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INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS
DEPARTAMENTO PROVEEDURIA INS

27 de febrero del 2020
PROV-00833-2020

Se comunica a los interesados en la primera valoracion previa de productos - 1-2020
Medicamentos, sujeta al “Reglamento para la adquisicién de medicamentos, instrumental
quirargico e implementos médicos del Instituto Nacional de Seguros por Compras por
Requerimiento”-, cuya invitacidn fue cursada en el Diario Oficial La Gaceta N°31 del lunes
17 de febrero del 2020, asi como en los diarios: La Nacion y La Extra ambas del 18 de
febrero del 2020; que en oficio CEDINS-00681-2020 del 26 de febrero 2020, el Centro
de Distribucion y Logistica (Unidad Usuaria), realiza la siguiente modificacién:

I. MODIFICACIONES

En oficio CEDINS-00681-2020 del 26 de febrero 2020, el Centro de Distribucién y
Logistica (Unidad Usuaria), indica lo siguiente:

...""Una vez analizada la solicitud planteada en la nota aportada por Nutrimed y,
posterior al criterio técnico recibido por parte de la Unidad usuaria en el cual indican
no existir inconveniente en aceptar como via de administracion intravenosa pues no

es una condicion que afecte la operativa de uso del medicamento, se acepta la
propuesta.

Por lo cual, se procede a modificar la ficha técnica quedando de la siguiente forma:

Donde se indica:
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FICHA TECNICA

Cﬁdigo SIMA: M-02-109 Bambre: Penicilina G sddica 1.000.000 Ul
Polvo Lisfilizado para inyeceion

Cddigo SFA 2000996 Fecha de imicio; anMzrzole

I. DESCRIPCION
Antibidtico amplio espacino

Peaniciling G 1.000 000 Ul { sddica)

Folvo bofilizado para inyeceicn

|l 1. Categaoria farmacolégica
I.2. Descripcion

1.3, Farma farmecautica
L4. Vias de admanisiracion

Intramuscular @ Infravenosa
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Se modifica de la siguiente manera:

FICHA TECNICA

Cédigo SIMA: M-04-100 M Fenicilina G sadica 1.000.000 UI
il Polvo Liofilizado para inyeccion
Cadigo SEA: 2000996 Fecha de irecio: I 28022020
Il. DESCRIPCION

Il.1 Categoria larmacolégica
||.2. Descrpoién

II.EL Forma farmacéutica

Ild. Wias de administracien

I

Andibidtico amplio espectra
Penicikna G 1.000.000 U { sidica).
Polva lifilizads para imyaccssn
Irtravencsa "

BB e e e e  ——

..."Una vez analizado el planteamiento y, dado que se verifico que efectivamente no
es procedente para este material el requisito de calidad establecido en el punto 11.1.6
sobre la bioequivalencia, se acepta la propuesta del provedor y se modifica la ficha
técnica eliminando dicho criterio y, quedando de la siguiente forma:

Donde se indica:

ll. ESPECIFICACIONES

|- 1. Calidad I11.1. Debe cumplic con las especificaciones dela F E.U. o |z F B, Oltima edician y sus
suplamentos, o en su defecio indicar el método de analisis validads.
[1.1.2 . El oferente debe aporiar &l cenificado de Resolucitn da liberacidn del primer lote
de comercializacidn
I1.1.3. El adjudicatario deberd presantar en la Regencia Farmacéulica, 1a farmula
cuglitativa-cuantitativa.
IiL1.4, El adjudicatario debe presentar a la Regencia Farmacéutica una 2 Ji

" copia de la Hoja
de Datos de Segurldaq (MEDS por sus siglas en inglés) del producto en idioma asparial.
.1 .5_.E_I oferente adjudicado dabe presentar par escrito en ka Regencia Farmacéutica, las
oun:ncmr-as especificas requeridas para el tratamionta ¥ mansjo de los desachos de|
Producio,
11.1.8. El medicamenta debe serinnovador o bioequivalente com este o la referencia. Para
demosirarlo. el oferente debera presentar los estudios caofraspondientes

Se modifica de la siguiente manera:

Il. ESPECIFICACIONES

|ii. 1. Caridad 11.1.1. Debe cumplir con las especificacones de fa FE.U. o la F.B., Glima edicion y sus
suplementos, o en su defecto ndicar ¢l métedo de andlisis validedo.

11.1.2 . El gferente debe apordar el cerificado de Resolucion de liberacicn ded primer lote
de comercializacian

1.1.3. El adjudicatario debera presentar en la Regencia Farmacéutica, la férmula
cualitativa-cuaniiistva

IL1.4. El adjedicatario debe presentar a la Regencia Farmacéulica una copia de la Hoja
de Datos de Seguridad (MSDS por sus siglas en inglés) del producta en idioma espafial.
IL1.5.El oferente adjudicado debe presentar por escrito en la Regencia Farmactubica, las
cD;'lddiciLnanes especificas requeridas para el tratamiento ¥ manejo de los desschos dal
producta.

Ver las fichas técnicas modificadas en la pagina web del INS (http://www.ins-cr.com) -
Seccidén Proveeduria Institucional-, la pagina web del INS (http://www.ins-cr.com) -
Seccién Proveeduria Institucional-, en la pagina www.SICOP.go.cr/ -seccién
avisos/mantenimiento programado del SICOP/Gestion Aviso por institucion.

Tel. 506 2287-6000 Apdo. Postal 10061-1000 San José, Costa Rica. Direccién Electrénica: www.ins-cr.com
Pagina 2 de 3



GRUPO EFRBINS

Seguroz | Valores e Inverzionse | Aed de Servicios de Salud | Museo del Jade | Bombsroz

Il. ACLARACION

En oficio PROV-00799-2020 del 27 de febrero 2020, se indicé lo siguiente:
.."oficio CEDINS-00669-2020 del 25 de febrero 2019"...

Siendo lo correcto:
.."oficio CEDINS-00669-2020 del 25 de febrero 2020"...

Demas términos y condiciones del proceso se mantienen invariables.

Atentamente,

CARMEN LIDIA Firmado digitalmente por

CARMEN LIDIA GONZALEZ
GONZALEZ RAMIREZ (FIRMA)

RAMIREZ (FIRMA) Fecha: 2020.02.27

14:51:40 -06'00'
Licda. Carmen Lidia Gonzalez Ramirez, Jefe
Departamento de Proveeduria INS

Cc: archivo / consecutivo/Modificaciones2-Valoraciénpreviadeproductos1-2020Medicamentos/LVR
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