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1. Introduccion

Adicional a lo indicado en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO
PRECALIFICADO DE OFERENTES DE |IMPLEMENTOS MEDICOS -
QUIRURGICOS, MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS,
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE” Versién No. 03, es
necesario comunicar los pasos a seguir por parte de los proveedores interesados
en formar parte del registro precalificado de reactivos, materias primas, material de
acondicionamiento y empaque de la institucién, con el fin de obtener mejores
resultados sobre este proceso de precalificacion de reactivos, materias primas,
material de acondicionamiento y empaque y guiar a los interesados para cumplir y
a cabalidad los requisitos detallados en este documento, los posibles escenarios
durante el proceso de evaluacién técnico y administrativa de la solicitud de
precalificacion, los posibles resultados, asi mismo se definen plazos, formas de
prevenciones y aspectos especificos de evaluacion.

2. Objetivo

Establecer los lineamientos para presentar los requisitos para la precalificacion de
oferentes de Reactivos, Materias Primas, Material de Acondicionamiento y
Empaque de acuerdo con la Normativa y la Ficha Técnica Institucional vigente,
considerando ademas estandares de calidad internacionales relacionados al a
seguramiento y control de calidad de dichos productos, reconocidos en Costa Rica,
para la adquisicion de estos bienes mediante procedimientos de compra con
fundamento en la Ley 6914 y su Reglamento o con fundamento en la Ley de
Contratacién Publica por el sistema de evaluacién de ofertas, todo ello enmarcado
en el deber de probidad como norma de caracter general que rige para los
servidores del sector publico, segun Politica Institucional para el Fortalecimiento del
Deber de Probidad en la Gestion.

3. Alcance

Aplica para la precalificacion de oferentes de Reactivos, Materias Primas, Material
de Acondicionamiento y Empaque, incluidos en el Catalogo General de Bienes y
Servicios de la Caja Costarricense de Seguro Social.
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4. Marco Normativo

De acuerdo con las indicadas en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO

PRECALIFICADO DE OFERENTES DE

IMPLEMENTOS MEDICOS -

QUIRURGICOS, MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS,
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE” Version No. 03

5. Definiciones o terminologia

De acuerdo con las indicadas en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO

PRECALIFICADO DE OFERENTES DE

IMPLEMENTOS MEDICOS -

QUIRURGICOS, MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS,
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE” Version No. 03

6. Procedimiento

La precalificacion técnica de Reactivos,

Materias Primas, Material de

Acondicionamiento y Empaque se llevard a cabo a través de la Direccion de
Produccién Industrial en coordinacion con los 6rganos técnicos auxiliares:

o Laboratorio Productos Farmacéuticos.

o Laboratorio de Soluciones Parenterales.

Las fichas técnicas correspondientes a cada producto deberan ser solicitadas en los
laboratorios respectivos. Las solicitudes de precalificacion de Reactivos, Materias
Primas, Material de Acondicionamiento y Empaque se recibiran en los laboratorios
respectivos en el horario establecido por cada laboratorio.

6.1. Precalificacién de Materia Primas y Reactivos (Primer Ingreso — Reingreso)

La solicitud de precalificacion se tramitard y evaluard por materia prima o reactivo, en
relacion con los aspectos técnicos que correspondan. (Cada precalificacién obedece a
un proveedor con una materia prima o reactivo de un fabricante en especifico). No se
acogeran solicitudes que no se ajusten por completo a los requisitos que establece cada
Ficha Técnica Institucional respectiva, a la Solicitud de Precalificacion, y a las
normativas Institucionales vigentes, sin perjuicio de las subsanaciones que de oficio o
la gestion de parte se presenten.
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Todos los proveedores deberan describir y acreditar los mecanismos de aseguramiento
de la calidad y de las Buenas Practicas de Manufactura y/o de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, conforme lo dispone el presente procedimiento y la normativa
nacional vigente o la del pais de origen.

6.1.1. Requisitos generales por presentar
o El proveedor deberd completar los requisitos técnicos que se establecen en
el formulario “Solicitud Precalificacién Técnica de Materias Primas y
Reactivos”.

6.2. Precalificacién de Material Envase y Acondicionamiento (Primer Ingreso —
Reingreso)

La solicitud de precalificacion se tramitard y evaluara por Material de Empaque y
Acondicionamiento, en relacién con los aspectos técnicos que correspondan. Cada
precalificacion obedece a un proveedor con un producto de un fabricante en especifico.
No se acogeran solicitudes que no se ajusten por completo a los requisitos que
establece cada Ficha Técnica Institucional respectiva, a la Solicitud de Precalificacion
de Proveedores, y a las normativas Institucionales vigentes, sin perjuicio de las
subsanaciones que de oficio o de la gestion de parte se presenten.

6.2.1. Requisitos generales por presentar:
o Debera completar los requisitos técnicos que se establecen en el formulario
“Solicitud  Precalificacion Técnica de Material de Empaque vy
Acondicionamiento”.

6.3. Actualizacion de Registros Precalificados de Reactivos, Materias Primas,
Material de Acondicionamiento y Empaque

Abarca las actualizaciones que la empresa o grupo comercial precalificada debe
efectuar, segun corresponda para mantener su registro precalificado vigente y
actualizado. Es responsabilidad y obligacién del proveedor precalificado mantener su
registro actualizado.
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6.3.1. El proveedor presentard su solicitud de actualizacion ante el laboratorio
correspondiente, por:
o Cambio en la version de Ficha Técnica Institucional.
Renovacién del Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento emitido
por el MINSA.
o Cambios realizados por el fabricante o terceros que impacten a alguno de
los requisitos aportados por el proveedor precalificado.
6.3.2. El proveedor presentara su solicitud de actualizacién ante el APBS, por:
o Cambio en la informacion de la figura juridica para el oferente y/o
representante.
o Voluntad del proveedor que no desee continuar siendo parte del registro
precalificado de Reactivos, Materias Primas, Material de Acondicionamiento
y Empaque

En caso de requerir actualizar mas de una modificacion, debera hacerlo mediante
solicitudes de Actualizacién individuales, correspondiendo cada formulario a un tramite.

6.3.3. Requisitos generales por presentar:
o El proveedor deberd completar los requisitos técnicos que se establecen en
el formulario “Solicitud de Actualizacién del Registro Precalificado”.

6.4. Precalificacion de Reactivos, Materias Primas, Material De
Acondicionamiento y Empaque por Compartir o Cesion del Registro
Precalificado

Se detallan los requisitos que deberan presentarse ante el APBS, segun corresponde
el tramite cumpliendo con lo indicado en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO
PRECALIFICADO DE OFERENTES DE IMPLEMENTOS MEDICOS — QUIRURGICOS,
MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE”:
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DOCUMENTO TECNICO

Compartimiento

Cesion

Formulario de solicitud de compartir o cesion

del Registro Precalificado completo y firmado
correspondiente.

Declaraciones juradas firmada por los
representantes legales de las empresas (una
por representante en el caso de que sean
diferentes representantes) en las que se
acuerde compartir / ceder el registro
precalificado, indicando lo siguiente:

a. Numero de Aprobacién de Solicitud de
Inscripcién (corresponde al nUmero de
solicitud del registro precalificado inicial).
b. Causa o motivo por la que requiere
compartir el registro precalificado.

c. Detalle de las responsabilidades
financieras (obligaciones pecuniarias),
sanciones, prohibiciones o conflicto de
intereses de las empresas.

Copia virtual del Certificado emitido por el
MINSA, con el cual estan precalificados.

Personeria juridica donde consten los
nombramientos de los representantes legales
de las empresas.

Verificar que las empresas figuren como
Importador/Distribuidor en la pagina
Registrelo (esto lo verifica el APBS)

X (no aporta
documento fisico)

X (no aporta
documento fisico)

Otros

Cuando aplique

Cuando aplique

-UL-

6.5. Evaluacién Técnica. (Primer Ingreso — Reingreso — Actualizacion)

6.5.1. La Unidad de Produccion: Laboratorio de Soluciones Parenterales o
Laboratorio de Productos Farmacéuticos llevara a cabo la revision técnica de
las muestras (si aplica) y la documentacion presentada. Posteriormente emitird
un Informe Aceptacion o Rechazo de Reactivos, Materias Primas, Material de
Acondicionamiento y Empaque, el cual indicard los resultados finales
obtenidos de la revision.
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6.5.2. Para la revisidn técnica rigen las Fichas Técnicas del Material de Empaque
y Acondicionamiento vigentes, las cuales pueden solicitadas a cada
Laboratorio segun corresponda.

6.5.3. Todos los insumos por precalificar (Reactivos, Materias Primas, Material de
Acondicionamiento y Empaque) deben cumplir con todas las pruebas
solicitadas en la Ficha Técnica Institucional respectiva de cada producto.

6.5.4. La Regencia o la Sub-Area de Control de Calidad del laboratorio respectivo,
hara una revision previa de la documentacion aportada por el proveedor y si
todo esta completo procedera a su recibo 0 en caso contrario se devolvera al
solicitante en un plazo de 10 dias habiles.

6.5.5. Prevenciones durante el Proceso de Evaluacion Técnica

o En caso de identificar no conformidades durante el proceso de evaluacion
técnica, se le notificara al proveedor via correo electronico, la subsanacion
correspondiente (por Unica vez), la cual debe ser corregida en un plazo no
mayor a 10 dias habiles.

o Toda prevencion (sin excepcion) que se lleva a cabo durante el proceso de
evaluacion técnica, suspende el plazo de resolucién a partir de la notificacion
de prevencion. Transcurrido el tiempo otorgado para subsanar continuard el
conteo del plazo restante previsto para resolver.

o Sise incumple con el plazo de subsanacién establecido, o si la subsanacion
sigue siendo inconforme, se procede a rechazar la solicitud, mediante el
“Informe de Aceptacion o Rechazo de Reactivos, Materias Primas, Material
de Acondicionamiento y Empaque; el cual indicara los resultados finales
obtenidos de la revisidn. Este resultado sera informado al proveedor a través
del APBS.

6.5.6. El laboratorio respectivo emitira al APBS un informe técnico con los
resultados de la evaluacion realizada, en los plazos que se detallan a
continuacion:

Primer Ingreso / Reingreso Actualizacion

Hasta un maximo de 55 dias ; L.
Plazo 15 dias habiles
naturales

-UL-

PROCEDIMIENTO PARA PRECALIFICACION DE OFERENTES DE MATERIAS PRIMAS, REACTIVOS,
ENVASES Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
Version 02




Gerencia de Logistica
Direccidon Técnica de
Bienes y Servicios
Direccion de
Produccién Industrial
Area de Planificacion de Bienes y
Servicios

Laboratorio de Productos Farmacéuticos,
Soluciones Parenterales y Reactivos
Quimicos

PROCEDIMIENTO PARA
PRECALIFICACION DE OFERENTES DE
MATERIAS PRIMAS, REACTIVOS,
ENVASES Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

Cadigo: GL-DTBS-DPI-
APBS-LPF-LSP-LRQ-
PRO2

Péagina: 9

Version: 02

El APBS toda vez recibido a conformidad dicho criterio técnico, tendra 05 dias
hébiles para la revisibn administrativa, emision y comunicacion de resultado
final hacia el proveedor.

Estos plazos comienzan a regir a partir del siguiente dia habil de la fecha de
recepcién definitiva de la solicitud.

6.6. Evaluacion Administrativa.

6.6.1. Para Solicitudes de Precalificacion de Reactivos, Materias Primas, Material
de Acondicionamiento y Empaque (Primer Ingreso, Reingreso vy
Actualizaciones):

o Una vez que el APBS cuente con el informe emitido por el laboratorio
correspondiente, procede segun corresponda con el analisis y revisién
administrativa.

6.6.2. Para Solicitudes de Compartir o Cesion del Registro Precalificado:

o Una vez que el APBS recibe por parte del proveedor interesado la solicitud,
procede con la evaluacion y revision en cuanto al cumplimiento de requisitos
administrativos exigibles.

6.6.3. Prevenciones durante el Proceso de Andlisis Administrativa:

o Si se identifican aspectos subsanables en cualquiera de los tramites
mencionados, la APBS notificard (por Unica vez) por medio de correo
electrénico la prevencion correspondiente.

o El subsane ante dicha prevencion debe ser aportado por el interesado, en un
plazo no mayor a 10 dias habiles contados a partir del dia habil siguiente de
su notificacion.

o Toda prevencion (sin excepcion) que se lleva a cabo durante el proceso de
evaluacion administrativo suspende el plazo de resolucién a partir de la
notificacion de prevencion, transcurrido el tiempo otorgado para subsanar
continuard el computo del plazo restante previsto para resolver.

o En aquellos casos, en los que el interesado no aporte el subsane dentro del
plazo establecido; o bien, el subsane que aporte No resulte satisfactorio para
el cumplimiento de lo que fue prevenido, el APBS procedera con la emision
de un No Conforme.
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6.7. Acto Final de la Solicitud (Primer Ingreso, Reingreso, Actualizacion,
Compartimiento y Cesion).

Para que un proveedor quede o0 se mantenga precalificado debe superar todas las

etapas de evaluacion tanto técnicas y administrativas, segun le corresponda.

Posterior a las respectivas evaluaciones el APBS procederéa de alguna de las siguientes
maneras:

6.7.1. Para Solicitud de Primer Ingreso, Reingreso y Actualizacion:

o En el caso de que las evaluaciones técnica, y administrativa generen un
resultado Conforme, se procede con el registro o la actualizacién del
precalificado, segun corresponda, en el sistema Institucional y con la
generacién del documento de aprobacion (cuando aplique).

o En el caso de que alguna de las evaluaciones técnica, y/o administrativa
generen un resultado No Conforme, se procede con la confeccién del
comunicado.

En ambos escenarios el APBS comunica la Resolucién final al proveedor, mediante
la plataforma electrénica que determine la instituciéon, con copia al laboratorio
correspondiente, en un plazo de hasta cinco (5) dias habiles (adicionales a los
plazos de los laboratorios).

6.7.2. Para Solicitud de Compartimiento y Cesion:

o En el caso de que la evaluacién y administrativa generen un resultado
positivo en atencion a la solicitud, se procede con el registro del
compartimiento o la cesioén, segun corresponda, en el sistema Institucional y
con la generacion del documento de aprobacion.

o En el caso de que la evaluacion y administrativa generen un resultado
negativo en atencion a su solicitud, se procede con la confeccion del
comunicado.
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En ambos escenarios el APBS comunica la Resolucién final al proveedor, mediante
la plataforma electrénica que determine la institucion, con copia al laboratorio
correspondiente, en un plazo de hasta diez (10) dias habiles.

La fecha de vigencia del Registro Precalificado de Reactivos, Materias Primas, Material
de Acondicionamiento y Empaque corresponderd a la vigencia establecida en el
Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento emitido por el MINSA acorde a las
actividades que corresponda al proveedor, presentado en la solicitud.

Se aclara que la emision de un No Conforme como resultado de una solicitud, no
constituye una imposibilidad para un nuevo sometimiento al Proceso de Precalificacion
Institucional, segun corresponda.

6.8. Recursos Ordinarios de Ley contra el Acto Final de la Solicitud de
Precalificacion de Reactivos, Materias Primas, Material de
Acondicionamiento y Empaque

Contra el Acto Final de Solicitud de Precalificacion de Reactivos, Materias Primas,

Material de Acondicionamiento y Empaque se podra interponer los recursos ordinarios

establecidos en la Ley General de la Administracién Publica, siendo las condiciones las

siguientes:

6.8.1. Podra interponer un recurso ordinario de ley el proveedor que haya solicitado
y se haya sometido a la evaluacién técnica, administrativa para la
precalificacion de Reactivos, Materias Primas, Material de Acondicionamiento
y Empaque y cuyo resultado ya sea por criterio técnico y administrativo sea un
resultado negativo.

6.8.2. El proveedor podra presentar este recurso dentro del término de tres (3) dias
héabiles posteriores a la notificacion del resultado negativo de su solicitud de
precalificacion de Reactivos, Materias Primas, Material de Acondicionamiento
y Empaque, contados a partir del siguiente dia habil.

6.8.3. Los recursos ordinarios se deben presentar debidamente fundamentados y
con las pruebas idoneas, que desvirtien los criterios en que se sustente el
resultado negativo; también debe cumplir con todos los requisitos formales y
de legitimacion.

6.8.4. Los recursos ordinarios deberan interponerse:

o Por evaluacion técnica ante el jerarca del laboratorio correspondiente.
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o Por evaluacion administrativa ante la jefatura del APBS.

6.8.5. Los recursos ordinarios se resolveran dentro de los ocho (8) dias héabiles
posteriores al recibido, contados a partir del siguiente dia habil.

o Podra resolverse como “sin lugar”, lo cual confirma el resultado negativo,

agotando la via administrativa.

o Resolverse como “con lugar” o “parcialmente con lugar” lo cual implicaria la

revision por parte del laboratorio correspondiente o del APBS e implica un

posible cambio de resultado, el cual sera debidamente notificado, agotando

la via administrativa.

6.9. Suspension de Registro Precalificado de Reactivos, Materias Primas, Material
de Acondicionamiento y Empaque:

El APBS le comunicara al proveedor o proveedores precalificados que su registro

precalificado de un producto especifico, le sera suspendido por aspectos técnicos, al

incurrir en cualquiera de los siguientes supuestos (segun informes aportados por el

Ministerio de Salud, laboratorios correspondientes y/u otros):

6.9.1. Cuando por directriz del Ministerio de Salud le sea revocado o suspendido el
Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento con el cual obtuvo la
precalificacion. Sera obligacién del proveedor notificar por escrito al APBS
sobre la condicién de su Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento en
caso de que le sea revocado o suspendido, para proceder con las
verificaciones respectivas.

6.9.2. Cuando se evidencie objetiva y técnicamente que el producto precalificado
ha sido entregado al ALDI o a las bodegas de alguno de los laboratorios, con
caracteristicas de calidad distintas a las declaradas y aprobadas durante el
proceso de precalificacién o incumpliendo las especificaciones establecidas en
la Ficha Técnica Institucional y/o en la normativa Nacional e Institucional
vigente.

6.9.3. Cuando se evidencie un hallazgo técnico cientifico objetivo y comprobado
que implique un riesgo en el aseguramiento de la idoneidad en la calidad,
seguridad y/o eficacia del producto, que, a su vez segun analisis objetivo y
documentado, implique un alto riesgo para la salud de la poblacion.
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6.9.4. Ante unaeventual evidencia o notificacion que demuestre la desactualizacion
del registro precalificado del proveedor correspondiente. EI APBS notificara al
proveedor.

6.10. Restablecimiento del Registro Precalificado de Reactivos, Materias Primas,
Material de Acondicionamiento y Empaque Posterior a una Suspension

6.10.1.En caso de suspensién por 6.1, el proveedor debe presentar ante el APBS
copia de la resolucién emitida por el Ministerio de Salud en la cual se restablece
el Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento.

6.10.2.En caso de suspension por 6.2 y 6.3, el proveedor debera iniciar los tramites
para la precalificacion nuevamente.

6.10.3.En caso de suspension por 6.4, el proveedor debe presentar el trdmite de
actualizacién segun la dltima versién de ficha técnica ante el laboratorio
correspondiente y obtener un resultado Conforme.

6.11. Listado de Anexos

- Formulario 1: Solicitud precalificacién técnica materias primas y
reactivos.

- Formulario 2: Solicitud precalificacion de técnica de envases y material
de acondicionamiento.

- Formulario 3: Solicitud de actualizaciéon del registro precalificado de
materias primas, reactivos, envases y material de acondicionamiento.

- Formulario 4: Informe de aceptacion o rechazo (uso exclusivo del 6érgano
técnico).
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Control de documentos

Nombre del Responsable Soporte de Acceso
documento P Archivo autorizado
PROCEDIMIENTO Direccion
PARA Técnica de
GL-DTBS- | PRECALIFICACION DE | Bienes y o
DPI-APBS- | REACTIVOS, Servicios Sidital D'S’tgzg'gle a
LPF-LSP- MATERIAS PRIMAS, o g orsonal
LRQ-PRO3 | MATERIAL DE Direccion - de P
ACONDICIONAMIENTO | Produccién
Y EMPAQUE Industrial

Control de cambios en el documento

Referencia Fecha Descripciéon del cambio

» Digitalizacién del proceso.

» Actualizacion de Anexos o
Formularios adjuntos al
Procedimiento actual.

» Actualizacién de requisitos.

Version 01 Octubre . -
» Equiparacion de plazos, con el

DPI-PT-001 2024 Procedimiento para Medicamentos.

» Establecimiento de plazos para la
revision llevada a cabo por el APBS.

» Se adicionan los requisitos a
aportar para los tramites de
Compartimientos y Cesiones.
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abierto.

» Se actualizan causales de
Suspension y Restauracion de
los Registros Precalificados.

» Eliminacion de listados de MP,
R, E y MA objeto de ser
precalificados

—  Concepto
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