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1. Introduccién

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

2. Objetivo

Establecer los lineamientos para presentar los requisitos para la precalificacion de
oferentes de medicamentos (primeros ingresos, reingresos y actualizaciones), de
acuerdo con la Ficha Técnica y las Normativas Institucionales vigentes,
considerando, ademas, los estandares de calidad internacionales relacionados al
aseguramiento y control de calidad de medicamentos, reconocidos en Costa Rica,
para la adquisicion de medicamentos mediante procedimientos de compra con
fundamento en la Ley 6914 y su Reglamento o con fundamento en la Ley de
Contratacion Puablica por el sistema de evaluacion de ofertas, todo ello enmarcado
en el deber de probidad como norma de caracter general que rige para los
servidores del sector publico, segun Politica Institucional para el Fortalecimiento del
Deber de Probidad en la Gestion.

3. Alcance
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Aplica para la precalificacion de oferentes que cuenten con cdodigos de
medicamentos asociados a su registro, y que cumplan con una ficha técnica
institucional avalada por el nivel central, (entiéndase emitida por Comité Central de
Farmacoterapia y/o Comision de Fichas Técnicas de Medicamentos de la CCSS).

4. Marco Normativo

De acuerdo con las indicadas en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO
PRECALIFICADO DE OFERENTES DE IMPLEMENTOS MEDICOS -
QUIRURGICOS, MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS,
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE” Version No. 03

5. Definiciones o terminologia

De acuerdo con las indicadas en el documento “GUIA PARA EL REGISTRO
PRECALIFICADO DE OFERENTES DE IMPLEMENTOS MEDICOS -
QUIRURGICOS, MEDICAMENTOS, REACTIVOS, MATERIAS PRIMAS,
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO Y EMPAQUE” Version No. 03

6. Procedimiento

El Procedimiento para llevar a cabo la Precalificacibon de Oferentes de
Medicamentos y mantener el Registro otorgado como resultado final de este, cuenta
con distintos tramites, a saber:

» Primer Ingreso: Productos a registrar por primera vez por empresa 0 grupo
comercial segun corresponda.

» Reingreso: Tramite a presentar posterior a la emision de un No Conforme
como resultado de una gestion previa de tipo primer ingreso o reingreso.

» Actualizacién: Abarca las actualizaciones que la empresa o grupo comercial
precalificada debe efectuar, segun corresponda para mantener su registro
precalificado vigente y actualizado. Es responsabilidad y obligacion del
proveedor precalificado mantener su registro actualizado.

o El proveedor presentara su solicitud de actualizacion ante el LNCM, por:

PROCEDIMIENTO PARA LA PRECALIFICACION DE MEDICAMENTOS POR PARTE DE PROVEEDORES
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= Cambio en la versién de Ficha Técnica Institucional, debidamente
publicada en La Gaceta y comunicada por el APBS; tratdndose de
variaciones por modificacién o por modificacion/ampliacién (ambas);
gue pudieren afectar el registro precalificado, a efectos de que dicho
organo técnico determine el cumplimiento en la nueva version de ficha
técnica.
En caso de ser variaciones por ampliacion (inclusion de opcion
adicional); el APBS, podria actualizar de oficio el Registro
Precalificado, segun corresponda.
**Cabe destacar, que la casa comercial, puede consultar las versiones
vigentes de Fichas Técnicas desde el sitio oficial que la institucion determine.
= Cambios realizados por el fabricante o terceros que impacten a alguno
de los requisitos descritos en el punto 2, de este documento
o El proveedor presentara su solicitud de actualizacion ante el APBS, por:
= Cambio en la informacion de la figura juridica para el oferente y/o
representante.
= Voluntad del proveedor que no desee continuar siendo parte del
registro precalificado de medicamentos.
En caso de requerir actualizar mas de una modificacién, debera hacerlo
mediante solicitudes de Actualizacion individuales, correspondiendo cada
formulario a un tramite.

6.1. Recepcién de Solicitudes (Primer Ingreso, Reingreso, Actualizacién).

6.1.1. Una Solicitud, puede agrupar una o varias razones sociales, cuando los
proveedores se encuentren interesados en unificar su estrategia.

6.1.2. Por cada empresa o grupo comercial se recibiran solicitudes sobre
cualquiera de los trdmites, pudiendo ser Primeros Ingresos, Reingresos o
Actualizaciones, durante todos los dias habiles del afio, por los medios
definidos y comunicados formalmente. Dichas solicitudes seran atendidas
segun limite maximo de gestiones.

6.1.3. Existen dos tipos de solicitudes, aquellas en las que se requiere la entrega
de muestra y aquellas en las que no es necesario el aporte de ésta:

o Aquellas solicitudes en las que se requiera el aporte de muestras, las
mismas deben ser entregadas en las instalaciones del Laboratorio de
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O

Normas y Calidad de Medicamentos, y los documentos deben ser cargados
a la plataforma digital determinada.

El proveedor es el responsable de haber entregado su muestra y cargado
la documentacion a la plataforma digital, para que se haga la recepcion
definitiva de la Solicitud de Precalificacion de Medicamentos. En caso de
que no se aporte alguna de las anteriores de manera completa; no se tendra
como una solicitud presentada en tiempo y forma, y se deberd gestionar
nuevamente la entrega completa (documentos y muestra).

Aquellas solicitudes en las que se entreguen Unicamente documentos (sin
muestra), la carga de estos debera efectuarse desde la plataforma digital
designada.

6.1.4. EIl horario e instrucciones para la recepcion tanto de documentos como de
muestras (cuando aplique), serd establecido por parte del LNCM. En caso de
consultas al respecto contactar al precmed@ccss.sa.cr

6.2. Requisitos segun tramite a presentar ante LNCM:

A continuacion, se detallan los requisitos necesarios para cada tramite, los indicados

con una X

sera cuando deberan presentarlo, por el contrario, los que indican “n/a” no

aplicaran para el tramite respectivo. Se detallan los requisitos que deberan presentarse
ante el LNCM:

Primer

DOCUMENTO TECNICO
Ingreso

Reingreso Actualizacion

Formulario de solicitud de precalificacion o

1 actualizacion correspondiente completo y X
firmado.
Registro Sanitario vigente, debidamente
certificado por Notario Publico; de acuerdo Cuando aplique.
con su potestad certificadora conferida en (Certificado del cambio
2 post registro o

el Codigo Notarial, y en los Lineamientos
para el ejercicio y control del servicio
notarial.

certificado de
renovacion)
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Primer

DOCUMENTO TECNICO Reingreso

Ingreso

Actualizacién

Artes emitidos por el Fabricante o el titular
del  producto, correspondientes  al
etiquetado requerido para una eventual
entrega comercial a la institucion;
debidamente certificados por Notario
Pdblico de acuerdo con su potestad
certificadora conferida en el Cédigo
Notarial, y en los Lineamientos para el
ejercicio y control del servicio notarial; en
donde explicitamente se indique que
3 corresponden a los artes aprobados por el X X
MINSA:

Arte primario.
Arte secundario.

Arte prospecto (este Ultimo cuando
aplique).

Otros artes segun ficha técnica
institucional.

Cuando aplique.

Formula cuali-cuantitativa, debidamente
certificada por Notario Publico de acuerdo
con su potestad certificadora conferida en
el Codigo Notarial, y en los Lineamientos
para el ejercicio y control del servicio
notarial; donde explicitamente se indique
que corresponde a la aprobada por el
4 [ MINSA. X X

LA FORMULA NO DEBE CONTENER
SOLVENTES ORGANICOS VOLATILES
CLASE 1.

En caso de productos que contengan
SOLVENTES CLASE 2, seran aceptados
siempre y cuando se demuestre que en la

Cuando aplique.
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DOCUMENTO TECNICO

CCSS NO existe otro producto registrado
que NO contenga solventes clase 2.

Primer
Ingreso

Reingreso

Actualizacién

Especificaciones de Producto Terminado,
debidamente certificadas por Notario
Pdblico de acuerdo con su potestad
certificadora conferida en el Cédigo
Notarial, y en los Lineamientos para el
ejercicio y control del servicio notarial,
donde explicitamente se indique que
corresponde a las aprobadas por el
MINSA.

Dichas Especificaciones deben cumplir
con lo solicitado en la ficha técnica
institucional.

Cuando aplique.

Certificado de analisis de Producto
Terminado; correspondiente a la muestra
presentada, debidamente fechado vy
firmado o con equivalente que evidencie su
aprobacion.

Cuando aplique.

Certificado de Analisis de Materiales de
Empaque y del Principio(s) Activo(s).
Ambos deben indicar las especificaciones
para cada una de las pruebas.

Cuando aplique.

Método de analisis del Producto
Terminado, debidamente certificado por
Notario Publico de acuerdo con su
potestad certificadora conferida en el
Cdédigo Notarial, y en los Lineamientos
para el ejercicio y control del servicio
notarial; donde explicitamente se indique
que corresponde al aprobado por el
MINSA.

Incluye métodos microbiolégicos (cuando
aplique). Dicho Método debe cumplir con lo

Cuando aplique.
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Primer

DOCUMENTO TECNICO
Ingreso

Reingreso Actualizacion

solicitado en cada ficha técnica
institucional, segun corresponda.

Informe de validacion y/o verificacion
(cuando se trate de método de libros
oficiales) del método de analisis de
9 Producto Terminado, y del Informe de X X Cuando aplique.
aptitud del método en presencia del
producto y/o factores de interferencia para
métodos microbioldgicos (cuando aplique).

Investigaciones con determinacion de
causa raiz, acciones correctivas Yy
preventivas  implementadas. (Aplica | Cuando Cuando

10 Unicamente cuando el producto ha sido | aplique. aplique. Cuando aplique.
"Rechazado” o0 "No conforme" por el LNCM
por aspectos en la muestra presentada)
Aprobacu_)p por parte.,del LNCM de Cuando Cuando .

11 exoneracion o reducciébn de muestra Cuando aplique.

(cuando aplique). aplique. |  aplique.

M i )
12 prlti,?:zirscar_d*e producto terminado a « « Cuando aplique.

Otros (informacion adicional cuando asi lo | Cuando Cuando

13 ) . :
requiera). aplique. aplique.

Cuando aplique.

-UL-

**Para Solicitudes de Actualizacién en un Registro Precalificado, en el que varien aspectos
técnicos que impliquen evaluar el desempefio del producto.

6.2.1. *Presentacion de Muestras: A continuacion, se detallan los aspectos
relevantes para la presentacion de muestras:

o Aporte de muestra en su empaque primario y cantidades requeridas, para
el analisis técnico de estas:

PROCEDIMIENTO PARA LA PRECALIFICACION DE MEDICAMENTOS POR PARTE DE PROVEEDORES
Version 03




Gerencia de Logistica
Direccién Técnica de
Bienes y Servicios
Direccion de
Aprovisionamiento de
Bienes y Servicios
Area de Planificacion de

Bienes y Servicios

PROCEDIMIENTO PARA LA
PRECALIFICACION DE OFERENTES DE
MEDICAMENTOS

Cédigo: GL-DTBS-DABS-
APBS-LNCM-PR03

Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos

Péagina: 10

Version: 03

Tipo de Medicamento

Sélidos y semisodlidos

Cantidad (Unidades)

Para uso oral, tépico o rectal

Tabletas, grageas y capsulas 80
Supositorios y évulos 80
Cremas, ungientos y geles 20

Solidos (Para reconstituir)

32

Para uso parenteral

32

Volumen igual o menor a 250

mL

32

Volumen superior a 250 mL

Aerosoles

Volumen menor a 50 mL 80
Volumen igual o superior a 50 mL y menor a 500 mL 20
Volumen superior a 500 mL 8

Biolégicos y/o Biotecnolégicos

Formulas dietéticas

Otros (no indicados en la tabla)

o Enelcasode empaque secundario, este deberd presentarse con la muestra
cuando corresponda a un empaque individual.

o En el caso de que el producto cuente con articulos requeridos para su uso
y/o proteccion (aditamentos de dosificacion, bandejas de fijacion, blister tipo
flex-pack, entre otros) deberan presentarse en conjunto con la muestra.
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o La totalidad de la muestra debe corresponder a un mismo lote, y debe
presentarse al menos con tres meses de vida Uutil.

o Las muestras de un mismo producto deben presentarse en un sélo paquete,
cuando el tamafio de la muestra asi lo permita. No deben combinarse
productos diferentes en un mismo paquete.

o Todas las muestras deben entregarse debidamente etiquetadas con la
siguiente informacién:

Cdédigo CCSS
Medicamento:

Fabricante:

Proveedor(es):

Lote: Expira:
Cantidad:

¢, Requiere cadena de frio?: Si: No:

¢.Es un producto controlado?: Si: No:

6.2.2. Solicitudes de Exoneracion de Muestra.

Podré solicitarse cuando el producto haya sido analizado previamente por el

LNCM y haya resultado conforme en el 100% de las pruebas realizadas.

Aplicara para tramites de Primer Ingreso y Reingreso, cuando se presente

alguno de los siguientes criterios al momento en que se solicite la Exoneracion:

o El producto correspondiente se encuentre en proceso de analisis en el
LNCM.

o Que el andlisis efectuado al producto tenga menos de tres meses de
haberse realizado por el LNCM, para aquellos casos en los que se utilice
una muestra de una entrega comercial al ALDI de la Institucion.

o Que dicho analisis efectuado por el LNCM tenga menos de seis meses de
haber sido realizado para aquellos casos en que se utilice una muestra de
un proceso de precalificacion previo, en el que se haya emitido un No
Conforme por aspectos documentales; que no deberan tener relacién
alguna con la muestra.
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o Lo antes mencionado serd sujeto al criterio técnico del LNCM para la
aprobacion de exoneracion de muestra.

La Solicitud para Exoneracion de Muestra, debe ser presentada a través de la
plataforma digital designada por la institucion para tal fin.

6.2.3. Solicitudes de Reduccién de Muestras

Aplica Unicamente para aquellos tramites de Actualizacion que impliquen el
aporte de muestra. El LNCM definira la cantidad de muestra a presentar, segin
lo que se desee actualizar.
La Solicitud para Reduccién de Muestra, debe ser presentada a través de la
plataforma digital designhada por la institucién para tal fin.

6.3. Requisitos segun tramite a presentar ante APBS:

Se detallan los requisitos que deberan presentarse ante el APBS, cuando opten por
solicitar un compartimiento del registro precalificado con otra empresa o gestionarse
una cesion de dicho registro, mediante la plataforma digital designada por la institucion,

segun corresponda el tramite:

DOCUMENTO TECNICO

Formulario de solicitud de compartir o cesién
1 del Registro Precalificado completo y firmado X
correspondiente.

Compartimiento

Cesion
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DOCUMENTO TECNICO Compartimiento

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

a. Numero de Aprobacion de Solicitud de

Inscripcion (corresponde al nimero de X
solicitud del registro precalificado inicial).
b. Causa o motivo por la que requiere
compartir el registro precalificado.

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

intereses de las empresas.

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

4 Personeria juridica donde consten los
nombramientos de los representantes legales X X
de las empresas.
Verificar que las empresas figuren como X X
5 Importador/Distribuidor en la pagina (no aporta (no aporta
. . documento fisico) documento fisico)
Registrelo (esto lo verifica el APBS)

6 Otros Cuando aplique Cuando aplique

-UL-

Para los requisitos mencionados en el punto 2 y 3, tomar en consideracion lo siguiente:

» Todos los documentos deben ser presentados en formato PDF y perfectamente
legibles, de forma vertical.

» Los nombres por utilizar para cada documento no deben ser extensos, ni contener
caracteres que dificulten su lectura o descarga

6.4. Evaluaciéon Técnica.

6.4.1. La evaluacion técnica se realizara en el LNCM, segun el siguiente detalle:
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La muestra es evaluada empleando los criterios de la monografia
analitica oficial o metodologia propia del fabricante y conforme permita la
ficha técnica oficial de la Institucién vigente a la fecha de recepcion del
tramite (Primer Ingreso, Reingreso, Actualizacion).

Para la revisién de documentos técnicos se utilizara tanto la ficha técnica
institucional vigente a la fecha de recepcion del tramite (Primer Ingreso,
Reingreso, Actualizacién); como el marco juridico aplicable vigente al
efecto.

6.4.2. Prevenciones durante el Proceso de Evaluacion Técnica para las Solicitudes

6.4.3.

de Precalificacion de Primer Ingreso y Reingreso:

Si durante la evaluacion realizada en los puntos anteriores, se identifican
aspectos subsanables, el LNCM notificara (por Unica vez) al proveedor
por medio de correo electrénico la prevencion correspondiente.

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

Toda prevencion (sin excepcion) que se lleva a cabo durante el proceso
de evaluacién técnica, suspende el plazo de resolucién a partir de la
notificacion de prevencion. Transcurrido el tiempo otorgado para
subsanar continuaré el conteo del plazo restante previsto para resolver.
En aquellos casos, en los que el interesado no aporte el subsane dentro
del plazo establecido; o bien, el subsane que aporte No resulte
satisfactorio para cumplimiento de lo que fue prevenido, el LNCM
procedera con la emisién de un No Conforme.

Para aquellos casos en los cuales se encuentren incumplimientos
relacionados a la muestra presentada, correspondera la emisién de un No
Conforme. Para efectos de lo anterior, no aplica notificacién de prevencion
alguna por parte del LNCM.

6.4.4. El LNCM emitird al APBS un informe técnico con los resultados de la

evaluacion realizada, independientemente del tramite sometido a valoracion
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técnica (Primer ingreso, Reingreso, Actualizacién), dentro de un plazo de 55

dias naturales.

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

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

6.5. Evaluacién Administrativa.

6.5.1. Para Solicitudes de Precalificacion de Medicamentos (Primer Ingreso,
Reingreso y Actualizaciones):

o Una vez que el APBS cuente con el informe emitido por el LNCM, procede
segun corresponda con el analisis y la revision administrativa.

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

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

6.5.3. Prevenciones durante el Proceso de Andalisis Administrativo:

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

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

o Toda prevencion (sin excepcion) que se lleva a cabo durante el proceso
de evaluacion administrativo suspende el plazo de resolucién a partir de
la notificacion de prevencion, transcurrido el tiempo otorgado para
subsanar continuara el cbmputo del plazo restante previsto para resolver.
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En aquellos casos, en los que el interesado no aporte el subsane dentro
del plazo establecido; o bien, el subsane que aporte No resulte
satisfactorio para el cumplimiento de lo que fue prevenido, el APBS

procederd con la emision de un No Conforme.

6.6. Acto Final de la Solicitud (Primer

Compartimiento y Cesion).

Ingreso, Reingreso, Actualizacion,

Para que un proveedor quede o se mantenga precalificado debe superar todas las
etapas de evaluacion tanto técnicas como administrativas, segun le corresponda.
Posterior a las respectivas evaluaciones el APBS procedera de alguna de las

siguientes maneras:

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

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

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

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

6.6.2. Para Solicitud de Compartimiento y Cesion:

En el caso de que la evaluacién administrativa genere un resultado
positivo en atencion a la solicitud, se procede con el registro del
compartimiento o la cesién, segun corresponda, en el sistema
Institucional y con la generacion del documento de aprobacion.
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o En el caso de que la evaluacion administrativa genere un resultado
negativo en atencién a su solicitud, se procede con la confeccion del

comunicado.
En ambos escenarios el APBS comunica la Resolucion final al proveedor,
mediante la plataforma electrénica que determine la institucién, con copia al
laboratorio correspondiente, en un plazo de hasta diez (10) dias hébiles.

La fecha de vigencia del Registro Precalificado de Medicamentos correspondera a la
vigencia establecida del Registro Sanitario emitido por el MINSA, presentado en la
solicitud.

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

6.7. Recursos Ordinarios de Ley contra el Acto Final de la Solicitud de
Precalificacion de Medicamentos

Contra el Acto Final de Solicitud de Precalificacion de Medicamentos se podra
interponer los recursos ordinarios establecidos en la Ley General de la Administracion
Publica, siendo las condiciones las siguientes:

6.7.1. Podrainterponer un recurso ordinario de ley el proveedor que haya solicitado
y se haya sometido a la evaluacién técnica, administrativa para la
precalificacion de medicamentos y cuyo resultado ya sea por criterio técnico o
administrativo sea negativo.

6.7.2. El proveedor podra presentar este recurso dentro del término de tres (3) dias
hébiles posteriores a la notificacion del resultado negativo de su solicitud de
precalificacion de medicamentos, contados a partir del siguiente dia habil.

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

6.7.4. Los recursos ordinarios deberan interponerse:
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o Por evaluacion técnica ante el jerarca del LNCM.

o) Por evaluacion administrativa ante la jefatura del APBS.

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

o Podra resolverse como “sin lugar”, lo cual confirma el resultado negativo,
agotando la via administrativa.
o Resolverse como “con lugar” o “parcialmente con lugar” lo cual implicaria

la revision por parte del LNCM o del APBS e implica un posible cambio
de resultado, el cual ser4 debidamente notificado, agotando la via
administrativa.

6.8. Suspensién del Registro Precalificado de Medicamentos

El APBS le comunicara al proveedor o proveedores precalificados que su registro
precalificado de un producto especifico, le sera suspendido por aspectos técnicos, al
incurrir en cualquiera de los siguientes supuestos (segun informes aportados por el
Ministerio de Salud, LNCM vy/u otros):

6.8.1. Cuando por directriz del Ministerio de Salud le sea revocado o suspendido el
registro sanitario que fue objeto de precalificacién. Serd obligacién del
proveedor notificar por escrito al APBS sobre la condiciéon de su registro
sanitario en caso de que le sea revocado o suspendido, para proceder con las
verificaciones respectivas.

6.8.2. Cuando se genere un Rechazo Definitivo por parte del LNCM en entregas
comerciales (recepcion o post distribucién) al ALDI. Le correspondera al LNCM
comunicar al APBS cuando declare en firme el Rechazo Definitivo del producto;
para realizar la suspension en el registro precalificado del producto
correspondiente.

6.8.3. Cuando se evidencie un hallazgo técnico cientifico objetivo y comprobado
que implique un riesgo en el aseguramiento de la idoneidad en la calidad,
seguridad y/o eficacia del producto, que, a su vez segun analisis objetivo y
documentado, por parte del MINSA, LNCM vy/o la Direccién de
Farmacoepidemiologia, implique un alto riesgo para la salud de la poblacién.
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6.8.4. Ante unaeventual evidencia o notificacion que demuestre la desactualizacion
del registro precalificado del proveedor correspondiente.

6.9. Restablecimiento del Registro Precalificado de Medicamentos

Todo proveedor al que se le haya suspendido el registro precalificado de un producto,
de acuerdo con los criterios mencionados en el apartado anterior de este documento,
podra conformar nuevamente el registro precalificado, cuando cumpla con las
siguientes condiciones que se establecen a continuacion:

6.9.1. De ser suspendido por el punto 6.8.1, el proveedor debe presentar al APBS
el documento emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica en el cual se
indique que se ha otorgado nuevamente el Registro Sanitario del producto en
cuestion y que se deja sin efecto la directriz que dio origen a la revocacion y/o
suspension del registro sanitario, siempre y cuando no haya sido modificado
dicho registro. En caso de que el registro sanitario haya sufrido modificaciones
en las condiciones declaradas para la precalificaciéon de medicamentos, debe
proceder con la debida actualizacion ante el LNCM.

6.9.2. Cuando la suspension se dé por el 6.8.2, el proveedor debera presentar a la
Unidad de Coordinacién Externa del LNCM, la investigacion de causa raiz:

o En el momento de que esta sea aceptada por el LNCM, la Unidad de
Coordinacién Externa, remitira al proveedor con copia al APBS, la
aceptacion a satisfaccion.

o Cuando la investigaciébn de causa raiz evidencie que es necesario
cambiar alguna de las condiciones declaradas en la precalificacién, el
proveedor debera proceder con la solicitud de actualizacion y obtener un
resultado Conforme.

6.9.3. En caso de suspension por 6.8.3, el proveedor deberd iniciar los tramites
para la precalificacion nuevamente, tomando en consideracion lo establecido
para la Solicitud de Precalificaciéon de Medicamentos, considerandose como
un Reingreso ante el LNCM.

6.9.4. Cuando la suspension haya sido por el punto 6.8.4, el proveedor debera
presentar una solicitud de actualizacion ante el LNCM y obtener un resultado

Conforme.
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6.10. Formularios:

item Tramite

Primer Ingreso

Formulario

Formulario 1 “Solicitud de Precalificacion de

1 Reingreso Medicamentos por Primer Ingreso o Reingreso”

Formulario 2 “Solicitud de Actualizacién del Registro

2 Actualizacién Precalificado”

Exoneracion de Muestra Formulario 3 “Solicitud de Exoneracion o Reduccién
de Muestra”.

-UL-

3 Reduccién de Muestra

e 6.11 Derogatoria: Precalificacion Técnica de Medicamentos Procedimiento
para proveedores N.° Identificacion: DABS-LNCM-PT-001 Version: 001, asi
COMoO sus cuatro anexos.

Control de documentos

Acceso
autorizado

Soporte de
Archivo

Nombre del
documento

Responsable

Direccion Técnica

PROCEDIMIENTO e
PARA LA € Bienesy T
GL-DTBS- PRECALIFICACION Servicios N Disponible a

DABS-APBS- Digital todo el
LNCM-PRO3 DE MEDICAMENTOS ersonal

POR PARTE DE P

PROVEEDORES Direccion de

Aprovisionamiento
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Medicamentos
de Bienes 'y
Servicios

Control de cambios en el documento

Referencia Fecha

Version 2

Descripcién del cambio

Actualizacion del formato y términos,
Junio actualizacién de los procesos de tramites,
2024 digitalizacion formularios, actualizacion

fichas técnicas, participacion APBS.
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