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COMUNICA
Aprobacion Reforma Integral Reglamentaria

La Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, en el articulo 5° de la sesion N° 9575,
celebrada el 22 de enero de 2026 acordd reformar que literalmente dice:

“ARTICULO 5°

Se conoce oficio N° GL-0860-2025, de fecha 11 de setiembre 2025, suscrito por Esteban Vega De
La O, Gerente de Logistica, mediante el cual presenta Propuesta de reforma integral “Reglamento
para compra de implementos médico-quirirgicos, medicamentos, reactivos y biolégicos, materias
primas y materiales de acondicionamiento y empaque”.

Por tanto, de conformidad con el oficio GL-0860-2025 y los elementos expuestos por el Dr. Esteban
Vega De La O, Gerente de Logistica, analizados y discutidos por esta Junta Directiva, la Junta
Directiva-en forma unanime-ACUERDA:

ACUERDO PRIMERO: Aprobar el Reglamento de compra de implementos médico-quirargicos,
medicamentos, reactivos y biologicos, materias primas y materiales de acondicionamiento y
empaque.

ACUERDO SEGUNDO: Instruir a la Gerencia de Logistica la publicacion del respectivo Reglamento
en el diario oficial la Gaceta, asi como su implementacién y seguimiento.

ACUERDO FIRME”

REGLAMENTO PARA LA COMPRA DE IMPLEMENTOS MEDICO-QUIRURGICOS,
MEDICAMENTOS, REACTIVOS Y BIOLOGICOS, MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE

CAPITULO | - Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente Reglamento regula las compras y produccion institucional de implementos
médico-quirurgicos, medicamentos, reactivos y biolégicos, materias primas y materiales de
acondicionamiento y empaque; que realiza la Caja Costarricense de Seguro Social, de acuerdo con
los articulos 71y 72 de la Ley Constitutiva de la CCSS, segun reforma introducida por Ley 6914 del
28 de noviembre de 1983. También reformado por el articulo 134 inciso m) de la Ley General de
Contratacién Publica, N° 9986 del 27 de mayo de 2021).

Articulo 2. Para efectos del presente Reglamento se entendera por:

e La Caja: Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS).

o Registro Precalificado de Oferentes: Archivo de la Caja donde constan los nombres y otros
datos, de las personas fisicas o juridicas aceptadas por la Caja como proveedores de los
productos enunciados en el articulo uno.

e L.N.C.M: Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos.

e Ficha técnica institucional: Documento que contiene la descripcion de las caracteristicas
de un bien, objeto de ser precalificado, segun Ley 6914. Los contenidos varian dependiendo
del producto, pero en general suele contener datos como el nhombre, caracteristicas fisicas,
el modo de uso o elaboracién, propiedades distintivas y especificaciones técnicas. Es de
acatamiento obligatorio, y permite la participacion en igualdad de condiciones a todos los
potenciales oferentes en la Institucién.



o Envase: Todo recipiente o 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.

Envases o empaques primarios: Se refiere al que esta en contacto directo con el producto.

Empaque secundario: Aquel que contiene uno o0 mas empaques primarios.

Empaque terciario: Aquel que contiene uno o mas empaques secundarios.

Medicamento: Toda sustancia o producto natural, sintético o semisintético y toda mezcla de

esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnéstico, prevencion, tratamiento y

alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas de los mismos y

para el restablecimiento o modificacién de funciones organicas en las personas.

e Reactivo: Sustancia que interactia con otra (también reactivo) en una reaccién quimica
que da lugar otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacién distinta,
denominadas productos de reaccién o simplemente productos, con fines de aplicaciones en
el analisis clinico.

e Materia prima: Aquel elemento que se transforma e incorpora en un producto final.

e Implemento Médico-quirdargico: 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: atencion, prevencion, diagndstico, tratamiento,
alivio, rehabilitacion y control de una enfermedad.

CAPITULO Il - Del Registro Precalificado de Oferentes y Productos

Articulo 3. La Caja constituira y mantendra actualizado un registro precalificado de oferentes y
productos segun los términos de este Reglamento.

Las personas fisicas o juridicas interesadas en conformar el Registro Precalificado deben completar
los formularios correspondientes en idioma espanol, y presentar los documentos y/o requisitos
solicitados., conforme a lo establecido en el presente Reglamento y demas Normativa aplicable a
cada producto.

Articulo 4. La Caja se reserva el derecho de solicitar cualquier aclaracion o adiciéon que juzgue
conveniente. El proveedor queda comprometido a atender dentro del plazo que se sefale, todo
requerimiento de informacién, documentos u otros que respecto de su oferta o la ejecucién del
contrato le sean formulados.

Articulo 5. La Gerencia de Logistica por medio del area o dependencia técnica asignada, recibira
solicitudes para precalificacion, por los medios definidos y comunicados formalmente. Asimismo,
gestionara la remision de respuesta de aceptacion o no, al registro precalificado de oferentes y
productos.

CAPITULO Ill - De la Inscripcién al Registro Precalificado de Oferentes

Articulo 6. La solicitud para conformar el registro precalificado en cuanto a medicamentos y sus
materias primas debe contar con la siguiente informacion:

a. Certificado sanitario vigente del producto o establecimiento extendido por el Ministerio de Salud
de Costa Rica, segun corresponda.

b. Nombre del representante de casas nacionales o extranjeras, apoderado o distribuidor autorizado,
o en los casos de produccion institucional el nombre del encargado del Laboratorio correspondiente,
numero del documento de identidad.

c. Solicitud formal donde conste la descripcion y referencia del producto por inscribir, datos de
contacto (numero de teléfono, correo electrénico, apartado postal), direccion exacta del solicitante y
su representante en el pais. Los medios de comunicacion deberan ser al menos dos, por empresa,
especificando la cuenta principal y la accesoria de contacto.

Misma informacién debe incluirse para los casos de produccion institucional del Laboratorio
correspondiente.



La solicitud debe estar firmada por quien tenga la representacion legal en el pais o por la persona
autorizada legalmente para hacerlo; o bien por el encargado del Laboratorio institucional, seguin
corresponda.

d. En caso de que la Drogueria o Distribuidora utilice el mecanismo de importacion paralela, debera
aportar el certificado vigente del permiso extendido por la Direcciéon de Registros y Controles del
Ministerio de Salud de Costa Rica, que lo acredite para realizar importaciones paralelas del producto
qgue se encuentra inscrito en el Registro Precalificado de Oferentes. Este punto no aplica para los
casos de produccion institucional.

e. Todos los medicamentos de rango terapéutico estrecho incluidos en la lista oficial de
medicamentos (L.O.M.), deben presentar certificado vigente emitido por el Ministerio de Salud en el
que se indique que el producto es bio-equivalente e intercambiable con el innovador o que es el
innovador segun corresponda.

Articulo 7. Las solicitudes para conformar el registro precalificado de oferentes de reactivos
quimicos y bioldgicos y sus materias primas, incluiran informacion cientifica y aceptacion expresa de
que las etiquetas estaran bien definidas y/o sus instructivos en idioma espafiol contendran
incorporados, los siguientes datos:

a. Denominaciéon genérica del producto, asi como marca registrada. Se entiende por
denominacion genérica la aceptada internacionalmente con la indicacion del numero de
catalogo

b. Nombre y domicilio del fabricante o del poseedor de la licencia y del exportador, que permita
a la Caja efectuar indagaciones directas.

¢c. Numero de lote y origen del producto.

d. Periodo de estabilidad, condiciones necesarias de almacenamiento y método de control de
calidad. Si la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento son diferentes
después de la reconstitucion, debe senalarse claramente esa circunstancia.

e. Indicacién de posibilidad de uso con otros lotes del mismo u otros juegos de reactivos.

Advertencias:

Si alguno de los componentes puede confundirse con un producto para uso en seres humanos, debe
incluirse la respectiva advertencia, que deje indicado con absoluta claridad que el producto es para
uso restrictivo del laboratorio.

Si el producto ofrece algun peligro, deben ponerse palabras que lo indiquen como "Precauciéon” o
"Reactivo", junto con el simbolo correspondiente, internacionalmente adoptado.

Ademas, la indicacion de un componente que sea antisuero debe incluir la especie animal de la cual
se obtuvo, o si se produjo *in vinxT, en lineas celulares normales, trasformadas o cancerosas.

Todo producto de origen humano debe ser tamizado por virus de la hepatitis B y C, VIH, asi como
aquellos que oficialmente incorpore el Ministerio de Salud.
Debe indicar:

1. Volumen de cada envase o el nimero de pruebas del juego, si fuere el caso.

2. Lafinalidad a la que se destine el producto. Por ejemplo: Juego para calcular la tiroxina libre en
suero-plasma sanguineo.

3. Sus componentes, especificando el numero de envases en cada uno. Cada juego debe contener
un prospecto o folleto que lo describa plenamente, asi como las instrucciones precisas sobre su uso.
La informacién debe repetir los datos indicados en el rétulo del envase y, ademas, debe indicar al
menos los datos siguientes:

i. El principio de la prueba.

ii. Explicacion concisa del tipo (v.g., valoracion radioinmunolégica) y principio en que se funda la
prueba, junto con referencias a publicaciones.

iii. Precauciones. Descripcion de los peligros conocidos y de las precauciones necesarias.



iv. Idoneidad para utilizarlo.

4. Si es pertinente, debe hacerse una explicacién a cerca de las condiciones fisicas, biolégicas o
quimicas idéneas. Donde convenga aplicarlas, deben incluirse descripciones de las pruebas que el
usuario puede aplicar para obtener resultados satisfactorios.

Reactivos.

a. Deben exponerse las denominaciones y contenido de los reactivos del juego cuando sea
necesario, para la adecuada ejecucion del procedimiento, lo mismo que la cantidad, proporciéon o
concentraciéon de cada ingrediente, el origen u origenes, la actividad, la especificidad, la avidez, la
sensibilidad u otras especificaciones que sean apropiadas.

b. Para un producto derivado de material biolégico, debe darse el origen genérico o, si corresponde,
el grupo microbiano, el tipo y la cepa.

Otras sustancias.

a. Debe especificarse la naturaleza y las caracteristicas de otras sustancias. Las caracteristicas de
sustancias tales como un amortiguador, un agente conservador o un estabilizador si afectan el
funcionamiento adecuado de la prueba por influir sobre los resultados.

b. Lista de sustancias suministradas por el fabricante.

c. Debe indicarse en particular, si algunos componentes son intercambiables con otros juegos, en
ese caso, en qué circunstancias.

d. Lista de sustancias necesarias, pero no suministradas por el fabricante.

e. Debe darse una lista de sustancias no suministradas por el fabricante, que son necesarias para
ejecutar la prueba.

f. Ademas, indicaciones sobre la pureza (v.g., grado analitico) de las sustancias, procedimiento para
diluir o mezclar y ademas informacioén pertinente que permita evaluar el funcionamiento adecuado.

Equipo.

a. Deben darse las especificaciones de todo el equipo especial que se necesite, v.g., tipo de rotor o
aceleracién de la gravedad (g) necesaria para la centrifugacion.

b. Materiales o ejemplares para la prueba.

¢. Cuando corresponda, debe hacerse mencion de:

i. Precauciones especiales sobre toma de muestras, sefialando necesidades especiales sobre la
preparacion del paciente v.g. para estimulaciones de renina, la hora del dia y posicion del enfermo.
ii. Aditivos v.g. agentes conservadores necesarios para mantener la integridad de la muestra.

iii. Sustancias modificadoras v.g. anticoagulantes.

iv. Instrucciones sobre almacenamiento y manipulacion o expedicidon que se recomiendan para
proteger y conservar la estabilidad del material. Ademas, periodo de caducidad cuando corresponda.
v. Instrucciones para su uso. Cada detalle de las operaciones necesarias para obtener resultados
correctos debe exponerse claramente y en orden. Es util tener instrucciones practicas presentadas
en forma durable y adecuada para uso continuo en el laboratorio.

Debe indicarse pautas sobre:

a. Condiciones experimentales precisas que deben reunirse, v.g. pH, temperatura, tiempos de
incubacion.

b. El calculo de los resultados, en particular una explicacion de cada factor y paso en el calculo. Si
corresponde, debe darse una muestra ilustrativa del calculo incluyendo una curva tipica de
respuesta.

c. Procedimientos técnicos que puedan ayudar al usuario a practicar mas eficazmente la prueba, v.g.
comprobacion entre la pureza del agua, calibrada de pipetas, comparacion entre el sobrenadante
vaciado del precipitado con el obtenido por aspiracion, y orden adecuado de adicidn de reactivos.
d. Procedimientos de calibrado Deben describirse los procedimientos de calibrado, en particular la
preparacion del material, asi como la construccion de una curva de respuesta.



e. Precauciones durante la ejecucion de la prueba Deben sefialarse todas las precauciones que
deben adoptarse durante la practica de la prueba, ademas de las aplicaciones a los componentes.
Se indicaran las relacionadas con radiaciones, contaminaciéon con sustancias microbiolégicas,
eliminacién de residuos, toxicidad quimica, etc.

Idoneidad de la prueba.

a. Deben incluirse los datos siguientes: Ventajas, limitaciones, precision, sesgo del método, etc.

b. Para aplicacion clinica, los resultados previstos y detalles acerca de como se obtuvieron los datos,
identificacion de las poblaciones utilizadas, tanto para estados normales como patolégicos.

c. Una descripcion completa de uso de las sustancias de referencia y de los calibradores o
estadndares.

d. Los resultados deben expresarse en unidades de uso comun, o en su defecto indicar el factor de
conversion cuando corresponda, y deben especificarse los limites de confianza correspondiente a
cualquier resultado (s) y el método de calculo empleado.

e. Cada envase de retroactivo quimico debe venir con el sello de seguridad correspondiente.

Articulo 8. La solicitud para conformar el registro precalificado de oferentes para envases y
empaques, materiales de acondicionamiento debe incluir la siguiente informacion:

a. Nombre del articulo.

b. Especificaciones técnicas del producto en concordancia con la ficha técnica de la Caja.

c. Certificado sanitario vigente del producto o establecimiento extendido por el Ministerio de Salud
de Costa Rica, segun corresponda.

d. Nombre del representante de casas extranjeras, apoderado o distribuidor autorizado, nimero del
documento de identidad.

e. Solicitud formal donde conste la descripcion y referencia del producto por inscribir, datos de
contacto (numero de teléfono, correo electrénico, apartado postal), direccidn exacta del solicitante y
su representante en el pais. Los medios de comunicacion deberan ser al menos dos, por empresa,
especificando la cuenta principal y la accesoria de contacto. La solicitud debe estar firmado por
quien tenga la representacion legal en el pais o por la persona autorizada legalmente para hacerlo.

Articulo 9. Los medicamentos, implementos médico-quirdrgicos, reactivos, las materias primas, los
envases y empaques, deben cumplir, con las especificaciones de calidad indicadas en las Fichas
Técnicas oficiales y vigentes dictadas por la Caja-

El método y formula se entregaran en el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, y éste
extendera un recibo.

Los reactivos quimicos DAB DAC Francesa y otros inorganicos para ser inscritos deben ser calidad
reactivo o reactivo grado analitico (AR), grado quimicamente puro (CP), grado United States
Pharmacopea (USP o NF), grado practico purificado, técnico o grado comercial, de acuerdo con los
requerimientos o calidades necesarias.

Los patrones primarios deben ser de alta pureza en términos de porcentaje y deben contener un
analisis de elementos contaminantes en cada lote. Los patrones de referencia y patrones certificados
deben cumplir las especificaciones de National Bureau of Standards y el College of American
Pathologist, o cualquier otro instituto de reconocido prestigio.

Articulo 10. Las solicitudes para conformar el registro precalificado de oferentes de implementos
médico-quirurgicos deberan acompariarse de:

a. Registro y/o certificacion segun corresponda de Equipo y Material Biomédico (EMB) vigente
cuando corresponda, emitida por el Ministerio de Salud. El Registro EMB debe coincidir con
el producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar
oficio del ente rector que acredite su condicién de distribuidor autorizado en cumplimiento
del articulo 22 del Decreto 34482-S y sus reformas (Decreto N° 43902-S).



b. Debera cumplir con todos los aspectos establecidos en la ficha técnica institucional vigente
correspondiente al implemento médico quirdrgico a precalificar, asi como las normativas
vigentes relacionadas al proceso de precalificacion de EMB.

c. Solicitud formal donde conste la descripcion y referencia del producto por inscribir, datos de
contacto (niumero de teléfono, correo electronico, apartado postal), direccion exacta del
solicitante y su representante en el pais. Los medios de comunicacion deberan ser al menos
dos, por empresa, especificando la cuenta principal y la accesoria de contacto. La solicitud
debe estar firmado por quien tenga la representacién legal en el pais o por la persona
autorizada legalmente para hacerlo.

d. Nombre del representante de casas extranjeras, apoderado o distribuidor autorizado,
numero del documento de identidad.

Articulo 11. El costo del analisis de control de calidad para los productos que ingresen al Area de
Almacenamiento y Distribucion sera por cuenta de la Caja, siempre que sea la Institucion quien
requiera del estudio.

Los costos de andlisis adicionales que sea necesario para aceptar reemplazos o reclamos seran
asumidos por el interesado.

El cobro de los andlisis se hara con base en la tarifa que establezca la Caja, cuyo monto se publicara
en el documento denominado "Modelo Tarifario" que emite la Gerencia Financiera.

Articulo 12. El 6rgano técnico emitira el resultado de la solicitud de precalificacion en un plazo
maximo de sesenta dias naturales, y sera comunicado por el area a cargo.

Articulo 13. Si la solicitud presentada por el oferente para sus productos es aceptada por la Caja,
tendra una vigencia igual a la que le otorga el certificado del registro sanitario o de equipo y material
biomédico del producto emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica, en caso de no indicar fecha
de vencimiento o en caso de certificaciones, se otorgara por un periodo de 5 afios contados a partir
del momento en el cual se apruebe la precalificacion, salvo que deje de ajustarse a las condiciones
exigidas por el Ente Rector o sea sujeto de sancion, conforme a lo que se dispone este Reglamento.
En los casos en los que no se cuente con un certificado sanitario para los medicamentos de
produccion institucional, aplicard una vigencia de 5 afos contados a partir del momento en el cual
se apruebe la precalificacion.

Articulo 14. Por el simple hecho de presentar su solicitud para conformar el registro precalificado de
oferentes, el interesado se entiende sometido a las disposiciones del presente Reglamento y toda
aquella normativa vigente y aplicable segun el objeto de compra.

CAPITULO IV - De la Contratacion

Articulo 15. El procedimiento de adquisicion se realizara con fundamento en el registro precalificado
de oferentes de implementos médico-quirirgicos, medicamentos, reactivos y biolégicos, materias
primas y materiales de acondicionamiento y empaque, las Condiciones Generales para la
Contratacién Publica en la CCSS vigentes, las condiciones técnicas y administrativas especificas de
la compra, definidas estas ultimas de acuerdo con la normativa institucional aplicable.

El plazo para recibir ofertas sera de un maximo de quince dias habiles. Las ofertas deben
presentarse de acuerdo con lo que dispone el pliego de condiciones de la compra. Las ofertas podran
presentar mejoras de precios, de conformidad con lo establecido en la Ley General de Contratacién
Publica N° 9986, su Reglamento, y el pliego de condiciones.

Cumplido dicho plazo y realizada la apertura de ofertas se procedera con la valoracién administrativa
y financiera de las ofertas.



El plazo para dictar el acto final del procedimiento no sera mayor a dos meses contados a partir de
la apertura de ofertas, el cual puede prorrogarse por Unica vez y por un periodo igual de manera
excepcional y justificada, quedando documentado en el expediente respectivo.

Articulo 16. Con posterioridad al cierre del plazo de recepcion de las ofertas, no se admitira el retiro
ni la modificacién de éstas, pero si las aclaraciones y subsanaciones que la Administracion requiera
para garantizar la satisfaccion del interés publico que justifica la compra, siempre que ello no confiera
una ventaja indebida frente al resto de participantes.

Para las aclaraciones o subsanaciones que de oficio realicen los proveedores durante el
procedimiento bastara el acuse de recibo, siendo que la valoracion de su pertinencia y el fondo de
lo manifestado se realizara en el momento procedimental oportuno.

Articulo 17. La solicitud de compra la llenara la unidad o servicio solicitante y debera contener:

a. Justificacion de la compra, estimacion de la adquisicion, solicitud de compra o peticion a la cual
debe adjuntarse la proyeccion de necesidades por cubrir de acuerdo con los datos de consumo,
inventarios, datos y proyecciones epidemioldgicos, contenido presupuestario (cantidad de dinero y
partida presupuestaria) de la compra.

b. Identificacion del objeto: cantidades, especificaciones técnicas de composicion, calidad,
empaques y embalajes u otros necesarios segun la naturaleza del objeto.

c. Identificacion del encargado del contrato.

Dicha solicitud de compra debera ser aprobada por la instancia competente conforme dicte el
Reglamento de Distribuciéon de Competencias en los Procedimientos de Adquisicion en la CCSS,
vigente.

Salvo disposicién en contrario del pliego de condiciones, los suministros o bienes que se entreguen
a la Caja deben ser totalmente nuevos.

Articulo 18. La contratacion de implementos médico-quirdrgicos, medicamentos, reactivos y
bioldgicos, materias primas y materiales de acondicionamiento y empaque cuyo aprovisionamiento
sea urgente por razones de desabastecimiento, independientemente de las causas que lo originen,
o por resolucion judicial que compela a la institucion a proveer un determinado producto dentro de
un plazo determinado, se tramitaran bajo la modalidad de procedimiento de urgencia de conformidad
con lo dispuesto en la Lista Oficial de Medicamentos (LOM), la politica general de compra de
medicamentos aprobada por Junta Directiva y este Reglamento.

Cuando el desabastecimiento sea producto de una deficiente gestién administrativa, por una falta o
mala planificacion u originadas en una ausencia de control de vencimientos de contratos suscritos a
plazo, entre otros, se adoptaran las acciones correctivas y sancionadoras correspondientes contra
los presuntos funcionarios responsables.

El 6érgano técnico correspondiente, recomendara la oferta idénea, tomando en consideracién tanto
la necesidad de satisfacer el bien comun, como el cumplimiento de requerimientos técnicos. Por su
parte, la Administracion, evaluara y/o designara para su evaluacion, aspectos relacionados al precio
y plazo de entrega entre otros; para su debida recomendacion de adjudicacion.

La eleccidn de la oferta elegible y mas conveniente podra resolverse sin mas tramite que la autoridad
competente para adjudicar dentro de un plazo razonable.

Cuando la compra urgente se trate de medicamentos fuera de la lista oficial de medicamentos se
realizara por las cantidades y supuestos expresamente establecidos en la LOM.

En el tramite de urgencia de medicamentos, el encargado de compras gestionara de inmediato la
compra sin ser necesario instrumentar el dictado de un acto administrativo, bastando para el inicio
de la compra la receta médica confeccionada por el médico prescriptor autorizada por el director y/o
administrador del centro de salud, donde conste el tipo de medicamento, ya sea: medicamento LOM



sin nivel de usuario para el Centro, acreditado o autorizado por el Comité Central de Farmacoterapia
y la clave de autorizacion emitida por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica cuando la
solicitud se ha realizado en horas laboradas por aquella.

En aquellos medicamentos no autorizados o acreditados por dicha instancia requerira, ademas de
lo indicado en el parrafo anterior, cumplir con lo dispuesto en la LOM.

En casos de urgencia cuando la receta sea confeccionada en horas no laboradas por el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica, asi como por el encargado administrativo de la compra en el
centro de salud, se debe indicar la necesidad del tratamiento asociado a padecimientos emergentes
graves de pacientes hospitalizados y ambulatorios y garantizar el cumplimiento de la eficacia y
seguridad del medicamento. El prescriptor debe realizar la justificacion clinico-farmacolégico ante la
Jefatura de Guardia, responsable del analisis y autorizacion si corresponde. Con dicha autorizacion
el Servicio de Farmacia debe establecer las especificaciones técnicas farmacéuticas que respondan
a la necesidad del medicamento y procedera a solicitar las respectivas cotizaciones con entrega
inmediata utilizando como medio un correo electrénico, o teléfono con respaldo documental para el
expediente respectivo.

En cualquiera de los supuestos antes descritos, el encargado de la compra comunicara al oferente
el tiempo maximo de entrega y una vez recibido el medicamento el Servicio de Farmacia comunica
en forma inmediata al médico prescriptor. Concluido el procedimiento, el encargado de la compra
debera elaborar un acta simple que contenga al menos la fecha y hora de su emisién, nimero de
receta que justifica la compra, nombre y cédula del paciente, asi como el nhombre y nimero de carné
del médico prescriptor, medios de comunicacion utilizados con los proveedores, cotizaciones
recibidas con indicaciéon del nombre del proveedor, precio cotizado y tiempo de entrega ofrecido y
oferta elegida con la firma del responsable de la compra. Dicha acta adjuntara los documentos
entregados por el contratista para garantizar la calidad, eficacia y seguridad del medicamento, el
recibido conforme y documento que acredite la entrega al paciente, de conformidad con lo dispuesto
en la LOM. De lo antecedentes se remitira copia al Director del Centro de Atencion de Salud y al
Comité Central de Farmacoterapia dentro del primer dia habil laboral posterior a la adjudicacién
realizada. Todo ello en apego al Procedimiento Especial Urgente, que se encuentre vigente en la
Institucion.

Articulo 19. Concordante con lo dispuesto en este Reglamento y cuando no haya trascurrido mas
de un afio contado a partir de la firmeza del acto de adjudicacion, en aquellos casos de rechazo total
de la mercaderia contratada, por razones imputables al contratista y porque las condiciones de
abastecimiento asi lo exijan, previa consulta con el segundo mejor oferente del concurso respectivo
que mantenga las mismas condiciones de su oferta y mientras dicho precio sea razonable, podra ser
readjudicado teniéndose por insubsistente el negocio que precede, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles y administrativas en contra del contratista incumpliente.

En estos casos, debera suspenderse mediante acto motivado el contrato incumplido hasta que se
readjudique. De no lograrse una readjudicacion por razones de precio o ausencia de ofertas vigentes,
se debe iniciar el procedimiento de resolucién, cobro de dafos y la sanciéon administrativa que
proceda en derecho.

En casos urgentes, las disconformidades del contratista contra los argumentos del rechazo seran
reservadas para la decision final del procedimiento de resolucion por incumplimiento que inicie la
Administracion.

Articulo 20. Cuando los proveedores tengan variantes de produccion, por razones del proceso
productivo o empaque, podran ofrecerlos a la Institucion y ésta podra aceptarlos siempre que no
superen el 10 % de la cantidad contratada, debiendo dejar motivada dicha situacién y que obedezca
exclusivamente a situaciones de produccién o empaque. Menos del 5% de cantidad faltante por esas
situaciones de produccion o empaque podran hacerlo de oficio siempre que el contratista lo indique
en la solicitud de entrega.



En ambos casos, las cantidades adicionales que se acepten como parte de la ejecucion de este
articulo seran recibidas por el Area de Almacenamiento y Distribucion y deberan sefialar tal diferencia
en el acta de recepcidén correspondiente y su precio no podra ser mayor al precio de la contratacion.

Articulo 21. De los empaques, embalajes y su identificacion. Los empaques y embalajes deben ser
apropiados al tipo de mercancia, suficientes y utilizar cintas plasticas o metalicas, éstas deben ser
resistentes y seguras, preferiblemente impresas por el vendedor. Todos los bultos interiores y
exteriores (cajas, paletas, etc.), deben tener impresa o en etiqueta la siguiente informacioén:

EMPAQUE EXTERIOR

- Numero de contrato de la Caja y pais de origen.
- Identificacién de riesgos, utilizar simbologia apropiada, posicion, refrigeracién, estibamiento, otras
indicaciones especiales que los productos requieran para su recibo, almacenamiento y distribucion.

EMPAQUE INTERIOR

- Nombre del articulo, producto y fabricante.

- Numero de lote, fecha de fabricacion y expiracion. Cantidad.

- Instrucciones de manejo y almacenamiento.

Los empaques primarios y secundarios deberan indicar el contenido y ser estrictamente fieles a lo
contratado.

La identificaciéon de todo producto se definira de acuerdo con las condiciones requeridas para cada
caso, segun se establezca en la ficha técnica vigente respectiva.

Todos los envases y empaques de los medicamentos deben ser facilmente diferenciables, a simple
vista, mediante las normas que al efecto establezca la Caja.

Cuando se trate de las reposiciones por reclamos, faltantes y otros motivos, debe indicarse
claramente esa condicién en los documentos correspondientes y de ser posible en los empaques
exteriores.

Articulo 22. El vendedor por medio de su representante de casas extranjeras, distribuidor o
apoderado, debera en cualquier momento de la ejecucion del contrato atender, en los plazos que se
sefialen, las solicitudes que la Administracion les formule, referentes a documentos necesarios para
tramites de pagos, desalmacenajes, permisos entre otros, asi como los reclamos que se originen por
faltantes, omisiones o deficiencias en el cumplimiento de los términos del contrato.

Articulo 23. Toda suma que por concepto de multa, bodegaje, u otro, deba pagar la Caja debido a
falta o defecto de documentos, tales como facturas, guias aéreas, conocimiento de embarque, u otro,
que no estén ajustadas al marco legal y disposiciones aduaneras, porque la mercancia se extravie
a falta de identificacidon o marcas, o bien porque se reexporte de oficio, seran cobradas al vendedor
por medio de su representante legal, distribuidor o apoderado, quien sometié la oferta a
consideracion de la Caja, cuyo reintegro podra hacerse por rebajo de las facturas pendientes o bien
por parte del contratista en el plazo que en cada caso en concreto la Caja sefale.

Articulo 24. El vendedor queda comprometido a facilitar a la Caja cuando ésta lo requiera, la
obtencién de muestras de las mercancias mientras éstas se encuentren en aduanas, a efecto de
proceder con los analisis previos que estime necesarios.

Articulo 25. Al momento de los reclamos que se formulen al vendedor por desajuste entre lo
contratado y lo entregado, se incluira ademas del principal, todo gasto en que incurra la Caja
(desalmacenaje, acarreos, bodegajes, destruccion u otros), por concepto de nacionalizaciéon de
mercancias, mas los intereses de ley hasta su efectivo pago, desde el momento en que se efectud
la erogacion hasta el reintegro.



Articulo 26. Todos los gastos aduaneros, de desalmacenaje, bodegajes y otros, que se originen por
mercancia que viene como reposicion por reclamos faltantes, u otras situaciones y que sea la Caja
quién haya corrido con el pago, deberan ser cancelados por el vendedor, por medio de su
representante, distribuidor o apoderado, en el plazo que se sefale, y a ello se sumaran los intereses
de ley hasta su efectivo pago, desde el momento en que se hace la erogacion hasta el reintegro.

Articulo 27. Los gastos por bodegajes y otras multas que deba cancelar la Caja, originados en
mercancias que fueron entregadas en Almacenes Fiscales distintos a los que la Institucién tiene
contratados o en operacion, seran cobrados al vendedor por medio de su representante, distribuidor
o0 apoderado, salvo que éste demuestre haber comunicado oportunamente al administrador de
contratos, el lugar de entrega y fecha de arribo. A ello se sumaran los intereses de ley segun los
términos del articulo anterior.

Articulo 28. Se autorizaran prérrogas para la ejecucion del contrato por razones de caso fortuito y
fuerza mayor debidamente acreditadas por el contratista o por demoras ocasionadas por la
Administracién. En uno u otro caso el contratista solicitara dicha prérroga a mas tardar dentro de los
ocho dias siguientes al conocimiento del hecho que demorara la ejecucién. No se consideraran
prorrogas una vez vencidos los términos de ejecucion previstos, sin perjuicio del derecho de justificar
el incumplimiento por los medios juridicos establecidos.

Articulo 29. La Caja esta exenta del pago de todo impuesto, por lo tanto, la oferta no debe incluir
ningun impuesto.

Articulo 30. La Caja podra adquirir implementos médico-quirdrgicos, medicamentos, reactivos y
biolégicos, materias primas y materiales de acondicionamiento y empaque tanto de proveedores
registrados en el Ministerio de Salud, como mediante importaciones directas, en caso de que los
medicamentos e implementos médicos no cuenten con registro sanitario y/o certificado de equipo y
material biomédico, segun corresponda; y los estudios técnicos, econémicos y juridicos sustenten la
conveniencia y oportunidad institucional, de acuerdo con lo establecido en el articulo 117 de la Ley
General de Salud y 19 del Reglamento para el Registro, Clasificacion, Importacién y Control de
Equipo y Material Biomédico, segun corresponda; adicional al numeral 71 de la Ley Constitutiva de
la Caja Costarricense de Seguro Social.

Articulo 31. Debe indicarse la estabilidad de los productos a partir a su ingreso al Area de
Almacenamiento y Distribucion de la Caja, segun lo indique el pliego de condiciones respectivo y la
ficha técnica vigente oficial de la Institucion.

Articulo 32. Cuando los incumplimientos en las entregas logren ser subsanados con una justificacion
0 accion del area técnica, tales como aspectos de rotulacion, empaques secundarios o terciarios u
otros, y ello no comprometa la vida o la salud del usuario final, la Administracion podra conceder al
contratista un plazo para realizar por Unica vez la reposicion del producto o correccién de los defectos
u omisiones formales subsanables de la entrega, el cual no podra exceder del plazo otorgado para
realizar la entrega.

Dicha posibilidad de reponer la mercaderia no impedird a la Administracion el cobro de multas y
clausulas penales pactadas, asi como la garantia de cumplimiento, cuando proceda, asi como los
dafios que la excedan de acuerdo con los procedimientos que establece la Ley General de
Contratacion Publica y su Reglamento. Las sanciones administrativas que correspondan procederan
en caso de rechazo o incumplimiento de las reposiciones facultadas por el érgano licitante, dentro
del plazo expresamente otorgado por la Administracion y para ello se debe cumplir el debido proceso
citado en la Ley General de Contrataciéon Publica.

En casos de urgencia, la Administraciéon podra valorar cualquier propuesta aceptable que formule el
contratista incumpliente para reponer el producto, con fundamento en valoraciones de oportunidad
y conveniencia acreditadas en el expediente que lo justifiquen o proceder conforme con lo dispuesto
en el presente Reglamento.



Articulo 33. La Caja no asumira gasto alguno originado en la reposiciéon de productos rechazados y
aquellos en que se llegare a incurrir, los cobrara al contratista. Todo sin perjuicio de la ejecucién de
la respectiva garantia de cumplimiento, asi como de la aplicacién de las sanciones administrativas o
acciones judiciales que pudieren proceder.

CAPITULO V - De la Recomendacion y Adjudicacién

Articulo 34. Una vez realizados los estudios administrativos y financieros, se debera dictar el acto
final del procedimiento de acuerdo con la competencia establecida en el Reglamento de Distribucion
de Competencias en los Procedimientos de Adquisicidon en la CCSS vigente. Si la oferta ganadora
del concurso presenta un precio menor al monto presupuestado, la Administracion podra adjudicar
una mayor cantidad de bienes o servicios si la necesidad asi lo justifica. Las disconformidades contra
los requisitos para precalificarse deberan formularse en dicho momento.

Las modificaciones a la ficha técnica, para que aplique a cada compra, deberan realizarse previo a
la apertura del concurso y con la debida justificaciéon técnica documentada.

Sdlo procedera recurso contra el acto de adjudicacion y contra la declaratoria de infructuoso o
desierto del concurso, segin competencia ante la Administracion o la Contraloria General de la
Republica segun corresponda.

En procedimientos de contratacién por urgencia no procedera ningun recurso.

Para la presentacion, analisis de admisibilidad, computo de plazos y resolucion, se estara a lo
dispuesto por la Ley General de Contratacion Publica vigente y su Reglamento.

Articulo 35. El precio sera factor importante para la adjudicacion de los diferentes concursos. Sin
embargo, por si solo no sera determinante, sino que se tomaran en consideracién: plazo entrega,
factor que podria ser preponderante (cuando asi se indique en el pliego de condiciones) si con base
en las circunstancias imperantes fuera necesario adelantar la entrega.

Para la adjudicacién se tomaran en cuenta, los antecedentes respecto del cumplimiento operado en
contratos anteriores relacionados con el producto objeto del concurso y la calidad de ese producto
entregado o adquirido por la Institucidon en otras ocasiones. Ante ofertas en igualdad de condiciones,
se dara prioridad a la que ofrece ventajas adicionales debidamente justificadas por el érgano técnico
respectivo sobre el articulo que se adquiera.

Articulo 36. Por razones de urgencia debidamente acreditadas, la Administracion se reserva la
potestad de permitir ofertas parciales de acuerdo con el comportamiento del mercado, siempre que
con ello se garantice un inmediato abastecimiento cuya criticidad y desabasto ponga en riesgo la
vida de los usuarios y las caracteristicas del objeto contratado lo permitan.

Articulo 37. La adjudicacion, declaratoria de desierto, la revocacion o readjudicacion debera ser
dictada por el mismo funcionario u 6rgano que tiene la competencia para adjudicar, segun el
Reglamento de Distribucion de Competencias en los Procedimientos de Adquisicién en la CCSS
vigente.

La declaratoria de infructuoso e insubsistencia correspondera dictarla a la jefatura formal de la unidad
programatica que promociono el proceso de compra.

Articulo 38. Dictado el acto final del concurso, éste puede ser revocado por la administracion
interesada por razones de oportunidad o legalidad, mediante resolucion debidamente razonada,
dentro de los siguientes cinco dias habiles a la notificacion del acto, aun cuando no haya sido
impugnado.



Revocado el acto no firme, la Administracién cuenta con un plazo maximo de 10 dias habiles para
dictar el nuevo acto.

Articulo 39. El contratista, por si o por medio de su representante, debera atender las solicitudes
que la Administracién formule durante el proceso de ejecucidon y aquellas ulteriores referidas al
régimen de responsabilidad civil y administrativa del contratista. Corresponde al contratista asegurar
que el representante tendra poderes suficientes para atender gestiones referidas a desalmacenaje,
pagos y acciones de reintegro, retiro de mercaderias, reclamos por faltantes o defectos vy
procedimientos de responsabilidad civil y administrativa, entre otros.

CAPITULO VI - De la Formalizacion

Articulo 40. Se tendra por perfeccionada la relacién contractual entre la Administracion y el
contratista cuando el acto de adjudicacién o readjudicacion adquiera firmeza y, en los casos en que
se exija la constitucion de la garantia de cumplimiento, y ésta sea validamente otorgada de acuerdo
con lo dispuesto en las Condiciones Generales para la Contratacion Publica en la CCSS vy
especificas de la compra.

En caso de que el adjudicado no rinda la garantia en tiempo, la Administracion se reserva la potestad
de declarar insubsistente el concurso y adjudicar al segundo mejor oferente

La relacion contractual valida y perfeccionada se formalizara mediante el contrato, el cual se emitira
dentro del plazo de tres dias habiles siguientes al momento en que se rinda la garantia de
cumplimiento en tiempo y forma. Solamente incluira la descripcion del bien, nombre del contratista,
plazo de entrega y monto del contrato. Constituira instrumento idéneo junto al expediente
administrativo en que se sustenta, para que se ejerza la fiscalizacién del procedimiento, asi como
para continuar con los tramites de ejecucién contractual y pago respectivo. El contrato no estara
sujeto a refrendo interno.

Articulo 41. Toda garantia debera constituirse por cualquiera de los medios que establece la Ley
General de Contratacién Publica vigente y su Reglamento, y salvo indicaciéon expresa del pliego de
condiciones especifico de cada concurso, rige lo siguiente en cuanto a montos y vigencias.

Si el adjudicatario no rinde la garantia de cumplimiento a entera satisfaccién o prevenido para ello
no comparezca a la formalizacién del contrato, (dentro de los cinco dias hébiles posteriores a la
prevencion), se tendra por insubsistente la adjudicacion y la Administracion dispondra de un plazo
de ocho dias habiles para readjudicar a la segunda oferta elegible mejor posicionada en el Sistema
de Evaluacion, si esta resultare conveniente a los intereses institucionales.

La garantia sera exigible segun la cuantia del procedimiento de acuerdo a lo establecido en la Ley
General de Contratacion Publica y su Reglamento.

La garantia de cumplimiento tendra una vigencia que cubra todo el plazo de entrega pactado, mas
ciento veinte dias naturales.

CAPITULO VII - De Ejecucién

Articulo 42. El incumplimiento a cualquiera de los términos del contrato: caracteristicas y
especificaciones del producto, calidad, forma de empaque, marcas, rotulacién entre otros, dara lugar
a la ejecucion de la garantia, previo procedimiento administrativo. Ello independientemente de
aclaraciones o documentos que se estime necesario solicitar, a fin de respaldar en mejor forma el
estudio; o bien que el vendedor por su cuenta haga llegar oportunamente al Area de Adquisiciones.
Cuando la Garantia de cumplimiento fuere ejecutada antes del vencimiento del contrato por
incumplimiento del contratista: excepto en caso de resolucion, éste quedara obligado a rendir una
nueva garantia de manera que el contrato quede debidamente garantizado hasta la ejecucion total.



La devolucion de la garantia se efectuara dentro de los 60 dias naturales, siguientes a la fecha en
que la Caja tenga por cumplido el contrato a su entera satisfaccion.

Articulo 43. En todos los casos que se requiera control de calidad de medicamentos e implementos
médico-quirurgicos, el proveedor entregara dentro del plazo definido por la administracion, so pena
de imponer la multa que al efecto establezca el pliego de condiciones y las Condiciones Generales
para la Contratacion Publica en la CCSS vigentes, de acuerdo con la necesidad del abastecimiento
y la criticidad del producto, lo siguiente:

Medicamento:

- Certificado de la formula cuali-cuantitativa con que fue registrado el producto farmacéutico
en el pais, extendido por el Ministerio de Salud.

- Método de andlisis de calidad validado del laboratorio fabricante y el respectivo documento
de validaciéon, en caso de productos farmacéuticos que no aparecen registrados en
farmacopeas oficiales.

- Muestra de la sustancia patrén de los principios activos acompafada de su respectivo
certificado de analisis que indique la trazabilidad al patrén primario, con una vigencia minima
de 1 afo y muestra de las sustancias relacionadas. Las cantidades de dichas muestras seran
las que defina el 6rgano técnico de acuerdo con su experticia.

- Entregar al Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos un certificado de analisis
por cada lote entregado.

Implemento médico-quirtrgico:

- Método de analisis de calidad emitido por el laboratorio fabricante-para el andlisis del
producto médico quirurgico.

- Certificado de analisis por cada lote entregado.

- El producto médico quirurgico debera ajustarse a los requerimientos de la Ficha Técnica
Institucional Vigente.

CAPITULO VIl — De las Sanciones

Articulo 44. Sin perjuicio de otras acciones administrativas o judiciales que pudieren proceder, se
aplicara sancién a los proveedores o contratistas a la luz de las faltas tipificadas en la Ley General
de Contratacion Publica vigente y su Reglamento.

Articulo 45. Procedera la exclusién del oferente en el producto, hasta por dos afios, en los siguientes
casos:
- El producto entregado que por segunda vez incumpla con las especificaciones técnicas y
fuere objetado o rechazado total o parcialmente por el 6rgano técnico dentro de un plazo de
2 afos.
- Aquel producto en que por segunda vez incumpla en contratos diferentes con la fecha
establecida de entrega, salvo que lo hayan justificado previamente a la Caja y ésta haya
aceptado la prérroga. Lo anterior dentro de un plazo de 2 afios.
- Aquel producto que se haya entregado en calidad de reposicién en forma correcta y sufra
deterioro de estabilidad, en condiciones apropiadas de almacenamiento.
El plazo de exclusion correra a partir del momento en que se informe sobre alguna de las
causales indicadas al area o dependencia administradora del Registro Precalificado de
Oferentes; y esta proceda segun corresponda con base en los certificados técnicos o
documentos que se le aporten.

Articulo 46. Las sanciones y exclusiones a que se refieren los articulos anteriores seran notificadas
al interesado posterior a haber conferido la respectiva audiencia. Si se confirmare la procedencia de
dicha sancién, esta resolucion se comunicara al interesado por los medios oficiales.



Articulo 47. En lo no previsto en este Reglamento se aplicara supletoriamente la Ley General
de Contratacion Publica y su Reglamento.

Articulo 48. La actividad de contratacidn administrativa regulada, mediante el presente
Reglamento, se rige por las normas y principios del ordenamiento juridico administrativo. La
jerarquia de las normas se sujetara al siguiente orden:

1. Constitucion Politica.

2. Instrumentos Internacionales vigentes en Costa Rica que regulen aspectos propios
de las compras publicas.

3. Ley Constitutiva de la Caja.

4. Ley General de Contratacion Publica.

5. Reforma a la Ley Constitutiva Caja Ley 6914.

6. Reglamento de la Ley General de Contratacion Publica.

7. Reglamento para la compra de medicamentos, implementos médico-quirurgicos,
materias primas, reactivos y empaques.

8. Pliego de condiciones.

9. Contrato respectivo.

10. Manuales, circulares, instructivos, protocolos, entre otros tipos de norma institucional.

Asimismo, de forma supletoria, regird la normativa de contratacién administrativa, control
interno, de presupuesto y toda aquella que integre el bloque de legalidad aplicable a la materia
de compras.

Articulo 49. Los procedimientos de compra que regula este Reglamento se desarrollaran en el
Sistema Digital Unificado de Compras Publicas, salvo causal de exclusion, si corresponde.

Articulo 50. Derogatoria

Acuerdo de la Junta Directiva de la Caja, en el articulo 2° de la sesidon niumero 7586, celebrada
el 4 de octubre del afio 2001 que aprobé el Reglamento para compra de medicamentos, materias
primas, envases y reactivos, publicado en La Gaceta N° 243 del 18 de diciembre del afo 2001.

TRANSITORIOS

Transitorio |. Los procedimientos de compra de implementos médico-quirdrgicos,
medicamentos, reactivos y biolégicos, materias primas y materiales de acondicionamiento y
empaque se concluirdn conforme a las disposiciones vigentes al momento en que publique
cada pliego de condiciones.

Transitorio Il. La presente reforma no afectara los derechos adquiridos de inscripcidon e
invitaciéon en los subsiguientes concursos, de los proveedores precalificados al momento de su
entrada en vigencia.



Vigencia. El presente Reglamento, rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

Licda. Carolina Aguilar Gutierrez, MBA., Jefe Direccion Técnica de Bienes y
Servicios- Area de Regulacion y Evaluacion. —.1 vez. —( IN202601037303 ).
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