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LIMITES DE CALIDAD ACEPTABLES PARA INSPECCION POR
ATRIBUTOS EN MEDICAMENTOS

COSTA RICA

Con el fin de apoyar en la toma de decisiones durante el proceso de evaluacion de la
Conformidad de los medicamentos, el Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos (LNCM) emplea como referencia el listado de defectos detallado en este
documento asi como los Limites de Calidad Aceptables (LCA) asignados en cada caso,
de igual manera, emplea como referencia la clasificacion de los defectos publicada en
la Guia para la Verificacion de la Calidad de los medicamentos emitida por el Ministerio
de Salud de Costa Rica (versidn vigente).

Partiendo de lo anterior, los defectos se clasifican de la siguiente manera:

v Defecto critico: se refiere al no cumplimiento de las especificaciones o
caracteristicas aprobadas en el registro sanitario. Ademas, son defectos criticos
las desviaciones que es seguro que causen dafio al paciente o administrador del
medicamento, cuando es usado de acuerdo a las instrucciones de uso. Esto
hace al producto inapropiado para su uso, introduce sustancias potencialmente
dafiinas a la salud, o no permite que se libere la cantidad de ingrediente activo
especificada en la rotulacién. Incurre en una violacion de ley vy
reglamentaciones, de manera que se crea duda en la identidad, eficacia, o
estabilidad del producto.

v Defecto mayor: se refiere a una caracteristica, desviacion o discrepancia que
podria causar dano al paciente o administrador del medicamento, cuando es
usado de acuerdo a las instrucciones de uso. Puede causar que el producto no
cumpla con sus propositos.

v Defecto menor: es aquel que no causara dafio al paciente o administrador del
medicamento, cuando es usado de acuerdo a las instrucciones de uso. No
afecta el producto de manera que no cumpla con sus propdsitos. Es poco
probable que sea notado y que impida la distribucién o uso del medicamento.

A continuacion, el listado de defectos detallado segun el Limite de Calidad Aceptable
(AQL) establecido:

Tabla 1. Atributos de calidad a evaluar en la forma farmacéutica (Granel)

DEFECTOS

» Cualquier defecto en el granel que es seguro que cause dafio al paciente o
administrador del medicamento, cuando es usado de acuerdo a las instrucciones de

§§ uso. Esto hace al producto inapropiado para su uso, introduce sustancias
E i potencialmente dafinas a la salud, o no permite que se libere la cantidad de
e g ingrediente activo especificada en la rotulacion. Incurre en una violacién de ley y

reglamentaciones, de manera que se crea duda en la identidad, eficacia, o
estabilidad del producto.




COSTA RICA

Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos CCSS
LNCM-DE-203 || Versién 01

LIMITES DE CALIDAD ACEPTABLES PARA INSPECCION POR
ATRIBUTOS EN MEDICAMENTOS

MAYOR TIPO A
AQL: 0,65%

Presencia de particulas detectables a simple vista en productos inyectables y
oftalmicos intraoculares: particulas o fracciones de tapdn, vidrios, pelusas,
filamentos, sedimentos, metales, cristales, asi como cualquier otro tipo particula
extrafia ajena a la formulacion.

MAYOR TIPO B
AQL: 1,5 %

vV V

Tabletas: blandas, quebradizas, que al presionarlas pierdan su forma, laminadas,
con escarificaciones, con bordes erosionados, empolvadas, porosas, manchadas.

Capsulas: humedas, quebradizas, derramadas, vacias, mal selladas, empolvadas,
deformadas.

Soluciones y liquidos que presentan turbidez, solubilizacion incompleta,
sedimentacion y/o cristalizacion.

Emulsiones que no se redispersan con agitacion en condiciones normales de uso y
segun indicaciones rotuladas, separacién de fases.

Suspensiones que presentan grumos, entortamiento y/o dificultad para redispersarse
con agitacion en condiciones normales de uso y segun indicaciones rotuladas,
cristalizacion, volumen de sedimentaciéon no uniforme.

Cremas, unguientos y geles: grumos o separacion de fases, cristalizacion.

Supositorios: cristalizacion, blandos o que se quiebran al sacarlos del empaque,
Separacién de fases, presencia de grietas y/o huecos superficiales.

Polvos y granulados: presencia de grumos, cristalizacion, dificultad para solubilizarse
o dispersarse con agitacion en condiciones normales de uso y segun indicaciones
rotuladas.

Presencia de materiales extrafios: cristales, metales, asi como cualquier otra
particula visible ajena a la formulacion.

Cualquier otro incumplimiento en cuanto a la apariencia del medicamento: aspecto,
color, transparencia, olor, forma, grabado, homogeneidad, recubrimiento, sabor,
entre otros, de acuerdo con lo estipulado en el certificado de analisis del lote emitido
por el fabricante, asi como con lo declarado ante la Unidad de Precalificacion
Técnica de Medicamentos del Registro Institucional de Oferentes y/o Ministerio de
Salud.
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Tabla 2. Atributos de calidad a evaluar en empaque primario.

» Cualquier defecto en el empaque primario que es seguro que cause dafno al
paciente o administrador del medicamento, cuando es usado de acuerdo a las
S 2 instrucciones de uso. Esto hace al producto inapropiado para su uso, introduce
E é' sustancias potencialmente dafinas a la salud, o no permite que se libere la
O < cantidad de ingrediente activo especificada en la rotulacion. Incurre en una
violacién de ley y reglamentaciones, de manera que se crea duda en la
identidad, eficacia, o estabilidad del producto.

» Defectos de empaque que puedan comprometer la integridad del
medicamento (Ejemplo: grietas, rajaduras, o perforaciones en el empaque,
tapas flojas o deterioradas, cierre defectuoso, con exposicion del medicamento

g ° al medio externo o derrame).

= f > Cierre o sello de inviolabilidad defectuoso o ausente.

§ a | » Aditamento de dosificacion: ausente, defectuoso y/o fuera de especificaciones.

< < | > Rotulacion ausente, ilegible o no indeleble, bajo condiciones de manipulacion
normales.

» Etiquetas torcidas en caso de productos para reconstituir, si la indicacion de
volumen final esta en la etiqueta

» Empaque primario no es adecuado para la manipulacion y/o extraccion segura

m del medicamento en condiciones normales de uso.
g j » Empaque primario con deformaciones, manchas o suciedad, siempre y cuando
h no haya contacto del medicamento con el medio externo.
o4 . . . .
% ¢ | » Etiquetas sucias, manchadas y/o parcialmente desprendidas
= > Etiquetas mal adheridas
» Inserto deteriorado o ausente

¢ 2 | » Empaque primario con faltantes o excesos de unidades, volumen o masa
Dt (sujeto a valoracion)
= g | > Etiquetas torcidas

< | » Rotulacion indeleble, borrosa pero legible.
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Tabla 3. Atributos de calidad a evaluar en empaque distinto al primario

» Cualquier defecto en un empaque distinto al primario, que es seguro que
cause dafo al paciente o administrador del medicamento, cuando es usado de
§§ acuerdo a las instrucciones de uso. Esto hace al producto inapropiado para su
£ 3 uso, introduce s_ustanciqs pote_ncialmer_ﬂe daﬁina_s_, a la salud, o no p_('armite que
O< se libere la cantidad de ingrediente activo especificada en la rotulacion. Incurre
en una violacién de ley y reglamentaciones, de manera que se crea duda en la
identidad, eficacia, o estabilidad del producto.
< (=
g § » Empaque con grietas, rajaduras, o perforaciones.
::o_: < | » Rotulacion ausente
E g | > Rotulacion ilegible o no indeleble bajo condiciones de manipulacién normales
m » Cierre defectuoso o sello de inviolabilidad defectuoso o ausente
g : » Empaque con deformaciones, manchas o suciedad
g 5 | » No uniformidad en las caracteristicas especificas de forma, color y/o tamafio
% 2 | » Etiquetas sucias, manchadas y/o parcialmente desprendidas
= » Etiquetas mal adheridas
e : » Empaque con faltantes o excesos de unidades (sujeto a valoracion)
E ; > Etiquetas torcidas _
£ & | » Rotulacion indeleble borrosa pero legible.

* Criterios de excepcionalidad ante la identificacién de Defectos Menores

Con el fin de valorar la viabilidad técnica de continuar con la ejecucion de un proceso
contractual ante la identificacion de un defecto de calidad contemplado en el listado
anterior, el LNCM tomara en cuenta dos aspectos fundamentales para la toma de
decision, uno que el posible incumplimiento no afecta la funcionalidad del objeto (pureza,
identidad, eficacia y seguridad) y dos, que con la decision se privilegie el interés publico
tutelado por la institucién, la salud de las personas y la continuidad en los servicios de
salud. Por lo anterior, el LNCM podra emitir un resultado Aprobado, pese a la
identificacion de un defecto, siempre y cuando se cumplan los siguientes criterios:
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1. El defecto corresponda exclusivamente a un Defecto clasificado como Menor, lo
anterior considerando que, por definicion, un Defecto Menor no causara dafio al
paciente o administrador del medicamento cuando es usado de acuerdo a las
instrucciones de uso, por ende, no se vera afectado el propésito del medicamento.

2. El medicamento cuente al momento de su entrega a la Institucion, con un nivel de
abastecimiento en el Almacén General, inferior a 3 meses calendario, lo que
coloca al producto en un nivel critico de abastecimiento (amenaza inminente a la
continuidad en el abastecimiento de ese tratamiento en las farmacias, segun lo
indicado en el oficio GL-DABS-0521-2024, documento externo de referencia
LNCM-DE-204).

Se debe tomar en cuenta que un resultado Aprobado por parte del LNCM, no exime al
proveedor de la aplicacion de clausulas, sanciones u otras herramientas de evaluacion
contractual que la administracion considere pertinentes ante la identificacion de defectos
de calidad.
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