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IHSTITUTO HACIONAL DE SEGURODS
DEPARTAMENTD DE PROVEEDURIA

INVITACION —VALORACION PREVIA DE PRODUCTOS
N*2 - 2020 MEDICAMENTO S

REGLAMEMNTO PARA L& ADGUISICHIN DE MEDICAMENTOS, INSTRUMENTAL

QUIRDRGICO E IMPLEMENTOS MEDICOS DEL INSTITUTS HACIKOMAL DE SEGURDS

POR “COMPRAS POR REQUERIMIENTO™

El Instituto Maclonal de Seguros, Informa que medlante oficio W*04103 (DCA-107E, del 16 de
marzo del 2018), la Contraloria General de la Replblca, aprobd el nuevd models de compra de
medicamentos e Implementos meadicis, denominadoe “Compras por Reguerimbenio®, gue con
base en o dispuesto en e articuo W4 del Reglamenio citado, & Insbubo redbira a mas tardar
gl Jusves 13 da marzo dal 2020, keaia @enica, muestras y reglstros memcos o saniarios de
producio para los medicamenios que s indican a continuackin:

Dewametnsona 0.3 mg. Taoletss o
1 | M-01-052 2000214 G142 2305 o21Bodl
Batmmetaszona 05 mE
2 | M-01-100 HIII:Ir-\I:-:lIIEl:IH. Rigraciarure 13 Mg 2 20002324 51171335 92FI2E13
Higroxine Famaozto 23 mg
3 | m-0a002 | Acico aminocaproico 25% (230 me | mi) 2004075 51131808 92011206
s | m-pagog |  ATEPRsE 30 mpg ot lafifzado pars 2008740 | 1412702 92163638
solucion inyectanle
Amilacing base 300 mg |como sulfato de
5 | M-D4-004 | amikecina]. Soluciaon impectabie. Ampalla o 2000278 C12E1E27 921T0323
frasco-amoola com 2 mL
& | M-D3-D03 Amgiclina SIIHEIIrHE. F-:irm =starl parm 2003133 51281703 920313567
salucon imyectanle
7 | m-oa-osq | HElopEridel 0.3% [3 mg/mi}. ampalias, 2000235 51332501 52051400
solucion inyectanle
Heparing sedica 3.000 UIfmL
& | M-D3-D67T o . 2000255 51131602 92031454
Solucion inyectanle Frasco 3 mL
CLORHEEIDINA SLUDDHATD 4% P
3 | M-D5-012 B 2004510 51472302 92155375
Dobuteming [como clorhidrato] 230 mg
10 | M4-07-F03 . 2003471 51322408 92733039
[12.3 mg / mLo 2% me/mL |
Amiodarons hidrocionuro 30 mgfmL.
11| M4-05-017 Solucion estaril h:.'l:l:tu ole. Concentraco 2000382 S1iZ360d 52145648
pars infusian.
12 | M-05-043 Cxlepoms 200 mE 2001042 51324807 52136557
13 | M-059-1484 Irbe=sartan 130 mE 2000307 51431301 92136626
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14| m-o9-3a7 | "TERaelEErRng Trometamal S3me " | M ETisas22 92FIIMET
Desveniafaxine 30 mg
15 | Ma-D1-057 Com prirnium Recubiertos de Liberacion 2003523 1291704 AISEEZT
Profongada
16 | MHOZ-050 Estanserine 20 m;-'; Gel 200113F 51433801 92052333
17 | M-02-053 Lidocsing 3% |70 m5| .:F-flsitn mdhesivo 200221 51271613 S1aBEZ2
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my=ctable Cartuche widrio con 1.8 mi. con o
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19| M-pg-gaz | LOPINHAT 20O M con Ritanadr 30 mg 2001135 51343893 92053584
mnletas recubiertas
Kianitod 20% (200 mg/mL) & 23%{230
20| M-04-0B3 rr'5.-"11 -: 20034 51191505 92051476
Solugon inyectabie
21| M-01-149 | © Az ARINE 1I:-r"|E comorimidos recubiertos 200117 Si40170% S21aBEZ9
Pregabaling 300 mg
Z2 | M-01-153 - 2001210 51357 60 92733113
Capsuks
Partafiling 400 rirmii bimrt
23| ma-prqgg | o orne T ME SOMPTIMISS USRS | ao01188 51132001 92196631
de lip=racion projongacs
Fiperaciina y Tazooactan 4,3 g, pohvo
licdilizada pars caludon inyecteale,
24| M-04-112 .. . . . 21001 20 51285003 92052382
Admiinistracion intravencss, Pressntacion
Frasco-&maoodia 20 mL
5 | M-01-2041 Rivaroxsban 153 ms 2004731 51131650 9215662E
Tebracichng dochidrato a1 1% o
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9 | M-0B-142 LIOFILEZACD PRESENTACIZN FRASCO- 2001588 51152005 92053070
AMPOLLA
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WACUNA ANTI HHABIEA, LIOFILIZADA
20 | M-07-010 IHACTIVA ¥ FUREIRICADA, USD HUMAMD 2004710 1201617 92E3359
FRASCO 1 mL
VACUMA HEPATITIS B .:REDJMEINAH'I'E| 2
r"|I:5_.3IEL AMTISEMD DE SUPERFICIE
31 | N-OT-007 HEFATITIZ B, ADULTO, SUSPERICION 2000921 S1201607 92052385
INYECTABLE, FRASCO AMPOLLA 1 mil,
UNIDOS5IS
|Cetirizina 3 mg & Fexofenading 60 mp o
32 | M-D1-029 Loratsdins 5 "I15| mas Praudosfedrina 120 2004113 5131430& S20ER422
mp tabdsins o capsulas
Flucaeiina (como clorhidrato] 20 mg
33| B4-01-033 ! . ! 20007TEL E13SZ0d 52¥33154
Capsulas.
DULOEETINA 30 mg CAFSULAS,
34 | B4-01-063 2O03ET E1402 302 5206534
ADMIMISTRACION ORAL
DULDEETINA €D mg CAPELILAS,
35| M - 01058 20014E7 C14022302 92129036
ADMIMISTRACHON ORAL
EMALAPEIL 10 mg : COMO MALEATD |
36 | NM-01-4073 TASLETAS VIA DE ADMINISTRACION SRAL 20007TEE 5143 230& 92145585
EMALAPEIL MALEATD 3 mE, TAEBLETAS,
37| M-01074 2003135 51432305 92333266
ADMIMISTRACION ORAL
GABAFENMTINA 300 MG CAFSLUILAS,
38 | NM-D1-0B5 : 2001112 51352601 920593476
ADMMINETRACKON ORAL
SABAFENTINA 500 MG TABLETAS,
39| M-01-0BE ADMMINETRACIEN CRAL 2001114 51352601 Q282 E97
20| s-o1-128 LINEZDLID EHI:'F'l;.T-!-E LETA, FRESEMTACION - — —
BLISTER 10 TABLETAS
PREGABALINA 130 mg CAPSLILASL,
41 | W-01-152 2001203 S136260 92134352
ADMIMISTRACHIN ORAL
42 | M-01-15% | SERTRALIMA !ll:-r":; com@rimidos recubiertos | 2000786 51252046 52733272
CUETIAFINA 23 mg COMFRIMICDS
43 | K4-01-162 200125 51334302 B2FIIIET
RECUEIERTOS
Tramisdiol clorhidrato 100 mg J ml Solucidn
24 | B4-01-1B4 oral. Frason 5-:I1:er|:| Com 10 m |:1 md J 40 2000237 E1371602 92170757
5-:ltns:|
45 | B4-01-1959 SILDEMAFIL 100 mE TABLETAS 2000243 514132302 92157308
EMZTIMAS PROTEOLTICAS UNGUENTD,
26 | NM-DZ-037 2000252 51241941 9206735
COLAZENASA &0 VI, CLORAMFENICOL 1,00 E
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GEL LUBRICANTE, TUBO COLAPSIBELE DE 110

Wuzac dol Jade | |Bombaros

47 | M-02-04% 2000255 42181503 52158458
gl+/10g)
GENTAMICINA 0,3% (3 mg/ml} | COMO
48 | M-03-014 SULFATO DE GENTAMICIMA) FRASCO 2000269 51281651 92206514
GOTERO DE 5 ML
19| M-03-025 Tetracaina hldmcIj:I ru. ro 0,5% Solucion 2000271 51277115 92080158
oftalmica
TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO AL 0.05%
50| M-03-031 U OXIMETAZOLIMNA CLORHIDRATO AL 2000273 51162744 92146064
0.025%. SOLUCION OFTALMICA
51| M-0a.gps | Faracetsmol 1000 me (10 me fmL) de 100 | 00,00, 51381701 92163529
mlL Solucién para infusion intravenosa,
ATROPINA SULFATO 0.5 mg/mL, SOLUCION
52| M-04-010 INYECTABLE, AMPOLLA 1 mL 2000278 51151616 92116752
CEFEPIME 1 g POLVO PARA 50OLUCHN
53| M-04-017 INYECTABLE, FRESE NTACION FRASED- 2001042 51282610 52097621
AMPOLLA
54 | M-04-052 Dimenhidrinato 5% 2000291 51171820 52145228
[S0mg/mL)
55 | M-02-081 lopromida 623,40 mg 2003281 51442427 92206534
Solucién inyectable 50 mL
56| M-0a.paq | Metociopramida Clorhidrato 10me/2ml | 00,0 51171806 92137023
Solucion inyectable ampoella 2 ml
57 | mM-04-100 Orxacilina haseigl:c-.::m-:: oxacilina sédica 2000305 51283516 92206641
monochidrate).
BROMURO DE ROCURONIO 50 mg / 5 mL,
58| M-D4-117 INYECTABLE, PRESENTACION FRASCO 2000891 51152070 592189195
AMPOLLA
59| M-04-120 Clorurge de sudloazﬂs,gilsulucmn inyectable 2000817 51191602 90040359
SUGAMMADEY 100 mg / mL, SOLUCION
60 | M-04-135 INYECTABLE 2004820 51172328 52188945
VITAMINA B12 1000 mcg/ml
61| M-04-145 | [CIANOCOBALAMINA], FRASCO-AMPOLLA DE | 2000314 50501509 52158475
10 ml
FENILEFRINA CLORHIDRATO 1% (10 mg/mL)
62| M-04-152 SOLUCION INYECTABELE, AMPOLLA O 2002211 51391734 52145760
JERINGA PRELLEMADA 1 mL
Tel. 508 2287-5000 Apdo. Postal 10081-1000 San José, Costa Rica. Direccion Electronica: www_ins-cr.com
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Gaguraa | !ﬂhmeh‘lﬂim I M@Sﬂrvmdusuud I| Mz del Jade | [Bomboros
Ondasetron 4 mg / 2ml Solucion inyectable o

intravenosa

64

M7 Vacuna NEIJI'I'IDWCIEB_CDI‘I]UEEI:IB 13-valente.
Frasco ampolla o Jeringa prellenada 0,5 mL

65

Sodio Clorure 4 Molar (4 mEq de Sodio y 4

M-09-064
mEq de Cloruro/ml).

(1

Fluorometclona al 0,1% {1 mg / mL)
Suspension estéril para uso oftélmico &
Fluorometolona acetato al 0,1% (1 mg / mL)
Suspensién estéril para uso oftalmico.

M-09-122

67

Metronidazol 300 mg Sclucién para

M-09-185 ) .
inyeccion

[3:]

Caspofungina 50 mg o Anidulafungina 100

administracien: Infusion intravenosa

Ver fichas técnicas completas en la pagina web del INS [httpoifwww.ins-cr.com) -Seccion
Proveeduria Institucional-, en la pagina www.SICOP.go.crlf -seccion avisos/mantenimiento
programado del SICOP/Gestion Aviso por institucion.

Condiciones para recepcion de muestras y literatura técnica:

Tanto las muestras como la documentacion solicitada se debera entregar en el periodo
establecido, en el CEDINS, ubicado en el Coyol de Alajuela, en horario hasta las 16:00
horas. Para la enfrega se debera coordinar con la Srta. Alejandra Méndez al comeo
almendez@ins-crocom  con copia a los  comeos lurodriguezi@ins-cr.com Y
kaugaldeinsservicios@ins-cr.com, localizables en los teléfonos 2287-6000 ext 8222, 8221 6
8205.

Para cada producto indicado en el listado anterior e deberd aportar la cantidad de: (dos
blisters o foil de aluminio para medicamentos bajo formas farmacéuticas relacionadas
(tabletas, capsulas, supositorios) y dos unidades para el resto de formas farmacéuticas ),
mas una unidad del empague secundario, las cuales deberan ser idénticas al producto
que entregara el proponente en caso de ser adjudicado en futuros procesos de compra y
debe estar debidaments rotulada con el nombre del proponents, numero y nombre del
renglén para el cual somete a valoracion la muestra.

Adicionalmente, debera aportar junto con cada muestra, la documentacion técnica gue se
detalla en los documentos: “Guia para la presentacion de las muestras®, “Formulario Registro
de Muestras” y “Fichas Técnicas®, que pueden ser consultados o descargados de la pagina
web del INS (hitp/fwww.ins-cr.com) -Seccion Proveeduria Institucional-, en la pagina
www . SICOP. go.crlf -seccion avisos/imantenimiento programado del SICOP/Gestion Aviso
por institucian.

Tel. 508 2287-6000 Apdo. Postal 10061-1000 San José, Costa Rica. Direccion Electronica: wwwi_ins-cr.com
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M-04-159 | Granisetrén 3 mg / ml via de administracion | 2002219 51171816 92234223

2000920 51201615 92206572

2000896 51191602 92157773

2001110 51422202 592092618

2001158 51282808 92233249

M-09-385 mg Polvo licfilizade para inyeccion, via de 2003482 51283102 92234226
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Debera considerar que sera requisito para participar en el proceso respectivo,
encontrarse inscrito como proveedor en SICOP, lo cual debera manifestar en su
propuesta.

+ Atencion de consultas u objeciones sobre los productos:

Deberan presentarse ante la Proveeduria Institucional en el octavo piso del Edificio de
Oficinas Centrales del INS, dentro del primer tercio del plazo concedido para valoracion de
muesiras, contado a partir del dia habil siguiente a la presentes invitacion y seran atendidas
en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles.

+ Conforme lo establecido en el articulo 4 del Reglamento para compras por requerimiento, se
advierte que, de los medicamentos incluidos en el listado anterior no e tisnen en framite
procesos de compra.

* Mo se omite indicar que en esta fase no se valorara precio del producto.

Es importante destacar que el proceso requerido tiene como finalidad abrr un nuevo periodo
para valoracion de muestras, por lo tanto, aquellos proveedores gue ya previamente en otros
procesos han logrado registrar sus muesiras, no deben volver a presentara, pues el registro se
mantiene vigente.

Atentamente,

CAERMEN Firmado

digitalmente por
LIDIA CARMEN LIDIA

GONZALEZ  GONZALEZ

RAMIREZ (FIRMA)
RAMIREZ Fecha: 2020.02.24

(FIRMA) 10:07:52 -06'00"

Licda. Carmen Lidia Gonzalez Ramirez,
Jefe Departamento Proveeduria INS

co: CongacutivelLVR - Invitaclon2-2020Medicamentos

Tel. 508 2237-6000 Apdo. Postal 10061-1000 San José, Costa Rica. Direccion Electronica: www._ins-cr.com
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VARIACION DE PARAMETROS
INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS

INVITACION-VALORACION PREVIA DE PRODUCTOS
N® 2-2020 MEDICAMENTOS

Reglamento para la adquisicién de medicamentos,
instrumental quirargico e implementos médicos
del Instituto Nacional de Seguros por
“compras por requerimiento”

El Instituto Nacional de Seguros. informa que mediante oficio
N® 04103 (DCA-1078, del 16 de marzo del 2018), la Contraloria
General de la Republica, aprobé el nuevo modelo de compra de
medicamentos e implementos médicos, denominado “Compras por
Requerimiento”, que con base en lo dispuesto en el articulo N° 4 del
Reglamento citado, el Instituto recibira a mas tardar el jueves 19
de marzo del 2020, literatura técnica, muestras y registros médicos
o sanitarios de producto para los medicamentos que se indican a
continuacion:
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¥er fichas técnicas completas en ka pagma web del IN5 (hitpo!!
www. ins-cr.com) -Seceitn Provesduria Institucional-, en la pigin
www SICOP go er!! -secciin avisos manlenimiento programado del
SICOP Gestitn Aviso por nsiilucion.

» Comliciomes para recepeign de muesiras y lileralura
becnica:

Tanto  las muestras  como o documentacion
ﬂl:ﬂmhwdrl}enimhﬁa:ud riotlo establecido, en
el CEDIMS, ubicade en o Coyol de Alsjuela, en horaris
leusia kus 16:00 haras Fara la entrega se deberi coondisar
con la Sria. Alejandra Méndez al corres almesdez@ins-
Cr.oom con copia a bos correos hurodrigues@ing-or com
¥ nsservicios® ins-croom, localizabdes en bos
leléfones Z2ET-H000 exi 222, B22] 6 R205.

Para cada producto indicado en o listado asterior se
diber aportar la cantidad de: (dos blisters o foil de sluminio
jpaara medicamenios bajo fommee farmacéulicss relacionadas
(tabiletas, chpsalas, supeditorios) yodios wnidades para el resio
e formas fannacéulies ), mas usa unidad de empague
secumdario, b cuales delberin ser idénticas al producto que
enilregar el proposenle en caso de ser sdjudicado en futuros

dlebe estar debidamente rowlads cog

Adicionalmente, debera aportar junto con cads
la do ibn tecnica que se detalls en bos
dociamentos: “Guia para la presentacion de b muestras®,
“Farmubsrio Regisiro de Muesiras® v “Fichas Técmicas®,
que pueden ser corsuliados o descangados de La phging web
del INS (hitp-ffwww ing-croom) -Seccitn  Proveeduria
Institucional-, en la pigisa www SICOPgo.cr) -seccidn
avisos mantenimienty  programade  del  SICOP/Gestion
Avisa por instilscion

pariicipar en ol proceso respeclive, enconlrarse inscrile
como provesdor en SICOP, lo cual delerd manifesiar en
wu propuests

= Atencidn de consultas u shjeciones sobre los productos:
Deberin presestares ante la Proveeduria Instibscional
en el octave piso del Edifice de Oficinas Centrales del
NS, demira del primer tercio del plaze concedido pars
valorscion de muestras, contsdo a partie del dia habil
ﬂg:inmlr a la presente invitecite y serin alendidas en un
plazo maximo de cineo (5) dias habiles.

. Conforme lo establecido en el articulo 4 del
Feglamenio par compras por requerimienlo, s adviere que,
de los medicamentos incluidos en el lBtde anterior no se
lBenen en rimile procesos de compra

= Mo se omile indicar gue en esta fase no se vaborard precio del
prsducii.

Es importanle destacar que el proceso requerido liese como
finalsdad abrir un nuevo periodo para vabomcion de muestms, por lo
tanto, squellos provesdons que ya previamenle en olros procesos
han bogrado registrar sus muestris, no deben volver a presentarla,
pues el regisiro se mantiens vigente

Provesduria. —Licds Carmen Lidia Goaeilie Ramine, Jefe—
1wz —0. €. N* 18520 —Sollicitud M° 186263 —( IN2020439009 ).
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Compras por Requerimiento
Guia para la presentacion de las muestras.

Bajo el Reglamento para la adquisicion de medicamentos, Instrumental Quinirgico
e Implementos Médicos del INS por “Compras por Requerimiento”, se requiere de
la evaluacion previa del producto propuesto, por lo cual a continuacion se detalla la
guia para la presentacidn de muestras. Cabe indicar que el INS adquirira los
medicamentos conforme la ficha técnica que en el mismo se aporta.

Con cada muestra que el oferente desee registrar ante el CEDINS, debera aportar
la siguiente documentacion:

1.

Formulario para el registro de la muestra debidamente complementado, no se
recibiran documentos complementados a mano, ni con tachones o rotos.

Permiso sanitario de funcionamiento para la actividad (drogueria, laboratorio],
extendido por el Ministerio de Salud, el cual debe estar vigente.

Certificaciones vigentes del permiso de Regencia y Permiso de Operacion
extendidas del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

Certificacion del Registro Sanitario del producto cotizado vigente. En caso de
llegar a su vencimiento al encontrarse la muestra precalificada, debera gestionar
lo correspondiente en tiempo vy forma de tal manera que no afecte la ejecucion
contractual en futuros contratos. Con la presentacion de su plica, el oferente se
compromete a esta gestion.

Certificado de Resolucidn de liberacion del primer lote de comercializacién del
producto cofizado extendido por el Ministerio de Salud. (Para los medicamentos
que se registraron antes de la entrada en vigor del Decreto Ejecutivo N2 29444-
S del 09 de mayo del 2001 aportar carta aclaratoria).

Presentar una copia de la Hoja de Datos de Seguridad (MSDS por sus siglas en
inglés) del producto en idioma espariol.

Presentar la formula cualitativa-cuantitativa.

Presentar las condiciones especificas requeridas para el tratamiento y manejo
de los desechos del producto.

Indicar por escrito las condiciones especificas requeridas para el
Almacenamiento adecuado del producto.

506 2287-8000 Apdo. Postal 10081-1000 San José, Costa Rica. Direccion Electronica:
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10. Indicar por escrito cumplimiento con las especificacionesdelaF.EU.olaF.B.
ultima edicién y sus suplementos, o en su defecto indicar el método de analisis
validado.

11.Aportar declaracion jurada del regente donde garantiza buenas practicas
Almacenamiento y Distribucion.

12.Aportar declaracion jurada donde garantiza la seguridad del producto,
entiéndase por seguridad buenas practicas de Manufactura.

13.Aspectos para tomar en cuenta: De conformidad con los parametros de
calidad, el proponente debe ofrecer los medicamentos gue cumplan con lo
solicitado en cada Ficha Técnica.

14. Muestras:

a)

b)

La (s) muestra (s) a entregar, corresponden a la cantidad de: dos (02) blisters
o foil de aluminio para medicamentos bajo formas farmaceéuticas
relacionadas (tabletas, capsulas, supositorios) y dos unidades para el resto
de formas farmacéuticas), mas una unidad del empaque secundario.

Las mismas debera (n) ser idéntica (s) al producto que entregara en caso de
ser adjudicado y debe estar debidamente rotulada con el nombre del
oferente, el nombre del producto, el cddigo SIMA v, ademas, deben adherirse
esfrictamente a todos los aspectos técnicos contenidos en la ficha técnica y
deberan considerar las condiciones de empaque vy etiquetado establecidas
por la Administracidn.

Se desestimaran las ofertas en las que la muestra esté supeditada a
cualguier modificacion para ajustarse a la ficha técnica.

Las muestras seran analizadas por el equipo Técnico de CEDINS; el cual le
realizard las pruebas comparativas contra la ficha técnica que considere
necesarias para la valoracian (analisis organoléptico, fisico y/o quimico en un
laboratorio acreditado). Las muestras se utilizaran y consumiran para realizar
analisis de cumplimiento de la ficha técnica.

Presentacion de las muestras: El proponente debera entregar la muestra
en el periodo establecido, en horario hasta las 16:00 horas en las oficinas del
CEDINS, ubicado en el Coyol de Alajuela, en el parque logistico Green
Park Free Zgpe (Autopista Bernardo Soto, 1.3 kildmetros al oeste del Hotel
Aeropuerto), edificio nimero & y se debera coordinar la entrega de las
mismas con la Srta. Alejandra Méndez al correo almendezi@ins-cr.com con

508 2287-6000 Apdo. Postal 10081-1000 San José, Costa Rica. Direccion Blectronica:



copia a los correos lurodriguez@ins-cr.com y kaugaldeinsservicios{@ins-
cr.com, localizables en los teléfonos 2287-6000 axt 8222, 8221 0 8205,

c) Condiciones generales del acondicionamiento de empaque primario y
secundario de los medicamentos:

1) El etiquetado o rotulado no debe desaparecer bajo condiciones de
manipulacion normales, ser legible a simple vista y estar redactado en
idioma espariol.

2) Las etiquetas podran ser de papel o de cualquier otro material que pueda
ser adherido a los envases o empaques o bien de impresién permanente
sobre los mismos; siempre v cuando este proceso de impresidn no altere
la integridad del envase o empaque sobre el cual se realiza dicha
impresion. Mo se aceptaran etiquetas termolabiles.

3) Para el caso de productos en los cuales es indispensable incluir
indicaciones, advertencias, contraindicaciones, interacciones, dosis, etc.,
estas pueden ser impresas en €l envase / empaque primario, secundario,
en el inserto, instructivo o prospecto.

4) En el caso particular de las vacunas se debe incluir, ademas, la naturaleza
y cantidad de adyuvante, preservante, antibidtico y también cualquier otra
sustancia agregada que pueda provocar reacciones adversas.

5) La impresion de las etiquetas que se adhieran al envase o empague,
podran estar en el reverso de las mismas, siempre que sean claramente
visibles y legibles a través del envase o empague con su contenido.

6) Para efectos de efiquetado las cunas, bandejas, burbujas y ofros
aditamentos, no se consideran envase o empague secundario.

7) La concentracion de vitaminas, enzimas, antibidticos y otros productos
que se declaran en wunidades, deberd expresarse en Unidades
Internacionales (Ul) o en unidades del Sistema Internacional (S1).

8) Si el producto se va a distribuir sin el envase o empaque secundario, €l
efiquetado del envase o empaque primaric debe cumplir con todos los
requisitos indicados para el envase o empaque secundario.

9) Se aceptara unicamente empaque primaric o secundario original del

fabricante, que podria re-etiquetarse por idioma siempre que el original
permanezca visible. Mo se aceptaran medicamentos re-envasados.
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Las muestras no aceptadas podran refirarse una vez que el periodo de revision
finalice, para lo cual, el proponente contara con 15 dias naturales a partir de la citada
firmeza. Después de este periodo la Administracion dispondra libremente de ellas.

Para la devolucidn de las muestras en el momento que corresponda, el interesado
debera presentar una nota en Gestion de Compras de CEDINS, solicitando dicha
devolucion.

Las muestras aceptadas las conservara el Instifuto para ser utilizadas como
referencia al momento de recibir el producto v hasta un el periodo que la ficha
técnica este vigente.

Nota: El proponente debera designar y mantener a un representante ante el INS
que, resuelva cualquier inconveniente que se presente durante la revision de las

muestras Este representante debera tener plenos poderes y facultades para actuar
y decidir a nombre del oferente.



