, O.P.S. (Folio 89).
Se adjunta documentacion en pdf.
Normativa especial establecida por el Comité Central de Farmacoterapia o el Ministerio de Salud, que requiere la presente
compra:
f Sin normativa especiai aplicable X
Antineoplasicos
Bicldgico o Biotecnoldgico
Oncoldgico |
Se adjunta documentacion confidencial: SI{ ) NO({x) 0 sobres.
Andlisis técnico emitido por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica visible en folios _no aplica __.
SUB AREA DE MEDICAMENTQOS
GUILLERMO }zmi::;g?;nz:fiafgm
GAMBOA :(Fggmﬁéoﬂ 11.10 08:31:37
HIDALGO (FIRMA) " os0s
Guillermo Gamboa Hidalgo
Analista

i




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud

Area de Regulacion y Sistematizacion de Diagndstico y Tratamiento-
Teléfono: 25390000 ext. 4312

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

DDSS- ARSDT-1274- 2023
13 de noviembre de! 2023

Licenciado

Guillermo Gamboa I—hdalgo Analista

SUBAREA DE MEDICAMENTOS, AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS,
DABS -1141

Estimado licenciado:

ASUNTO: Respuesta a oficio DABS-AABS-SAM-0511-2023. Solicitud de Recomendacién
Técnica, Concurso: 2023DI1-000060-5101. Vacuna derivado proteico purificado de
tuberculina (Mantoux) (PPD} 5 Tu/0.1 MI. Solucién estéril para inyeccién. Inyectable.
Frasco ampolla con 1 Ml (para 10 pruebas de diagnéstico). Cédigo: 1-10-53-8320,
Cotizacion O.P.S.: REQ23-00015229

Reciba un cordial saludo. Recibido oficio DABS-AABS-SAM-0511-2023, entre los cuales se me
detalla como destinatario, me permito indicar que, desde la competencia de esta Area de
Regulacion y Sistematizacion de Diagnostico y Tratamlento no hay elementos tecmcos que
aportar a la solicitud. :

Sin otro particular, suscribe.

Atentamente,

DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD
AREA DE REGULACION Y SISTEMATIZACION DE
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Dr. Mario Mora Ulloa
Jefe

Analisis y redaccién: Dr. Mario Mora Ullea

MMU/gh

C:  Dr. Wilburg Diaz Cruz, Gerente, a cargo de la Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud, Gerencia Médica
Archivo

Referencias: 2904-12290-23:2004-12306-23
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOQCIAL
Gerencia Médica ,

Direccidén de Desarrollo de Servicios de Salud
Telefono: 25380000 ext. 6001, 6014

Correo electrénico: coincess@ccess.sa.cr

L
g
L

ASC- SAVE- 0910- 2023
14 de noviembre de 2023

Licenciado

Guillermo_Gamboa Hidalgo, Analista
DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS -1141

ASUNTO: Respuesta a oficio DABS-AABS-SAM-0511-2023 de solicitud de
recomendacion técnica de compra de DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE
TUBERCULINA

Estimado Licenciado:

Reciban cordial saludo. En atencion al oficio mencionado en el epigrafe, adjunto la
recomendacion técnica sobre la oferta de la vacuna para el tramite correspondiente:

1. Expediente 2023DI1-000060-5101, DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE
TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS
DE DIAGNOSTICO). CODIGO: 1-10-53-8320.

Sin otro particular, suscribe.

) Atentamente,
DIRECCION DE DESARRQLLO DE SERVICIOS DE SALUD

Flrmado digitalmente

JEFRY CASTRoi\por JEFRY CASTRG

ROJAS (F RMA}
ROJAS (FIRMA). tsommrao3311
/5 14:25: OE! -08' 00

Dr. Jefry Castro Rojas
Coordinador Comisién para el Analisis Técnico de las ofertas de Vacunas
Subarea de Vigilancia Epidemiolégica

Archivo

Dra. Guiselle Guzmdn Saborio Area de Salud Colectiva

Dra. Xiomara Badilla, Subdrea de Vigilancia Epidemiologica

Dr. Andrés Fernandez Cordoba. Subdrea de Vigilancia Epidemiologica
Dra. Gemma Elizondo Herrera, Farmacoepidemiologia

Dra. Evelyn Saenz Herrera. Area de Almacenamiento y Distribucion

NAUN,

Pagina 1 de 1
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
DIRECCION DESARROLLO SERVICIOS DESALUD
AREA SALUD COLECTIVA
SUBAREA DE ANALISISI Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

El 14 de noviembre del ano dos mil veintitrés en la Subarea de Vigilancia
epidemiologica se revisa solicitud de la Direccidn de Servicios de Salud en el que
se solicita:

Recomendacion técnica del concurso 2023DI-000060-5101 DERIVADO
PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) S TU/0.1 ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA
CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO) CODIGO: 1-10-53-8320

Analisis Técnico

Una vez valorado el documento citado y el expediente de compra del concurso
2023DI1-000060-5101 DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE
TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10
PRUEBAS DE DIANOSTICO) CODIGO: 1-10-53-8320 se procedid a la
valoracién de las caracteristicas técnicas y aspectos sustanciales del cartel en
los siguientes términos:

* CARACTERISTICAS A EVALUAR OFERTA
Ficha“fechica Version CFT 74401
Proforma de la OPS REQ23-00015229
DERIVADO PROTEICO PURIFICADO
Tipo de Vacuna . DE TUBERCULINA ((PPD) S TU/0O.1
‘ ML.

Nombre del Fabricante BB-NCIPD Ltd. Bulgaria

140 viales
(ciento cuarenta viales, 1 400 dosis, vial de 10
dosis)

Cantidad de Vacunas

Minimo 12 meses al momento del despacho

Periodo de estabilidad del producto

bty
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
DIRECCION DESARROLLO SERVICIQS DE SALUD
AREA SALUD COLECTIVA
SUBAREA DE ANALISISI Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

CARACTERISTICAS A EVALUAR OFERTA
(no menor de 12 meses)

Etiquetas en inglés, no obstante identificacion en
etiquetados se reconoce nombre de producto y
concentracion.

La presentacién del producto, que el
nombre venga en espafiol

Condiciones de manejo y Cadena de Frio (2 a 8°C)
almacenamiento

DERIVADO PROTEICO PURIFICADO
Descripcién ' DE TUBERCULINA (PPD) 5 TU/0.1
ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO
AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10
PRUEBAS DE DIAGNOSTICO)

Las especificaciones técnicas segun Ficha Técnica Institucional Vigente para. lu
adquisicién del DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
(MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE
DIAGNOSTICO) CODIGO: 1-10-53-8320 a través del Concurso 2023DI-
000060-5101, no han sido posible verificarlas en detalle, esto por cuanto la
adquisicion Institucional se realiza a través del Fondo Rotatoric dc la
Organizacion Panamericana de la Salud, dicha inquietud se hizo de¢
conocimiento por parte del Comité Central de Farmacoterapia, dondec
mencionado Ente Asesor de la Gerencia Médica en sesiéon 2013-11 celebrada cl
20 de marzo de 2013 acordé lo siguiente:

“ Comunicar a los Miembros de la Comisién de Andlisis Técnico para la Compra.
de Vacunas e Inmunoglobulinas, con copia al Area de Medicamentos Y
Terapéutica Clinica y a la Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud, o
sigutente: El Comité considera oportuno recordar que el acuerdo tomaco en la.
sesion 2008-37 sigue vigente, en el sentido que resulta permisible con las
vacunas e inmunoglobulinas que se adquieren a través de OPS, que no se
cumpla con todos los requerimientos establecidos en la ficha técnica de
medicamentos, dado que la OPS realiza el proceso de licitacion internacional con
oferentes precalificados por parte de la OMS.” .

No se omite manifestar, que las vacunas y algunas inmunoglobulinas a nivel
Institucional se adquieren a través del Fondo Rotatorio de la Organizacion

[=710105 San José &2539-1508
Avenida Segunda
Calles 5y 7
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CAJA COSTARRICENSE DESEGURQ SOCIAL
DIRECCIONDL'S'ARROLLO SERVICIOS DE SALUD
‘ , AREA SALUD COLECTIVA
SUBAREA DE ANALISISI Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Panamericana de la S‘alud el cual garantiza a los paises los estandares de
calidad a traves de pr@veedores precalificados, segun las normas definidas por

esta organizacion y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Acta de Recomendacién Técnica

De conformidad con lo|revisado en los expedientes de compra y con el acuerdo
en firme del Comité [Central de Farmacoterapia de la sesion 2013-11, la
Comision de Analisis Técnico de las Ofertas de las Vacunas se permite realizar
las siguientes observaciones y recomendaciones:

Se recomienda técnicamente la oferta de la compra del concurso 2023DI-
000060-5101 DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
(MANTOUX) (PPD) 5 TU/O 1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE
DIAGNOSTICO) cODIGO: 1-10-53- 8320; siempre que se ofrezca como
minimo 12 meses de caducidad al momento de la entrega.

GEMMA ' imado ANDRES
- : irrna G digitalmente por F‘\rmado

JEFRY Gimee | LT MARIA  XCBimwan | GERARDOY glimee o

por JEFRY SAENZ por EVELYN EL|ZOND@ ELIZONDO FERNAND E{/ANDRES GERARDO
CASTRO\CASTRO ROJAS SAENZ HERRERA HERRERA (FIRMA) FERNANDEZ
ROJ AS (FlRMA) HE RR E R (FIRMA} HERRE RA Fecha: 2023 11,14 Z CORDOBA (FIRMA)

echa: o ) e FERER025.0, SARES

FlRMA) 20221 1.14% A ”M;ggg |?!ﬁ'“»’1 (F1RMA) 13:52:36-0600 CORDOBA 120335 -06'00°

( 14:09:21 -C6'00" (HRMA) 13:57:43 -06'00° (FIRMA)

Dr. Jefry Castro Rojas | Dra Evelyn Saenz Herrera | Dra Gemma Elizondo Herrera | Dr Andrés Fernandez Cérdoba

)
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURQ SOCIAL
DIRECCION DESARROLLO SERVICIOS DE SALUD
AREA SALUD COLECTIVA

SUBAREA DE ANALISISI Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA :-C{LH/ f}-%
')

DECLARACION JURADA

ﬁﬂ RED ST Uz

- igap hl« i H ﬂ;'m mEuIm

JlﬂL?l digied

Los suscritos funcionarios de la Institucién y miembros de la Comision Técnica
de Analisis de Ofertas de Vacunas, con base al procedimiento para la
Planificaciéon y compra de vacunas de Setiembre del 2009, comunicado por
medio del oficio GL-39.785-2009 y GM-46.630-2009 del 02 de octubre dc] 2009

declaro bajo juramento:

1. Que conozco, en toda su dimension y alcances, el régimen sancionario de las
faltas y conductas de los funcionarios publicos relacionadas con la materia
de contratacién administrativa, previsto en la Seccion Segunda, del Capitulo
X de la Ley de Contratacién Administrativa, N ° 6914 y que durante cl
tiempo que me he desempenado como funcionario publico, no he incurrido
en ninguna falta o conducta de las contempladas en dicho régimen.

.Que no he recibido ni tengo promesa de recibir ningun tipo de ayuda.
financiera, regalo o ayuda econdémica 0 en especie (pasajes, inscripciones o
congresos, equipo, etc.) de parte de -ninguna de las companias que
participen como oferentes en el presente proceso de adquisicion o de
cualquiera de sus representantes legales o empleados v que, por tanlo, no
tengo ningun conflicto de intereses para participar en la revision objetiva de
la recomendacion o adjudicacién de este concurso.

CASTRO

5 . gl ‘ ’ " Firmado
JEFRY ;;ilmja‘dn EV_ELYN{'; zii;r;:;ﬂ:me' © GEMMA  © fimado - AN DRES : iﬁg;\genm o

[ Jég;;: ?:;rt:gw - SAENZ por EVELYN MARIA il digitalmente por GERARDO  GERARGO

L) - GEMMA MARIA : ]
ROJAS f rofecie o | HERRER Sigusy ELIZON D@*Euzowoo FERNANDE e AN
(FlRMﬁ) 14:09:46 -06'00° A fmggga‘@ HERRERA :ijfﬁ:?;gl?f:ﬂﬁ Z COR DOBA (rme(\) A
(FLBMA) 14:00.09 -06'00" . (FIRMA) 13:53:03 -06'00" (FIRMA) Fecha: 2022.11.14
. E 14:03:58 -06100°

Dr. Jefry Castro Rojas | Dra Evelyn Saenz Herrera | Dra Gemma Elizondo Herrera | Dr Andrés Ferﬁéndez Cordoha
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGUKU SUCIAL

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
SUB AREA DE MEDICAMENTOS i
TEL: 2539-1194

FAX: 2539-1387

weals
o
43 J

- Z 15 de noviembre de 2023

Licda. Ana Isabel Garbanzo Matamoros

Presupuesto

Direccidn de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

ASUNTQ: SOLICITUD DE CERTIFICACION PRESUPUESTARIA.

Se solicita otorgar certificacidn d_e contenido presupuestaria y reserva legal, dentro del dia habil siguiente
al comunicado del sistema de compra electrénicas SICOP considerando los siguientes terminos:

Concurso: ~ SICOP: ~2023DI-000060-5101 0.P.S!
Objeto DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) {(PPD) 5 TU/0.1
‘ ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1
ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO).
Peticion 26-2616529 //

Reserva Administrativa
Codigo

P.P.

Monto a adjudicar

Cantidad Solicitada:
Forma de pago

Forma de entrega

¢603.400.00 /
1-10:53-8320
2203

140 FA
Fondo Rotatorio/

Precio unitario: $8.027928571

K Precio Total: $1.123.91

UNA SOLA ENTREGA A 03 SEMANAS POSTERIOR A LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE

COMPRA.
EN'fREGAS CANTIDAD/{ MES PROBABLE DE ENTREEA MES DE PAGO
1° Entrega 140FA ' Diciembre 2023/ Febrero 2024 7

MODALIDAD: COMPRA NORMAL - SIN PRORROGAS FACULTATIVAS,

PERIODO ABASTECER: 1

REPORTE: Tiene una existencia de 0.00 meses al dia de hoy segun reporte del SIGES

NOTAS:

1. Segun el oficio DRM-2191-2007, basado en lo dispuesto en los articules 34 y 195 RLCA. Se considera 60 dias naturales (dos
mases), como fecha probable de pago.

J

[] .
2. Los probables pagos a realizarse en el mes de diciembre del presente afio no deben ser incluidos en el monto de la solicitud de

contenido presupuestario del afio en ejecucién. Oficio DABS-3498-2010.

{

3. Es claro que esta informacién pretende ubicar con mas exactitud en qué periodo presupuestario se ejecutard el pago; sin
embargo estd sujeta a cambios y variaciones que soliciten los proveedores vy las unidades ejecutoras.
L}

Atentamente,

SUB AREA DE MEDICAMENTOS

i
Redaccion/Tramitador: Guillermo Gam?oa Hidalgo

CC. Expediente

Jefatura a.i.




Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia de Logistica

Direccién de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
resimed Sub. Area Gestion Administrativa "
B 25-39-1227

DABS-CA-PRE-0167-2023
CONSTANCIA |
DE CONTENIDO PRESUPUESTARIO

L& susorita Licdé. Ana |. Garbanzo Matamoros, en cali;:lad de Jefe a.i. Subarea Gestion
Administrativa, Direccién de Aprovisionamiento de Bienes v Servicios, Unidad Ejecutora
N” 5101, hace constancia que en el proyecto de presupuesto para el afio 2024, se
iniciuira en la sub-partida presupu'estaria 2203 “Medicina” actividad 51, un monto de
seiscientos  diecioche  mil 'ciento -cincue-nta -y un colones con cero céntimos
(#518.,151.00), L

t.o anterior, significa 'que dichoé recuré'os estaran disponibles para cubrir el gasto que
genera el concurso 2023DI1-000060-5101 ,‘ para la adquisicion de DERIVADO
FROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 T.UIO.‘I ML.
SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. F;RASCO AMPOLLA CON
1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO}, Cadigo: 1-10-53-8320, (O.P.S ), en
cancerdancia con las politicas Institucionales, en coordinaéién con la Direccidn de

"k

Presupuesto y aprobados por parte de la Junta de la Directiva.

 Se extiende la presente al ser las 15:40 horas del dia 16 de noviembre del 2023.

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

ANA ISABEL Firmado digitalmente

por ANAISABEL

GARBANZO GARBANZO
MATAMOROS ~ MATAMOROS (FIRMA)

Focha: 2023.11.17

Bag, T T

5oy
am

(FIRMA) : 21:31:54 -06'00°
Licda. Ana l. Garbanzo Matamoros
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL — 1 @ ?'
ION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS .
REA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
Teléfono: 2539-0000 EXT.9400/9407
Correo electronico: gl_dabs_aabys@ccss.sa.cr

NOTA DE TRASLADO
DABS-AABS-1278-2023

—— = [

23N0V2023 nt9:41
Girvu'n C(‘M P
DIRECCIONAPROV.BYS

PARA: Licda. Gabriela Arias Soto-Directora a.i. of ex P‘d”“ﬂ’-

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS
MAYNOR ( Firmado digitalmente

DE: L’ic. Maynor Barrantes Castro, Jefatura a.i. BARRANTES. PO MAMOR
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS CASTRO it
Fecha: Wil
(F|RMA/ 07:52.1)-‘;0-20:;‘;'23

ASUNTO: TRASLADO EXPEDIENTE DE COMPRA DE MEDICAMENTOS BAJO LA LUZ
DE LOS ARTICULOS: 2 DE LA LEY GENERAL DE CONTRATACION PUBLICA
Y ART. 2, INCISO e) DEL REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION
PUBLICA.

FECHA: 21 de noviembre de 2023

Reciba un cordial saludo. Se traslada para la firma correspondiente Resolucion Acta de
Adjudicacion GL-DABS-1918-2023, bajo al amparo de los articulos 2 de la Ley General de
Contratacidén Puablica y articulo 2 inciso e) del Reglamento a la Ley General de Contratacion
Pablica y articulo 113 de la Ley General de Administracion Publica; asi como la Ley
Nacional de Vacunacién No. 8111, y su Reglamento No. 32722-S; respecto al siguiente
procedimiento de compra:

NO. DESCRIPCION DEL NO. FOLIOS

PROCEDIMIENTO PRODUCTO RESOLUCION
2023D1-000060- VACUNA DERIVADC GL-DABS-1918-2023 106
5101 PROTEICO PURIFICADO DE

TUBERCULINA (MANTOUX)

 Efla}suscitofe) _L_.S_Lz&.ntgpés.ﬂulcédula:iﬂﬂﬁm,en ml
Docwmento que ya cuenta con las revisiones pertinent@gicon de Paef-4  de la unidad___ 1142 hago constar y que

verifiqué que el presente documento Impreso tiene una firma digital auténtica
_ . , estampada en el mismo el dia —R3— del mes de..dd___del afi0.2023

klaborado por: Licda. Lisbeth Galtjens Barrantes
federencia: Documentos 2023/Memorando de traslado altas 81 SZahoras. Asimismo, dejo constancia que el archivo digitat original
fue debidamente remitido al correo electrdnico de esta unidad: _1_&aums
O = . eldia_Z3_ delmesde—fa_delafio_ZON3
alas I=S6 e horas, y que dicho archivo pasa a estar custodiado en el archivo

digital de esta unidad. s todo. Firma del fupcionasi onsable:
i z ‘
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
" Gerencia de Logistica
Direccién de Aprovisienamiento de Bienes y Servicios
Teléfono: 2539-1227, ext 9603
Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

GL-DABS-1938-2023
24 de noviembre de 2023

Licenciado

Maynor Barrantes Castro, jefe

Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

Presente

ASUNTO: DEVOLUCION DE EXPEDIENTE 2023DI-000060-5101.

Se devuelve expediente del proceso excluido 20223DI-000060-5101 “DERIVADO PROTEICO
PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANCSTICOQ).
Cadigo institucional; 1-10-53-8320, incluida la resolucion GL-DABS-1918-2023, debidamente firmada,

lo anterior para su respectiva notificacion.
Expediente adminiétrativo constando de 107 folios.

Agradeciendo de antemano su colaboracién, se despide

Licda. Maribeld Vindas Corrales
nalista

Ce: archivo

AREE BTSN
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Gerencia de Logistica
Direccidn de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios
Teléfono: 2539-1227, ext 9603
Correo electronico: coincess@ccss.sa.cr

LLEREPESTY

ACTA DE ADJUDICACION
GL-DABS-1918-2023
2023DI-0000060-5101
RESULTANDO:

1- La realizacién del concurso: Bajo los Articulos 2 de la Ley Generai de Contratacién Publica y articulo 2
inciso “e” del Reglamento a la Ley de Contratacién Piblica y articulo 113 de la Ley general de
Administracion Pablica, asi como la Ley Nacional de Vacunacion N° 8111 y su Reglamento N° 32722-S.
Procedimiento para la adquisicion de Vacunas CCSS-OPS version 2, aprobado mediante acuerdo Art. 28
de la Sesion 5143 del 3 de diciembre del 2020 de Junta Directiva. Expediente Administrativo Compra N°
2023D1-000060-5101 cuyo objeto es VACUNA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
(MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA
CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICQ).CODIGO 1-10-53-8320.

2- Resolucidn Administrativa: DABS-AABS-1200-2023, emitida por el Area de Adquisiciones de Bienes y
Servicios. (Folios 01 al 05).

3-Orden de Adquisiciones: N° 26-2616529(Folio 13).

4- Justificacion de la compra emitida por la unidad solicitante {Folio 10-12 y 14}.

5- El andlisis Administrativo realizado por la Sub-Area de Medicamentos (Folios 98-99), a la letra indica:

“Mediante resolucion Administrativa DABS-AABS-1200-2023 del 01 de setiembre del dos mil veintitrés,
se resuelve comprar directamente con la OPS, la cantidad de 140 FA de VACUNA DERIVADO PROTEICO
PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD} 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION.
INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO). Cédigo Institucional: 1-
10-53-8320, con fundamento en lo que dispone los articulos 2 inciso e) de fa Ley General de Contratacion
Publica y articulo 2 inciso e} del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica y articulo 113 de
la Ley general de Administracion Publica, asi como la Ley Nacional de Vacunacion N° 8111 y su
Reglamento N° 32722-S. Procedimiento para la adquisicion de Vacunas CCS5-OPS version 2, aprobado
mediante acuerdo Art. 28 de la Sesion 8143 del 3 de diciembre del 2020 de Junta Directiva. {Ver folios
01 al 05).0ferente cotiza 140 Viales, equivale a la cantidad indicada en fa orden de adquisicion 26-
2616529.”

6- Teniendo como fundamentacién la Recomendacién Técnica: Que se recibid el 14 de noviembre de 2023

anexado el criterio emitido por la Comisién Técnica de Vacunas, suscrito por: Dr. lefry Castro Rojas ,
Dra.Evelyn Saenz Herrera, Dra. Gemma Maria Elizondo Herrera, Dr. Andres Gerardo Fernandez Cordoba
. Folios 102 al 104 ) el cual sefiala textualmente:

“.. Se recomienda técnicamente la oferta de la compra del concurso 2023Di-000060-5101 DERIVADO
PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA (MANTOQUX} (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA
INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO} CODIGO:

a

1-10-53-8320, siempre que se ofrezca como minimo 12 meses de caducidad af momento de la entrega..”

7- Determinacién de razonabilidad de precio: seglin estudio de razonabilidad emitido por el Area de
Gestion de Medicamentos, suscrito por el Licda. Lady Romero Urefia , Analista. (Folios 91 al 94). Dicho
estudio concluye:
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“Recomendacion final: De acuerdo con la metodologia utilizada y los resuitados obtenidos, ia compra de
140 FA de Derivado proteico purificado de tuberculina {mantoux} {ppd) 5tu/0.1 ml., solucién estéril para
inyeccion, inyectable, frasco ampolla con 1 mi.{para 10 pruebas de diagndstico), ofrecidas por ia
Organizacién Panamericana de la Salud, a un precio de 58.0279 por cada FA, se considera un precio
razonable de acuerdo con lo analizado, ”

8- Reserva presupuestaria suficiente: Segun oficio DABS-C-PRE-0167-2023, emitido por la Jefatura de la
Sub-Area de Gestion Administrativa de esta Direccion, suscrito por Licda. Ana . Garbanzo Matamoros,
jefe, de constancia que se cuenta con una reserva presupuestaria de ¢618,151.00 para cubrir el gasto
que genera el presente concurso. (Folio 106).

CONSIDERANDO:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 11 del Reglamento de Distribucién de Competencias en la
Adquisicién de Bienes, Servicios y Obra Publica en la CCSS (Publicado Alcance No. 228 de La Gaceta No. 214
del dia 17 de noviembre del 2023), se debe realizar la salvedad de que la Direccion de Aprovisionamiento
de Bienes y Servicios emite el acto de adjudicacion correspondiente, hasta el tanto la suma total del precio
unitario por la cantidad de producto por adquirir, no sobrepase el limite maximo autorizado por el
Reglamento de Distribucion de Competencias institucional para esta Direccion, sea ochocientos mil dolares
moneda de curso legal de los Estados Unidos de América, razén por la cual; Corresponde a la ejecucion
contractual establecer y ejecutar las medidas de control adecuados y eficaces para garantizar que el
consumo no sobrepase el monto autorizado por esta Direccién, debiendo ademas verificar que el contenido
presupuestario es suficiente en caso de requerir mas producto del proyectado.

Instancia que adjudica segun Reglamento de Distribucién de Competencias en Adquisicion de Bienes,
Servicios y Obra Publica en ia CCSS.

Monto maximo de Adjudicacion

El acto final de procedimiento sera emitido por las siguientes instancias:

1. Junta de Adquisiciones monto superior a: $ 1.600.000 {un millén seiscientos mil délares).

2. Gerencias hasta $ 1.600.000 {(un millén seiscientos mit délares).

3. Directores de Red Integrada de Prestacion de Servicios de Salud hasta $1.000.000 (un miilén de délares).
4, Directores de Sede y Directores Médicos de Hospitales hasta $800.000 {ochocientos mil délares).

5. Directores Médicos de Areas de Salud y Director Regional Servicios Financieros y Administrativos hasta
$500.000 (guinientos mil délares).

6. Auditoria Interna, Director Administrativo Financiero, y Administrador de Areas de Salud hasta $250.000
(doscientos cincuenta mil délares).

La Ley 9989 y Resolucién Administrativa DABS-AABS-1200-2023 (Folio 01 al 05 que autoriza la aplicacion
del articulo 2 de la Ley General de Contratacién Publica y articulo 2 inciso “e” de Reglamento a la Ley
General de Contratacién Administrativa) se excluyen del alcance de la presente Ley los acuerdos celebrados
con otros Estados o sujetos de derecho internacional publico de caracter humanitario, los cuales se rigen
por el derecho internacional pGblico aquellos que se celebran con Estados o Sujetos de Derecho
Internacional, acuerdos celebrados con otros Estados o con sujetos de derecho internacional publico de
cardcter humanitario. Se entenderan como sujetos de derecho internacional publico, los Estados y los
organismos de cardcter humanitario que estén reconocidos como tales por el Derecho Internacional Pablico
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y en el tanto ejecute las competencias para las cuales fue creado. Se resuelve adjudicar segun el siguiente
detalle:

NOMBRE DEL ADJUDICATARIOQ: ORGANIZAC!ON PANAMERICANA DE LA SALUD

CEDULA JURIDICA: 3-003061528

CODIGO DEL PRODUCTO: 1-10-53-8320

OFERTA UNICA.

FABRICANTES: BB-NCIPD LTD. PAIS DE ORIGEN: BULGARIA

MODALIDAD DE COMPRA: Cantidad definida.

Tiempo de entrega: SEGUN ORDEN DE ADQUISICIONES 2616529, Y PROFORMA REQ23-00015229 SE
ESTABLECEN: UNA SOLA ENTREGA 03 semanas (22 DIAS NATURALES) DESPUES DE RECIBIDA LA ORDEN DE
COMPRA. (Folio 69).

Unidad Precio

Cantidad de Objeto contractual 5 o Precio total

R Unitario
Medida

VACUNA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO/

DE TUBERCULINA (MANTOUX) (PPD) 5
- / TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA UsD 1 USD

INVECCION. INVECTABLE. FRASCO AMPOLLA | $8.027929 7| $1.123.91
CON 1 ML {PARA 10 PRUEBAS DE
DIANOSTICO)

Mediante resolucion Administrativa DABS-AABS-1200-2023, se resuelve comprar directamente con la OPS,
la cantidad de 140 FA del producto: " YACUNA DERIVADC PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
(MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON
1 ML (PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO) CODIGO 1-10-53-8320, con fundamento en lo que dispone los
articulos 2 de la Ley General de Contratacidn Pdblica, articulo 2 inciso e) del Reglamento de la Ley de
Contratacidon Publica, (Ver folios 01-05).

Oferente cotiza 140 Viales, equivale a la cantidad indicada en |la orden de adquisicion 26-2616529.

Se tramita la presente compra con fundamento en el Convenio de Cooperacidn Técnica entre la Caja
Costarricense de Seguro Social y la Organizacion Panamericana de la Salud Oficina Regional para las
Ameéricas Organizacion Mundial de la Salud.

POR TANTO

Se adjudica a ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, la Compra N° 2023DI-000060-5101, cuyo
objeto de Oferente cotiza 140 Viales, equivale a la cantidad indicada en la orden de adquisicién 26-
2616529.” Cédigo 1-10-53-8320. El monto adjudicado es: Unitario USD $8.027929 monto total USD
$1.123.91. Se devuelve el expediente al Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios para su debido tramite.
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Notifiguese.

Se extiende la presente al ser las { bOD horas del de .23 delmesde ” del aifo |

DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO DE BIENES Y SERVICIOS

ik [TO
Licdg. Gabriela Arias Soto

Directora a.i.

GUILLERMO GAMBO.?.mm“?:lmmum ]w

Confeccionado por: _Guillermo Gamboa Hidalgo HIPMGOIFRNA),/ mnumanzw  Eacha |

Revisado por Coordinador de Sub-Area: Lic. Jonathan Coto Cordero Fecha: !

.. Flrmado digitaimente por .

Revisado por: JONATHAN.COT NN ot CarDeRD MAYNOR  { Fimadodigiaimente [ b, :

2 B SERLE : ._?;:m‘:m#TES CASTRO |

GGH/SSM CASTRO o (FE'EE"aJ:iz'ozs.leza i
Ruta: 2023DI-000060-5101 (RIRMA) gF  -arien

Elfla) suscritoa) D O céduta: SQUYGDTLY, on oy \ i
: e !
condicion d de ldunid U4 '
Lf hago const
t presents doc o e

verifique que umento impreso tiene una firma digital auténtica

estampada en el mismo el dia—2D _ el e de1\_ delaiio_&Q2R

57 i, e i
a Fas.&_ horas. Asimismo, dejo constancia que el archivo digital ariginal
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@LcsCsacr ol dia23 . delmesde___ju__gol a0 20AI
alas L YO _horas, Y que dicho archivo pasa a estar custodiads en e! archivo

digitai de esta unidad. Es todo. Firma NCIOMamQ responsable: :
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Declaratoria de Ausencia de Conflicto de Interés

Politica de Probidad en la C.C.S.S. —

EQFFR RAGA

Caja Costarricense de . e
Seguro Social : e L

procesos de contratacién administrativa (en cualquier de sus tres pilares: Planifi cacu&n
Fsta y Ejecucion Contractual) declaro lo siguiente:

7 ereses de cualquier tipo.

B Conozco que, con ocasién de la actividad de contratacién publica, todas las actividades gue realizo como
funcionario pablico deberan realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo et cumplimiento de
los principios éticos.

c. Conozco en toda su dimensidn 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 SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y N°25, consecuentemente con
la Seccién Il titulada Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°9886 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.

d. No tengo ningun interés personal, familiar o de negocios en el procedimiento 2023DI-000060-5101
“vacuna deriva proteico purificado de tuberculina - cédige institucional 1-10-53-8320". En caso de
que durante el desarrollo del procedimiento, llegue a tener algin interés personal, familiar ¢ 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 fomentaré la probidad en la actuacion de las personas frabajadoras, basada en la prevencion,
deteccion, sancion y erradicacion de la corrupcién y conflicto de inferés, dirigida al interés pablico, apegado
al marco élico y legal vigente.

e. 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 decision de la que sea posible Hlegara
obtener algin beneficio para si, su cédnyuge, compariero & compariera en unién de hecho o sus parientes
hasta el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Igualmente, deberd abstenerse de todo tipo de
decision en aquellos casos donde participen terceros con los gue tenga relaciones profesionales, laborales
o de negocios y en los procedimientos en los que participen sociedades en las que las personas antes
referidas ejerzan algan puesto de direccién 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 térmings
del parrafo anterior, se debera optar por la abstencién.

. f.  Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ninglin tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo

o ayuda en especie (pasajes, inscripcién a congresos, equipo, etc.) y otros homologos, de parte de las
personas fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e
interpésitas personas, o de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por
parte de algun funcionario publico, por tanto, no tengo ningdn conflicto de interés para desarrollar cualquier
etapa del proceso (planificacion, adquisicidén, ejecucién), para participar en la revision objetiva de los
distintos analisis, asesorias, recomendaciones, criterios, formulacién de pliege de condiciones entre otros
actos administrativos que definen la escogencia del adjudicatario, o bien durante fa fiscalizacion de fa
ejecucion contractual de este concurso.

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

h. Conozco que, la rendicion de la presente declaracion jurada no falta a fa verdad, siendo obligacion de
decirla con relacién a hechos propios y expuestos, de lo contraric me expongo al deglito.de Perjurio del
articulo 318 del Cédigo Penal costarricense.

Firma AL 0

Nombre: Licda dabriela Arias Soto.
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Caja Costarricense de

Declaratoria de Ausencia de Conflicto de Interés

Politica de Probidad en la C.C.S.S.

Seguro Social

|
i
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Firma

Nombre: Lic. Gustavo Chaves Parajel

bireccidn de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios / Politica Institucionat para el fortalecimiento del deber de probidad en la gestidn.

Hi subegeaiiey e B vo"Chaves Parajeles cédula 1-1326-0386 funcionario publico adscrito a la {Gerencia de

procesos de contratacion administrativa (en cualquier de sus tres pilares: Planificacién,
wsta y Ejecucion Contractual) declaro lo siguiente:

mereses de cualquier tipo.

b=+Conozco que, con ocasién de la actividad de contratacién publica, todas las actividades que realizo como

funcionario publico deberan realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de
los principios éticos.

Conozco en toda su dimension y alcances, el régimen sancionatorio de las faltas y conductas de los
funcionarios publicos relacionados con la materia de contratacion publica, prevista Capitule *V" del
Régimen de prohibiciones SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y N°25, consecuentemente con
la Seccién Il titulada Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°8986 y que durante el
tiempo que me he desempefiade como funcionario institucional, no he incurrido en ninguna falta o conducta
de las contempladas en dicho regimen.

No tenge ningun interés personal, familiar o de negocios en el procedimiento 2023DI-000060-5101

“vacuna deriva proteico purificado de tuberculina - cédigo institucional 1-10-53-8320". En caso de
que durante el desarrolio 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 gestién™ la cual establece: La Caja Costarricense de Seguro
Social fornentard la probidad en la actuacién de las personas trabajadoras, basada en fa prevencion,
defeccidn, sancién y erradicacion de la corrupcion y conflicto de interés, dirigida al interés piblico, apegado
al marco élico y legal vigerte.

Conazco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacion Publica, sobre el deber de
abstencién de los funcionarios publicos, de participar en todo tipo de decisién de la que sea posible llegara
obtener algun beneficio para si, su cényuge, companero o0 companera en unién de hecho o sus parientes
hasta el tercer grado por consanguinidad ¢ afinidad. Igualmente, deberd abstenerse de todo tipo de
decisién 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 algan 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 anterior, se debera optar por la abstencion.

Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ningun tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo
0 ayuda en especie (pasajes, inscripcidn a congresos, equipo, etc.) y otros homblogos, de parte de las
personas fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e
interpésitas personas, o de cualguiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, efc; o por
parte de algun funcionario pubfico, por tanto, no tengo ningun conflicto de interés para desarrollar cualquier
etapa del proceso {planificacion, adquisicidn, ejecucién}, para participar en la revision objetiva de los
distintos analisis, asesorias, recomendaciones, criterios, formulacién de pliego de condiciones entre otros
actos administrativos que definen !a escogencia del adjudicatario, o bien durante la fiscalizacidén de la
ejecucion contractual de este concurso.

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

Conozco que, la rendicién de la presente declaracién jurada no falta a la verdad, siendo obligacidn de
deciria con relaciéon a hechos propios y expuestos, de lo contrario me expongo.akdeél g Perjurio del
articulo 318 del Cédigo Penal costarricense,
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Caja Costarricense de - -

Declaratorla de Ausencla de Confllcto de interes

Politica de Probidad en la C.C.S.S.

Seguro Social

i pE=
Vindas Corrales cédula 1-1509-0712 funcicnaria publica adscrita a la {(Gerencia de
He Aprovisionamiento de Bienes y Servicios}, de la Caja Costarricense de Segurc Social,
§ procesos de contratacion administrativa (en cualquier de sus tres pilares: Planificacion,
ta y Ejecucion Contractual) declaro lo siguiente:

f o y entiendo las obligaciones de los funcionarios publicos en materia de corrupcién conflicto de
oreses de cualquier tipo.

be=-Conozco que, con ocasion de la actividad de contratacién publica, todas las actividades que realizo como

Firma

Nombre: Licda. Mdriceld,Vindas Corrales.
Puesto: Analista Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

funcionario publico deberan realizarse de manera proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de
los principios éticos.

Conozco en toda su dimensién y alcances, el régimen sancionaterio de las faltas y conductas de los
funcionarios publicos relacionados con la materia de contratacion publica, prevista Capitulo “V" de!
Régimen de prohibiciones SECCION |, Aspectos generales articulo N°24 y N°25, consecuentemente con
la Seccién Il titulada Cobertura, de la Ley de General de Contratacién Publica, N°8986 y que durante el
tiempo que me he desemperiado como funcionario institucional, no he incurrido en ninguna falta o conducta
de las contempladas en dicho régimen.

No tengo ningin interés persanal, familiar o de negocios en el procedimiente 2023D1-000060-5101.
VACUNA DERIVADQO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA {(MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML.
SCLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML (PARA 10
PRUEBAS DE DIANOSTICO). CODIGO 1-10-53-8320. En caso de que durante el desarrollo del
procedimiento, llegue a tener alglin 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 gestién” la cual establece: La Caja Costarricense de Seguro Social fomentara la
probidad en la acluacion de las personas trabajadoras, basada en la prevencion, deteccion, sancion y
erradicacion de fa corrupcion y conflicto de inferds, dirigida al interés pablico, apegado al marco ético y
legal vigente.

Conozco que conforme al articulo N.° 27 de la Ley General de Contratacion Publica, sobre el deber de
abstencién de los funcionarios publicos, de participar en todo tipo de decision de la que sea posible llegara
obtener algun beneficio para si, su cényuge, companerc o compariera en unién de hecho o sus parientes
hasta el tercer grado por consanguinidad o afinidad. Igualmente, debera abstenerse de todo tipo de
decisién en aquelios casos donde participen terceros con los gue tenga relaciones profesionales, laborales
o de negocios y en los procedimientos en los que participen scciedades en las que las personas antes
referidas ejerzan algun puesto 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 debera optar por la abstencién.

Que no he recibido, ni tengo promesa de recibir ningan tipo de dadiva, obsequio, ayuda financiera, regalo
o ayuda en especie (pasajes, inscripcién a congresos, equipo, etc.) y otros homélogos, de parte de las
personas fisicas o juridicas que participan como proveedores, potenciales oferentes, contratistas e
interpésitas personas, o de cualquiera de sus representantes legales, empleados, accionistas, etc; o por
parte de algun funcionario publico, por tanto, no tengo ningun conflicto de interés para desarrollar cualquier
etapa del proceso (planificacién, adquisicién, ejecucién), para participar en la revision objetiva de los
distintos anélisis, asesorias, recomendaciones, criterios, formulacién de pliego de condiciones entre otros
actos administrativos que definen la escogencia de} adjudicatario, o bien durante la fiscalizacion de la
gjecucion contractual de este concurso.

En la ejecucién o finalizada esta me comprometo al cumplimientc 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, servicio y obra a contratar, por lo que prevaleceran el interés institucional sobre
los personales y procederé a declarar cualquier situacién de conflicte de interés que se pueda llegar a
presentar,

Conozco que, Ia rendicién de la presente declaracnén jurada no falta a la verdad, ¢

'ndo cbligacién de
Ferjurio del

articulo 318 del Cédigo Penal costarricense.

P\

piraccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios [ Politica Institucional para el fortalacimiento del deber de probidad en a gestion.
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FEE

- De: Guillermo Gamboa Hidalgo
Enviado el: viernes, 24 de noviembre de 2023 01:24 PM
Para: , Roman, Lic. Rocio (CRI}
C Jonathan Coto Cordero
Asunto: Adjudicacion 2023D1-000060-5101
Datos adjuntos: Adjudicaci+on 2023DI-000060-5101.pdf

12023DI-000060-5101 cuyo objeto es VACUNA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DI

'MANTOUX) (PPD) 5 TU/0,1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FR
CON 1 ML {PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO).CODIGO 1-10-53-8320.
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROQ SOCIAL Céd. Proveedor Orden Compra
COMPROBANTE DE ENTREGAS 146
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE COMPRAS LR

APARTADO 10105 TEL (506) 2539-0000 EXT. 9405, 9422,
9414 57072 581847
Fecha: Céd. 1 3003061528
24 de noviembre del 2023 Senores: ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (LIBROS A

Lugar de Entrega:

TRAVES DEL PROGRAMA PALTEX)

Entrega Unidad Medida

Cadigo: 1- 10- 53- 8320 ltem: 1 Descripcion: DERIVA DO PROTEICO PURIFICADQ DE TUBERCULINA (

Cantidad Fecha

| 1 FA

140 19/12/2023 |

‘' Las Fechas del contrato rigen del 28-NOV-23 HASTA EL 27-NO§\/-24

Notas

Firmado digitalmente por

GUILLERMO G‘AN}BOA&GUILLER!\»’!O GAMEBCA HIDALGO
HIDALGO (FIRMA) /&

// Fecha: 2023.11.28 06:09:49 -06'00"
GUILLERMO GAMBOA HIDALGO

SHIRLEY " Firmado digitalmente

por SHIRLEY SOLANQ

SOLANO MORA (FIRMA)

. ~FEChE;2023.11.27

MORA (F|RM‘A) 15:49:23 -06'00"

Confeccionade por

SubArea de Contratos

[“agina 0001 de 0001
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Guillermo Gamboa Hidalgo | -

De: Guillermo Gamboa Hidalgo
Enviado el: martes, 28 de noviembre de 2023 07:.09 AM
Para; . Lic. Rocio (CR]; periginaif@paho.org; victoriaj@paho.org
CC: Confeccidn de Expedientes de Calidad LNCM,; Erick Edward Rodriguez Montero;

Andrea Villalobos Sanchez; Esteban Serrano Madrigal; Ana Isabel Garbanzo
Matamoros; Juan Carlos Flores Fonseca; Claudio Salgado Sanchez; Geovanny Mora
Vargas; Elena Brenes Camacho; Karen Oviedo Gonzalez; Eduardo Alonso Serrano
Fernandez; Jacqueline Solano Arguello; José Antonio Herrera Paniagua; Ronald
Espinoza Mendieta; Sin Yem Zufiiga Navarro; Olga Lidieth Zufiiga Campos; Daniela
Moscoa Quesada; Johanna Segura Barquero; Erick Andrés Gonzalez de la O; Paola
Marcela Alfaro Valenciano; Karen Maria Zufiga Rivera

Asunto: Notificacion y entrega OC581847 2023DI-000060-5101(Vacuna) Derivado Poético
Purificado de Tuberculina.
Datos adjuntos: Proforma OPS.pdf; Entrega OC 581847 pdf; OC 581847 pdf

el

Entrega OC 581847 concurso 2023D1-000060-5101 VACUNA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO DE TUBERCULINA
{MANTOUX) (PPD) 5 TU/0.1 ML. SOLUCION ESTERIL PARA INYECCION. INYECTABLE. FRASCO AMPOLLA CON 1 ML
(PARA 10 PRUEBAS DE DIANOSTICO).CODIGO 1-10-03-1563



