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1. Introduccion
La Ley N° 6914 (Version 9 del 27/09/2021) que refiere a la Ley Constitutiva de la
Caja Costarricense de Seguro Social, en adelante CCSS, dispone en lo que
interesa:
Articulo 71. La Caja Costarricense de Seguro Social esta autorizada para
importar, desalmacenar, fabricar, comprar, vender y exportar, directamente,
medicamentos incluidos en el Formulario Nacional, reactivos y biolégicos, asi
como materias primas y materiales de acondicionamiento y empaque,
requeridos en la elaboracién de aquellos. Igualmente queda autorizada para
suplir estos mismos articulos a las instituciones publicas y privadas que
presten servicios de salud.
(Asi adicionado por el articulo 5° de la Ley N° 6914 de 28 de noviembre de
1983)
(Nota de Sinalevi: Mediante el articulo 134 inciso m) de la ley N° 9986 del 27
de mayo del 2021 " Ley General de Contratacién Publica” se reformara el
presente articulo. De conformidad con lo establecido en el transitorio XI de
la indicada norma la misma empieza a regir 18 meses después de su
publicacion, es decir, el 1° de diciembre del 2022, por lo que a partir de esa
fecha el texto de dicho articulo sera el siguiente:" Articulo 71- La Caja
Costarricense de Seguro Social estd autorizada para importar,
desalmacenar, fabricar, comprar, vender y exportar directamente
implementos médico-quirtrgicos, medicamentos incluidos en el formulario
nacional, reactivos y biolégicos, asi como materias primas y materiales de
acondicionamiento y empaque, requeridos en la elaboracién de aquellos.
Igualmente queda autorizada para suplir estos mismos articulos a las
instituciones publicas y privadas que presten servicios de salud")
Articulo 72. “Las compras y negociaciones a que se refiere el articulo
anterior (se podran realizar con la sola autorizacién de la Contraloria General
de la Republica) *, de acuerdo con las siguientes normas especiales:
*(La Sala Constitucional mediante resolucion N° 1557-07 del 07 de
febrero del 2007, anul6 del parrafo anterior lo destacado entre
paréntesis).
a) La Caja Costarricense de Seguro Social establecera y mantendra
actualizado un registro de oferentes de los productos, con base en su nombre
genérico. La Contraloria General de la Republica y la Auditoria de la Caja
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Costarricense de Seguro Social tendran una copia de este registro. La
Oficina encargada de las compras pedira libremente las cotizaciones a las
empresas nacionales y extranjeras, inscritas en el registro de oferentes, y
sus respuestas seran consideradas ofertas formales si llenan los requisitos
del caso. Para tener derecho a ser consideradas, tales respuestas deberan
ser dadas por los oferentes dentro de los tres dias habiles siguientes al recibo
de la solicitud de cotizacion.

b) La Contraloria General de la Republica debera resolver las autorizaciones
de compra en un plazo no mayor de cinco dias habiles.

c) En casos especiales de urgencia, las compras podran realizarse con la
sola aprobacién de la Auditoria de la Caja, pero, en todo caso, la Contraloria
deberd ser informada de lo actuado dentro de las veinticuatro horas
siguientes.

ch) Los funcionarios encargados de la realizacion de las compras, deberan
realizarlas en las mejores condiciones de calidad y precio, y responderan por
sus actos y por los dafios y perjuicios que eventualmente puedan causar, de
conformidad con la ley”. (Asi adicionado por el articulo 5° de la Ley N° 6914
de 28 de noviembre de 1983).

Acorde con lo anterior, la CCSS cuenta con el Reglamento para Compra de
Implementos Médico Quirargicos (cuando aplique), Medicamentos, Reactivos,
Materias Primas, y, Materiales de Acondicionamiento y Empaque vigente, cuyo texto
originario y sus ulteriores reformas, instrumentaron la citada norma legal y
establecieron las pautas de ser parte del Registro Precalificado segun lo establecido
en la ley No. 6914, sin que en dicho marco juridico se encuentre agotado el
procedimiento que al efecto debe instrumentar la Gerencia Logistica, en
concordancia con las reglas de simplificacion de tramites asi como las normas
relativas a la calidad de los productos que se adquieren para procurar una efectiva
tutela del derecho a la vida y la salud de los usuarios de la seguridad social.

La Gerencia de Logistica, de conformidad con los principios de buena gobernanza
y las competencias dadas por Junta Directiva, es el 6rgano a quien le “compete la
administracion y la regulacién del sistema institucional de abastecimiento de bienes
y servicios, la produccion de medicamentos y soluciones parenterales que
técnicamente se ha definido en funcion de la capacidad operativa de las plantas y a
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la prestacion de servicios estratégicos del lavado de ropa de algunos centros
médicos, fabricacion de piezas de ropa hospitalaria y servicio de Optica.

Por lo tanto, tiene una participacion como 6rgano técnico especializado, en la
definicibn de politicas y normas institucionales que rigen las materias de su
competencia, la asesoria, la capacitacion y la evaluacién del desempefio de estas
actividades institucionales” (Apartado 6 - Manual de Organizacién de la Gerencia
Logistica), pudiendo emitir normas juridicas secundarias.

En dicha inteligencia, la Sala Constitucional, segin voto nimero 00243-1993 indic6
gue el poder normativo “[..Jconstituye el poder de contribuir a la formacion del
ordenamiento juridico, mediante la creacion de normas escritas (articulo 140 incisos
3y 18 de la Constitucién Politica)”, pudiendo crear todo el marco juridico interno que
le permita operativizar la gestibn administrativa para cumplir con los fines de la
seguridad social. Esto es asi porque todo deber legal conlleva una habilitacién de
actuar, es decir, implica una autorizacién para realizar un determinado acto juridico,
como lo es el presente Guia, que deriva no soélo de la habilitacion legal sino de las
propias potestades implicitas que derivan de la interpretacion de las normas,
cumpliendo de esa manera con la obligacién que pesa de realizar todos aquellos
actos que resultan necesarios, indispensables y l6gicos para cumplir cabalmente
con el deber que le impone el ordenamiento juridico.

En consonancia con el procedimiento establecido se compele a mantener un registro
actualizado de oferentes de los productos, con base en su hombre genérico, para
gue la dependencia encargada de las compras solicite libremente las cotizaciones a
las empresas nacionales y extranjeras inscritas en el registro de oferentes
mencionado y las respuestas a tal peticion sean consideradas como ofertas
formales, si cumplen con los requisitos del caso, procurando las mejores
condiciones de calidad y precio.

Con ello, el registro precalificado de proveedores histéricamente ha funcionado
como un instrumento que incorpora los componentes técnico, legal y administrativo,
al tenor de la misma Ley Constitutiva, que permite incorporar proveedores en
cualquier momento, de forma que la presente Guia tiene por propésito constituirse
en el marco operativo que instrumente la Ley No. 6914 y sus disposiciones
reglamentarias, cuando del registro precalificado se trate.
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2. Objetivo

Establecer y mantener un unico registro precalificado de oferentes de implementos
médico — quirdrgicos, medicamentos, materias primas, reactivos, envases y material
de acondicionamiento; con la finalidad de promover la competencia en los concursos
gue realice la CCSS, con fundamento en la Ley 6914 y su Reglamento; de manera
proba, integra y transparente, bajo el cumplimiento de los principios éticos.

3. Alcance
La presente Guia regira para la precalificacion de oferentes que tengan asociados
en su giro comercial, aquellos codigos de medicamentos, reactivos, materias
primas, material de acondicionamiento y empaque, asi como de implementos
médico — quirargicos; que cuenten con una ficha técnica institucional avalada por el
nivel central, de conformidad con la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de
Seguro Social y su reglamento.

4. Marco Normativo

Para la aplicacion de la presente Guia debera respetarse lo dispuesto por:

» Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica.

» Ley General de Contratacion Publica y su Reglamento vigentes.

» Ley Contra la Corrupcién y el Enriquecimiento llicito en la Funcion Publica.

» Ley de Administracién Financiera y Presupuestos Publicos.

» Ley General de Control Interno.

» Ley General de la Administracion Publica.

» Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites
Administrativos N° 8220.

» Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social.

» Reglamento para la Compra de Implementos Médico — Quirurgicos, Medicamentos

y Materias Primas, Reactivos, Envases y Material de Acondicionamiento.

» Ley General de la Salud.

» Ley de la Promocién de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor y su
Reglamento.

» Ley Nacional de Vacunas y su Reglamento.

» Reglamento para registro, clasificacion, importacion, y control de equipo y material
biomédico, cuando aplique.
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» Reglamentos técnicos centroamericanos aplicables a Productos de Interés
Sanitario, como lo son:

o Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07. Productos
Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano y Verificacion de la
Calidad.

o Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06. Productos
Farmacéuticos. Reglamento de Validacion de Métodos Analiticos para la
Evaluacion de la Calidad de los Medicamentos.

o Reglamento Técnico Centroamericano N° RTCA 11.01.02:04. Productos
Farmacéuticos Etiquetado de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

o Entre otros.

» Normas de calidad atinentes al “objeto” de interés.
» Demas normativa conexa y cualquier otra disposicion emitida por las autoridades
institucionales que integren lo dispuesto en la presente Guia.

5. Definiciones o terminologia
Agente Distribuidor independiente: Empresa dedicada a la distribucion de
productos comerciales que guarda independencia de la casa fabricante.
Andlisis de Causa raiz: Se refiere al analisis y revision necesaria para determinar
la verdadera u original causa fundamental de una no conformidad de un producto o
proceso para prevenir la recurrencia de esta o de similares no conformidades.
Compra electronica: Contratacion desarrollada a través de una plataforma
tecnoldgica, delimitada por el marco juridico vigente
Embalaje: Son todos los materiales, procedimientos y métodos que sirven para
acondicionar, presentar, manipular, almacenar, conservar y transportar una
mercancia, de forma resistente y segura.
Envase: Todo recipiente o0 soporte que contiene o resguarda un producto, protege
mercancias, facilita su transporte, ayuda a distinguirla de otros articulos y presenta
el producto para su venta al permitir su identificacion.
Envase o empaque primario: Es todo recipiente que tiene contacto directo con el
producto, con la mision especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacion o
adulteracion y facilitar su manipulacion.
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Envase o0 empaque secundario: Envase definitivo de distribucién vy
comercializacién o material de empaqgue dentro del cual se coloca el envase primario
gue contiene al producto.

Fabricante: Quien se dedica a la fabricacién de un producto.

Ficha Oficial institucional: Documento técnico incorporado en el Catalogo General
de Bienes y Servicios conforme a las reglas de administracion que al efecto emita
la Direccién Técnica de Bienes y Servicios que respondera a las caracteristicas de
un determinado bien, tales como niveles de calidad, rendimiento, seguridad,
dimensiones, entre otros. Alli también se puede incluir terminologia, simbolos,
métodos de prueba, marcado o rotulado, clasificacion, parametros, dimensiones,
tecnologia, indices de calidad, reglas de proteccion al trabajo, envase, empaqgue 0
embalaje, marcacién, inspeccion, almacenamiento y conservacion, garantia de los
productos, y demas aspectos de indole técnico requeridos por la Institucion.

Una ficha técnica es un documento en forma de sumario que contiene la descripcién
de las caracteristicas de un objeto, material, proceso o programa de manera
detallada. Los contenidos varian dependiendo del producto, servicio o entidad
descrita, pero en general suele contener datos como el nombre, caracteristicas
fisicas, el modo de uso o elaboracidn, propiedades distintivas y especificaciones
técnicas.

Compartimiento del Registro Precalificado: Tramite gestionado por la empresa
madre precalificada, para compartir su registro precalificado ya existente, con otra
empresa, la cual puede o0 no, ser de su mismo grupo comercial. En este caso ambas
empresas quedan conformando el Registro Precalificado.

Cesion del Registro Precalificado: Tramite gestionado por la empresa madre
precalificada, para ceder su registro precalificado ya existente, a otra empresa, la
cual puede o no, ser de su mismo grupo comercial. En este caso la empresa que
cede ya no figura como precalificada, Unicamente aquella a la que se le cede el
registro.

Implemento Médico-quirdrgico: Instrumento, aparato, dispositivo, maquina,
equipo, implante, material u otro articulo similar para ser utilizado en seres humanos
con una o mas finalidad(es) sanitaria(s) especifica(s) de: atencién, prevencion,
diagnostico, tratamiento, alivio, rehabilitacion y control de una enfermedad.
Medicamento: Toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semisintéticos y
toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnostico,
prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o
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de los sintomas de estos y para el restablecimiento o modificacion de funciones
orgéanicas en las personas.

Medicamentos Almacenables: Se encuentran incluidos en la Lista Oficial de
Medicamentos en el apartado de Medicamentos Almacenables. Se refiere a los
medicamentos adquiridos a nivel central, almacenados y distribuidos a las farmacias
de las Unidades por parte del Area de Almacenamiento y Distribucion (ALDI).
Corresponden a los medicamentos necesarios para resolver las principales causas
de morbi-mortalidad que afectan a la gran mayoria de poblacion.

Medicamentos no-almacenables con categoria Z (Lista Complementaria o en
Transito): Se encuentran incluidos en la Lista Oficial de Medicamentos en la lista
complementaria. Incluye los medicamentos requeridos para la atencion médica
especializada, segun la infraestructura y tecnologia adecuada para el diagnéstico y
tratamiento, en los centros de alta complejidad; en particular, para atender las
necesidades de prescripcibn continua pero minoritaria, con respecto a los
almacenables.

Medicamento No-LOM: Medicamento que no esta incluido en la Lista Oficial de
Medicamentos, tienen asignados un codigo que inicia con 1-11.

Materia prima: Elemento que se transforma e incorpora en un producto final.
Materia prima precursora: Elemento que se transforma y que resulta indispensable
para la produccion de drogas de uso ilicito, de acuerdo con los listados oficiales que
emite el Instituto Costarricense sobre Drogas.

Material de acondicionamiento: Se trata de todo soporte de presentacion de un
producto que sirve a la proteccion (fisica, quimica, biolégica y ambiental) y ofrece
informacién (sobre la preparacion, utilizacion e identificacion). Entre ellos se
encuentra el envase, embalaje, entre otros.

Material de envase: Todo recipiente o soporte que contiene o guarda un producto,
protege mercancias, facilita su transporte, ayuda a distinguirla de otros articulos y
presenta el producto para su venta al permitir su identificacion.

Material de empaque: Cualquier material empleado en el acondicionamiento de
medicamentos.

Numero consecutivo de proveedor: Niumero que identifica a las personas fisicas
o juridicas registradas en el otrora Registro Institucional de proveedores; el cual sera
de utilidad Unicamente para efectos de pago, hasta que el sistema de pagos
institucional permita tramitar los mismos por ID correspondiente a cédula fisica o
juridica.
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No conformidad subsanable: Cualquier no conformidad cuya correccion no
implique la manipulacion del producto a granel y/o material de empaque primario.
Organo Técnico: Equipo monodisciplinario o multidisciplinario, unipersonal o
colegiado cuya competencia exclusiva sirve al analisis de los objetos contractuales
que se deseen o0 se hayan contratado, de acuerdo con la ciencia, la logica y la
técnica.

Plan de accidon correctivo: Conjunto de acciones emprendidas para reducir o
eliminar la causa raiz de una no conformidad, defecto u otra situacion no deseable
existente, con el propdésito de evitar que vuelva a ocurrir.

Plan de accion preventivo: Conjunto de acciones emprendidas para eliminar las
posibles causas de una no conformidad, defecto u otra situacion no deseable con el
proposito de evitar que ocurra.

Plataforma Digital: plataforma, pagina web, portal o cibersitio designado por la
institucion para presentar todos los trAmites relacionados al proceso de
precalificacion de implemento médico-quirdrgico, medicamentos, reactivos,
materias primas, y, materiales de acondicionamiento y empaque.

Precalificacion: Procedimiento mediante el cual se verifican las condiciones
técnicas, y administrativas de un bien o servicio, con la finalidad de mantener un
registro de productos conforme con las fichas técnicas vigentes y oficiales en la
Institucién. A saber, que la Precalificacion, inicamente es para conformar un registro
de proveedores precalificados, es decir sin que exista un derecho a su favor que
vaya mas all4 de la posibilidad de participar en los procedimiento concursales,
siendo esta una mera seleccion de oferentes, la cual no se debe confundir con el
acto final de un procedimiento de compra publica, acto sobre el cual obtener la
precalificacion no garantiza un resultado de adjudicado, ya que este acto final es
competencia de otra etapa procedimental. Esta conformado por distintos tipos de
tramites, a saber: Primer Ingreso, Reingreso, Actualizacion:

o Primer Ingreso: Productos a registrar por primera vez por empresa o0 grupo
comercial segun corresponda.

o Reingreso: Para los 6rganos técnicos serd entendido como el trdmite a
presentar posterior a la emision de un No Conforme como resultado de una
gestién previa (por ejemplo: primer ingreso, reingreso, entre otros).

Para el APBS (para registros estadisticos) sera cuando un proveedor ha
dejado de formar parte del registro precalificado de Oferentes, por cualquier
motivo.
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o Actualizacion: Abarca las actualizaciones que la empresa 0 grupo
comercial precalificada debe efectuar, segun corresponda para mantener su
registro precalificado vigente y actualizado.

Prevencidon: accion o notificacion realizada por la administracion con el
sefialamiento de uno o varios aspectos de su solicitud de precalificacion que el
proveedor deberd corregir los errores o suplir la informacion sobre estos aspectos
subsanables o insustanciales.

Producto a granel: Cualquier material procesado que se encuentra en su forma
definitiva y el cual so6lo requiere ser colocado en el envase primario y en el
secundario para convertirse en producto terminado.

Producto precalificado: Producto con Certificado Sanitario o Permiso de
Funcionamiento vigente emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica, que ha
demostrado al momento de la evaluacién técnica, que cumple a cabalidad con la
ficha técnica institucional vigente y oficial y con los demas requisitos estipulados
para dicho efecto.

Proveedor precalificado: Persona fisica o juridica, nacional o extranjera, que
abastece o provee de bienes previamente precalificados a la Institucién, para
satisfacer sus necesidades y requerimientos.

Ademas, cumple con todas las obligaciones técnicas, y administrativas a nivel
Institucional.

Registro Precalificado de Oferentes: Registro de productos de conformidad con
los requerimientos acreditados conforme con las fichas técnicas oficiales y vigentes
de la Institucion, normativas institucionales vigentes y su Reglamento.

Reactivo: Sustancia que interactlla con otra (también reactivo) en una reaccion
guimica que da lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y
conformacion distinta, denominadas productos de reaccion o simplemente
productos, con fines de aplicaciones en el analisis clinico.

Rechazo Definitivo: Cualquier no conformidad con los requerimientos de calidad
establecidos para un producto que no tenga posibilidad de subsanacion. O la
ausencia de subsane en el plazo determinado por parte del proveedor interesado
en cualquiera de las partes a evaluar.

Sistema Digital Unificado: Plataforma electrénica para el desarrollo de la
contratacion publica, cuya administracién estara a cargo de la Direccion de
Contratacion Publica.
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Solicitud de Precalificacion: Gestion previa a realizar por la casa comercial
interesada en precalificarse, mediante la cual aporta el formulario creado para
efectos de que evallen su producto y optar por la precalificacion de un implemento
médico-quirdrgico, medicamentos, reactivos, materias primas, y, materiales de
acondicionamiento y empaque

Subsane: arreglo, enmienda o correccidn de un error o por informacion insustancial,
como respuesta a una prevencion sobre la solicitud de precalificacion.

Suspension del Registro Precalificado: Accidon desencadenada por no
conformidades documentadas de un producto precalificado, cuyo efecto sera a nivel
institucional.

6. Abreviaturas
ALDI: Area de Aimacenamiento y Distribucion.
APBS: Area de Planificacion de Bienes y Servicios.
BP: Farmacopea Britanica, por sus siglas en inglés (British Pharmacopoeia).
BPM: Buenas Practicas de Manufactura.
CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.
CLV: Certificado de Libre Venta.
COA: Certificado de analisis (las siglas por su nombre en inglés Certificate of
Analysis).
CPP: Certificado de Producto Farmacéutico (las siglas por su nombre en Inglés
Certificate of Pharmaceutical Product).
DFE: Direccion de Farmacoepidemiologia.
ECA: Ente Costarricense de Acreditacion.
FDA: Administracién de Alimentos y Medicamentos
FT: Ficha técnica institucional vigente y oficial para cada cddigo que sea objeto de
precalificacion.
INTECO: Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica.
ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion.
LNCM: Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos.
LOM: Lista Oficial de Medicamentos.
LPF: Laboratorio de Productos Farmacéuticos
LSP: Laboratorio de Soluciones Parenterales
MINSA: Ministerio de Salud de Costa Rica.
PT: Producto terminado.
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SPTM: Solicitud de precalificacién técnica de medicamentos.

UPTM: Unidad Precalificacion Técnica de medicamentos.

USP: Farmacopea de los Estados Unidos (las siglas por su nombre en inglés United
States Pharmacopoeia).

7. Procesos de Precalificacion Institucional.
Generalidades.

La CCSS se reserva el derecho de verificar en el momento que lo considere
conveniente, la veracidad de la informacién y documentacién aportada segiin ambito
de competencia entiéndase técnico, administrativo, legal, asi como de solicitar
cualquier aclaracién o adicién que juzgue conveniente, en el momento que asi lo
requiera. Si un solicitante no proporciona las aclaraciones requeridas dentro del
plazo establecido por el Area de Planificacion de Bienes y Servicios (APBS), o por
el ente técnico competente, su solicitud podréa ser rechazada de acuerdo con la
trascendencia de la informacion sobre la que versa la aclaracion.

La CCSS tiene la potestad de realizar inspecciones al lugar de fabricacion en caso
de ser requerido. Para ello, el proveedor deberd declarar en los formularios
correspondientes para cada tramite, la direccién exacta de la planta fabricante del
producto ofrecido. La actualizacién de dicha informaciéon es responsabilidad del
oferente.

Una vez que la informacién técnica de un bien determinado sea suministrada por un
proveedor a la Institucién, la misma pasa a ser propiedad de la CCSS y sera
manejada con estricta confidencialidad y utilizada, en los casos que aplica, para
cumplir con la Ley 8220 (Simplificacion de Tramites).

Los documentos emitidos en el exterior deberan entregarse apostillados o en su
defecto debidamente consularizados o su equivalente, en original o certificados por
notario publico conforme con lo dispuesto por el Cédigo Notarial vigente de la
regulacion costarricense. Asimismo, de encontrarse en idioma distinto al espafiol,
deberan acompafiarse de la traduccion oficial.

Todos los proveedores que participen en compras de la institucion deberan cumplir
con todas las especificaciones de calidad técnicas acreditadas y aprobadas durante
el proceso de precalificacion respectivo.
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Asimismo, los proveedores seran responsables de hacer su Registro en el Sistema
Digital Unificado, debiendo también asociar el codigo de clasificador
correspondiente al bien que somete a precalificacién. Posterior a dicho registro
debera solicitar el nUmero consecutivo a la direccion electronicarp_ccss@ccss.sa.cr
indicando el nimero de cedula juridica o fisica. El APBS procedera con la asignacion
de un nimero consecutivo que funcionara exclusivamente para efectos de pago (no
debe considerarse como un registro de proveedor en CCSS).

La CCSS, podra priorizar los casos de precalificacibn cuando exista un Unico
fabricante precalificado, en aras de garantizar diversas opciones de suplido y
competencia.

Para ser sujetos al proceso de precalificacion de un bien determinado en
concordancia con lo establecido en el marco juridico aplicable; todos los
documentos que se requieren sean aportados deberan estar firmados por quien
tenga la representacion legal en el pais o por la persona autorizada legalmente para
hacerlo. Para el caso de empresas extranjeras la solicitud debe estar firmada por
quien tenga la representacién legal en Costa Rica o por la persona autorizada
legalmente para hacerlo.

Precalificacion de Medicamentos.

» GL-DTBS-DABS-APBS-LNCM-PR02 Procedimiento para la Precalificacion de
Oferentes de Medicamentos:

ftem Tramite Formulario

Primer Ingreso Formulario 1 “Solicitud de Precalificacion por Primer
1 Reingreso Ingreso o Reingreso”

Formulario 2 “Solicitud de Actualizacion del Registro
Precalificado”

2 Actualizacion

Exoneracién de Muestra Formulario 3 “Solicitud de Exoneracién o Reduccion
3 e ”
Reduccion de Muestra de Muestra”.
-UL-
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Precalificacion de Materias Primas, Reactivos, Envases y Material de
Acondicionamiento.

» GL-DTBS-DPI-APBS-LPF-LSP-LRQ-PR02 Procedimiento para la Precalificacion
de Oferentes de Materias Primas, Reactivos, Envases y Material de
Acondicionamiento.

- 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 aceptacién o rechazo (uso exclusivo del 6rgano
técnico).

En cada uno de los documentos antes indicados se detallan los pasos secuenciales
gue deberan seguirse segun gestion a realizar. En los anexos se detallan los
formularios que se deben completar, asi como los documentos a aportar por cada
interesado.

El proceso para optar por la precalificacion de un bien inicia con la solicitud en el
laboratorio respectivo segun los formatos y documentacién requerida. En caso de
que, durante el proceso de precalificacion de un bien, el proveedor que asi lo desee,
puede solicitar de manera formal mediante oficio firmado por el o los representantes
legales ante del laboratorio correspondiente, el retiro de su solicitud de
precalificacion (primer ingreso, reingreso y actualizacion), siempre y cuando el
laboratorio correspondiente no haya emitido algun criterio técnico al respecto. De
aceptarse la solicitud de retiro, el laboratorio correspondiente dara por cerrado el
trdmite sin emitir criterio técnico.

Cada laboratorio competente emitira un informe dirigido al APBS, con el resultado
técnico final de la evaluacion efectuada.

Toda vez que el APBS cuente con un criterio técnico, el o los encargados de la
administracion del Registro Precalificado, procederd a realizar el analisis
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administrativo correspondiente; y notificara mediante una Resolucion a los
proveedores interesados, el resultado final del proceso de precalificacion.

Organos técnicos:

» Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM): Adscrito a la
Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios de la Gerencia de Logistica;
encargado de la precalificacion de medicamentos e implementos médico-
quirargicos.

» Laboratorio de Productos Farmacéuticos (LPF): Adscrito a la Direccién de
Produccion Industrial de la Gerencia de Logistica; encargado de la precalificacion
de materias primas, reactivos, envases y materiales de acondicionamiento segun
corresponda.

» Laboratorio de Soluciones Parenterales (LSP): Adscrito a la Direccion de
Produccién Industrial de la Gerencia de Logistica; encargado de la precalificacion
de materias primas, reactivos, envases y materiales de acondicionamiento segun
corresponda.

7.1. Actualizacion del Registro Precalificado.
Es obligacién del proveedor actualizar, de acuerdo con las disposiciones que
aplique, el Registro de Proveedores Precalificado de la CCSS; lo anterior por cuanto
las compras amparadas en la Ley 6914, se tramitan mediante una interfaz entre el
sistema de informacién institucional y el Sistema Digital Unificado de Compra
Publica.

Igualmente es obligacién del proveedor ante la Institucion, el mantener actualizados
y vigentes los requisitos de los productos precalificados y someter a evaluacion los
cambios que requieran o no aprobacién por parte del Ministerio de Salud de Costa
Rica (MINSA), considerando ademas todo cambio que se genere producto de su
giro comercial o del desarrollo tecnologico y cientifico de los bienes que ofrece; esto
con el fin de acreditar que cumple con la ultima version de Ficha Técnica y con los
aspectos requeridos para precalificar.

También serd considerado obligacion del proveedor comunicar por escrito a la
institucion debidamente justificado su deseo de no continuar formando parte del
registro precalificado correspondiente.
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En cada uno de los procedimientos mencionados en esta Guia, se establecen
claramente los pasos a seguir para gestionar las actualizaciones correspondientes.

7.2. Compartir un Registro Precalificado.

Para efectos de quienes conforman un Registro Precalificado determinado, se
tendré la posibilidad de que las empresas que lo conforman puedan compartir su
aprobacién de precalificacion a otros importadores o distribuidores legalmente
constituidos, siempre y cuando hayan realizado el proceso completo de
precalificacion cumpliendo a cabalidad con el mismo, obteniendo un criterio positivo
como resultado final de su solicitud y cuando se trate del mismo fabricante, pais de
origen y Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento, bajo la salvedad de
gue dicho compartimiento no tendrd injerencia sobre cualquier otra responsabilidad
o derechos adquirido de otra etapa procesal.

Bajo esta figura la institucion se reserva el derecho de eliminar un registro
compartido cuando se evidencien abusos o afectaciones al adecuado
funcionamiento de la prestacion del servicio o cuando el proveedor precalificado que
compartié la aprobacion de solicitud de precalificacion por cualquier motivo se retire
del registro de proveedores precalificados.

No sera sujeto de compartir un registro precalificado, aquella empresa que no
sometié el medicamento inicialmente al proceso de precalificacion, es decir podra
compartir tnicamente la casa comercial madre.

Los requisitos para el trdmite anterior podran ser vistos en los Procedimiento para
la Precalificacién de cada bien especifico, asi mismo se detalla el documento que
se debe completar el Anexo 1 APBS — Compartir Precalificacion, asi como los
documentos a aportar por cada interesado.

7.3. Cesion del Registro Precalificado.
Para efectos de quienes conforman un Registro Precalificado determinado, se
tendréd la posibilidad de que las empresas que lo conforman puedan ceder su
aprobacion de precalificacion a otros importadores o distribuidores legalmente
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constituidos, siempre y cuando hayan realizado el proceso completo de
precalificacion cumpliendo a cabalidad con el mismo, obteniendo un criterio positivo
como resultado final de su solicitud y cuando se trate del mismo fabricante, pais de
origen y Certificado Sanitario o Permiso de Funcionamiento, bajo la salvedad de
gue dicha cesién no tendrd injerencia sobre cualquier otra responsabilidad o
derechos adquirido de otra etapa procesal.

En el entendido de que el proveedor que cede su registro de precalificacion a un
tercero, renuncia a formar parte de la base de datos institucional, ya que su lugar lo
ocupara la persona fisica o juridica a quien le cedi6 el registro precalificado de un
bien determinado.

Bajo esta figura la institucion se reserva el derecho de eliminar la cesion del registro
de precalificacion cuando se evidencien abusos o afectaciones al adecuado
funcionamiento de la prestacion del servicio.

Los requisitos para el tramite anterior podran ser vistos en los Procedimiento para
la Precalificacién de cada bien especifico, asi mismo se detalla el documento que
se debe completar Anexo 2 APBS - Cesion Precalificacién, asi como los
documentos a aportar por cada interesado.

7.4. Recursos de Ordinarios de Ley contra el Acto Final de la Solicitud de
Precalificacion
Podran interponerse los recursos ordinarios de ley establecidos en la Ley General
de la Administracién Publica, por parte de todo proveedor que se haya sometido a
la evaluacion técnica, administrativa para optar por la precalificacion de alguno de
los bienes objeto de ser precalificados segun Ley 6914, independientemente del tipo
de tramite, en donde el resultado final, sea negativo.

Todo recurso que se desee interponer por el resultado final negativo debera
presentarse ante el 6rgano competente debidamente fundamentado y con la prueba
idonea, que desvirtlen los criterios en que se sustente el resultado final negativo,
también deberd cumplir con todos los requisitos formales y de legitimacioén, de lo
contrario seré rechazado de plano; el resultado de un recurso ordinario agotara la
via administrativa.
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Para interponer un recurso ordinario se detallan los 6rganos técnicos competentes
segun el laboratorio ante el cual haya solicitado la precalificacion del bien y debera
considerar si el resultado final negativo es por criterios de la evaluacion técnica o
por parte de la evaluacion — administrativa, segun se detalla a continuacién:

Solicitud de
presentada ante:

Precalificacion | Resultado Final Negativo

Evaluacién Técnica

Resultado Final Negativo
Evaluacion Administrativa

Laboratorio de Normas y

Calidad de Medicamentos (LNCM) Jefatura del LNCM

Jefatura del APBS

Laboratc?rlq de Productos Jefatura del LPF Jefatura del APBS
Farmacéuticos (LPF)
Laboratorio de Soluciones

Jefatura del LSP Jefatura del APBS

Parenterales (LSP)

-UL-

Cabe mencionar que un resultado negativo de la solicitud de precalificacion, no limita
gue el proveedor pueda volver a presentar su solicitud de precalificacion del bien
gue desee precalificar ante el laboratorio correspondiente; se aclara que puede
presentar nuevamente su solicitud, en caso de que el proveedor decida no presentar
un recurso ordinario por un resultado negativo de la solicitud de precalificacion
tampoco limita la posibilidad de presentar nuevamente la solicitud de precalificacion,
asi mismo aplica para un resultado negativo de un recurso ordinario.

7.5. Contactos y Fuentes de Informacién
Los procedimientos especificos con sus respectivos formularios y requisitos pueden
ser ubicados desde la siguiente direccion web de la institucion:
https://www.ccss.sa.cr/proveedores o bien, pueden solicitarlos al buzén de los
siguientes correos electrénicos:
e D ccss@ccss.sa.cr
e dprovdtbs@ccss.sa.cr

Informacion de indole Técnico para Medicamentos:
Para el caso de medicamentos la casa comercial, puede consultar las versiones
vigentes de Fichas Técnicas desde el sitio oficial que la institucion determine.
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Cualquier duda técnica sirvase comunicarse a la Unidad de Precalificacién Técnica
Institucional del LNCM, a los siguientes contactos:

e Teléfono: 2441-0730

e Correo electronico: precmed@ccss.sa.cr

Informacion de indole Técnico para Materias Primas, Reactivos, Envases y
Material de Acondicionamiento:
En caso de requerir informacién adicional relacionada a la precalificacion de
materias primas, reactivos, envases y materiales de acondicionamiento, asi como el
solicitar las ultimas versiones de las fichas técnicas de los productos
correspondientes, los interesados pueden dirigirse a los siguientes contactos:

e Teléfono: 2290-5650 y 2239-1422

e Correos electronicos: dabadilla@ccss.sa.cr; kbarrantes@ccss.sa.cr.

7.6. Vigencia
Rige a partir de su publicacién en firme en La Gaceta.

ANEXOS:
item | Tramite | Formulario

1 Comp?‘rt'r el Registro Anexo 1 APBS- Compartir Precalificacion
Precalificado

p | Cesion del ReQISIIO | Anexo 2 APBS - Cesién Precalificacion
Precalificado

3 Precalificacion de | Procedimiento para la Precalificacion de
Medicamentos. Oferentes de Medicamentos.

Precalificacion de Materias

. _ Procedimiento para la Precalificacion de
Primas, Reactivos, Envases y

4 o q Oferentes de Materias Primas, Reactivos,
Materl_a_es . e Envases y Material de Acondicionamiento.
Acondicionamiento.

-UL-
DEROGATORIAS:

El actual documento normativo, DEROGA la anterior “Guia para el Registro Precalificado

de Medicamentos, Materias Primas, Reactivos, Envases y Material de Acondicionamiento”
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publicada mediante Gaceta No. 112 del 10 de junio de 2016, asi como los Procedimientos,

Anexos y Formularios relacionados a esta.

Control de documentos

Nombre del Responsable Soporte de Acceso
documento b Archivo autorizado

Gui | req Direccion Técnica
uia para e registro de Bienes y
precalificado de Servicios
oferentes de
GL-DTBS- |mpleme_n'fos.Med|co - Dlr_e<_:C|on o_Ie _ .
Quirargicos, Aprovisionamiento . Disponible a
DABS-DPI- ) ) Digital
Medicamentos, de Bienesy todo el personal
APBS-GTO03 : . .-
Reactivos, Materias Servicios
primas, Material de Di i6n d
Acondicionamiento y Plregmon_ , €
Empaque roduccion
Industrial

Control de cambios en el documento

Referencia Descripcién del cambio

» Revision integral, actualizacion vy
adicion de algunos términos en el
apartado de “Definiciones”.

» Creacion de Anexos para tramites
de Compartimiento y Cesion de

Version 2 (2016) Octubre Registros Precalificados.

» ElI tramite de renovacién se
sustituye por uno de actualizacion.

» Inclusion de apartado relacionado a
prevenciones en aspectos
analizados por el APBS.
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» Digitalizacion del proceso.

» Se crea un apartado relacionado a
los trdmites para Compartimientos y

Cesiones en el Registro
Precalificado, gestionados por el
APBS.

» Se adiciona un apartado
relacionado a la fase recursiva
aplicable.

» Se hace referencia a la futura
precalificacion de implementos
médico-quirdrgicos.
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