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Resumen

Monge Obando, SF. Creacion de herramientas para facilitar el proceso de
precalificacion de medicamentos en Costa Rica, El Salvador y COMISCA para el
departamento de Asuntos Regulatorios de la compafia Sandoz en el primer
semestre del 2022. Informe final de Practica Dirigida. Facultad de Farmacia,
Universidad de Costa Rica; 2022.

Comité Asesor: Dr. Jorge Pacheco, Dra. Estela Lobo, Dr. Freddy Arias

Palabras clave: precalificacion, COMISCA, Caja Costarricense Seguro Social,
Instituto Salvadoreio de Seguridad Social, medicamentos, licitaciones, ficha técnica

de medicamentos, seguridad social.

Las instituciones de seguridad social que utilizan sistemas de salud publica tienen
como fin el bienestar de la comunidad al fortalecer los servicios de salud, por lo que
los medicamentos que ofertan a la poblacién se basan en un analisis integral en el
que se pueda brindar la mayor cobertura de salud posible y al mismo tiempo

compensar el costo de la compra de grandes volumenes de medicamentos.

El sometimiento de los medicamentos a las instituciones de seguridad social se
realiza por medio del Departamento de Asuntos Regulatorios, en donde cada
institucion administra los procesos de compra de manera distinta, basandose en los

procesos de licitaciones, siendo parte de algunos paises la figura de precalificacion.

En la Caja Costarricense de Seguro Social, el Instituto Salvadorefio de Seguridad
Social y COMISCA, se hace uso de la precalificacion de medicamentos antes de la
participacion de los oferentes y sus productos en los procesos de licitacion, esto
mediante normativa especifica y el uso de fichas técnicas de medicamentos que

detallan los requisitos especificos que se deben presentar.

Los flujogramas vy listas de verificacion de requisitos realizados esquematizan el flujo
de procesos que abarca la precalificacion de medicamentos en las regiones
estudiadas y en COMISCA, asi como los requisitos necesarios que se deben
presentar para poder precalificar un medicamento y por consiguiente participar en
licitaciones y ofertar el producto a la poblacion.



Objetivos generales de la Practica Dirigida

1.

Aplicar los conocimientos, destrezas, habilidades y valores adquiridos durante
la formacién universitaria en el Departamento de Asuntos Regulatorios y
Médicos de la empresa Sandoz Centroamérica y Caribe, durante el periodo
comprendido entre los meses de enero a junio del 2022.

Impulsar la ejecucion de una investigacion del Area de Asuntos Regulatorios
que ayude a resolver un problema o necesidad en Sandoz Centroamérica y
Caribe.

Objetivos especificos

. Alcanzar una completa integracion en el ambito laboral de Asuntos

Regulatorios y Médicos para permitir un desarrollo 6ptimo del ejercicio
profesional posterior, como parte de un equipo de trabajo.

Adquirir habitos y practicas de observacion, analisis y resolucién de
problemas, disciplina, responsabilidad e investigacién dentro del ambiente de
la companiia farmacéutica Sandoz Centroamérica y Caribe.

Establecer el contacto necesario con integrantes del equipo de trabajo y con
profesionales afines con el fin de fomentar el intercambio de criterios y
opiniones.

Colaborar en el desarrollo de métodos de trabajo, implementacion de

protocolos y politicas de empresa, siguiendo estandares de calidad.

Desarrollar la capacidad investigativa por medio de la elaboracién de un

proyecto de investigacion de Practica Dirigida.



Marco tedrico de referencia

En la mayoria de los paises la contribucion de los farmacéuticos a la atencién en
salud se basa en los conocimientos, habilidades y actitudes adquiridos con la
formacion universitaria, seguida de un periodo oficialmente designado de practica

supervisada antes de su incorporacion al ejercicio profesional.

En el articulo 1 del Reglamento de Trabajos Finales de Graduacion (RTFG) de la
Universidad de Costa Rica, se establece que para obtener el grado de Licenciado es
necesario cumplir con todos los requisitos contemplados en el Estatuto Organico, en

los planes de estudio correspondientes, y realizar un trabajo final de graduacion. *

Con el trabajo final de graduacion se pretende que el graduando sea capaz de utilizar
los conocimientos adquiridos durante su carrera para plantear soluciones a
problemas especificos, emplear técnicas y métodos de investigacion relativos a su
disciplina, y demostrar capacidad creativa e investigativa, cientifica y su capacidad
para la investigacion. Por lo tanto, para obtener el grado académico de Licenciatura
en Farmacia, la Facultad de Farmacia ofrece tres opciones de trabajo final de

graduacion: Practica Dirigida, Tesis y Proyecto de Graduacion. '

Las empresas farmacéuticas en Costa Rica, tanto nacionales como transnacionales,
reciben estudiantes interesados en realizar la Practica Dirigida en el area de la
Farmacia Industrial y ofrecen una amplia gama de posibilidades para el desarrollo de
proyectos cortos de investigacion. En estos Centros de Practica, los estudiantes se
enfrentan a actividades que implican el quehacer farmacéutico, de manera que
fortalecen las destrezas necesarias que les permiten desarrollarse como

profesionales.’

Asuntos Regulatorios es un area de la Farmacia Industrial que se encarga de obtener
y renovar los registros sanitarios de los medicamentos para su comercializacion, asi
como de asegurar que se cumpla la reglamentacion local y regional con respecto a
etiquetado, adquisicion institucional, cambios post-registro, entre otros.’



El Departamento de Asuntos Regulatorios de Sandoz ha permitido el desarrollo de
proyectos de investigacion relacionados con el marco regulatorio de los
medicamentos, los cuales han sido una gran oportunidad de aprendizaje y
experiencia para los estudiantes, asi como para la compaiia, ya que le brinda una

solucion en algiin campo que requiere reforzamiento y actualizacion.”

Al realizar la Practica Dirigida en la empresa farmacéutica Sandoz Centroamérica y
Caribe (CAC), permitié alcanzar una integracién de conocimientos teoricos-practicos
mediante la realizacion de diversas tareas relacionadas con la regulacion sanitaria de

productos farmacéuticos.’

" Universidad de Costa Rica. Plan de Practica Dirigida. 2022 (citado 16 mayo 2022).



Memoria de actividades

Actividades desarrolladas

Conocimientos adquiridos

Estudio de los Procedimientos
Operativos Estandar (POE) internos de
la compaifiia, asi como los relacionados
propiamente con el funcionamiento del

departamento de asuntos regulatorios.

Aprendizaje de los POE establecidos en
la compaiia, en donde se obtiene
informacion sobre politicas, principios,
responsabilidades, definiciones.
Aprendizaje integral sobre cursos de
distintas tematicas:

v Etica, riesgos y Compliance

v' Politica de

Profesionales

Practicas

v' Tratamiento de datos personales
y privacidad
v' Politica de

informacion

Gestion de la

v' Cddigo de ética

v' Conflicto de intereses
Aprendizaje de conceptos basicos por
medio de charlas

v' Autoridades Sanitarias y RTCA’s

v" Desarrollo de empaque

v Registro de oferentes

v" Documentacion legal y técnica

v" Procesos de registro en

Centroamérica y Caribe
v' Conceptos sobre genéricos y

biosimilares

de

prioritarios en Republica Dominicana, El

Clasificacion los productos

Salvador, Costa Rica, Guatemala,

Conocimiento de conceptos importantes
en el Departamento Médico, asi como

las distintas lineas de productos




Honduras y Panama, segun area
terapéutica (Cardiovascular y
Metabalico, Dolor y Huesos,

Antibidticos, Respiratorio)

terapéuticos de la compafiia.
Aprendizaje sobre las plantillas, el
disefio, patrones de colores, tipografia,
imagenes, que utiliza la empresa para la

elaboracion de materiales.

Revision y elaboracion de dossiers para
oferentes ante la CCSS, asi como de

respuesta a prevenciones.

Busqueda y organizacion correcta de
los documentos y las carpetas con la
informacion necesaria conforme a lo
solicitado por la autoridad reguladora.
Revision y edicion de artes segun lo
solicitado en ficha técnica.

de

documentos que implican un proceso de

Impresion y organizacion

notariado.

Traducciéon de documentos.

Carta de solicitud de férmula sellada
ante el Ministerio de Salud de Costa
Rica, para proceso de oferentes en la

CCSS

Al realizar un proceso de precalificacion,
uno de los requisitos que pide la CCSS
es que la férmula cualitativa-cuantitativa
se encuentre sellada por el Ministerio de
Salud.

Aprendizaje de

consecutivo de correspondencia de la

sobre el proceso

empresa, asi como de la redaccién de

cartas y el formato de estas.

de
de
del

y Metabdlico,

de
productos
de

como

Elaboracion una plantilla

presentacion los
prioritarios portafolio
Cardiovascular
cientifico

de

material dirigido a la

capacitacion Representantes

Médicos.

Conocimiento sobre la base de datos
que almacena las monografias de los
productos de la compaiiia.

Revisidon exhaustiva de las monografias
de cada medicamento perteneciente al
portafolio cardiovascular y metabdlico y

extraccion de la informacién relevante




para la capacitacion.

de

necesarios para una solicitud a la CCSS

Preparacion los  documentos

de ampliacién de ficha técnica.

Cuando el producto que se quiere
100%

la ficha técnica

ofertar no cumple al con las
especificaciones de
institucional, es posible solicitar una
ampliacion en las caracteristicas de
esta. Por lo que se solicita mediante una
carta que la nueva version de la FT
tenga una opcion adicional, detallando
muy claramente los cambios propuestos

y la justificacion de estos.

Realizacion de notas de envio para el
Ministerio de Salud de Costa Rica y

para instituciones en Centroamérica.

Elaboracion de hojas de envio en donde
se enlistan los documentos adjuntos
relacionados con el producto y con la

solicitud planteada.

Revisiones bibliograficas sobre

medicamentos genéricos.

Revision acerca de la definicion de
estos, su importancia y beneficio en los
sistemas de salud, la diferencia de los
genéricos con respecto a los de
referencia y las razones de su menor

precio.

de

relacionada a los principios activos y

Implementacién informacion

productos prioritarios del portafolio.

Familiarizacién de los principios activos
con el nombre comercial, asi como de
los productos prioritarios por area

terapéutica.

Elaboracion de una presentacion de un

Presentacion dirigida a promotores por

producto prioritario del éarea de|lo que tenia informacion basica de

antibioticos. generalidades del producto,
indicaciones y presentaciones
disponibles en cada pais.

Cambio post registro de registro | Llenado del formulario de solicitud de




precalificado por variaciéon de fabricante

de producto terminado ante la CCSS

actualizacion de registro precalificado
de medicamentos, en donde se justifica
la modificacion realizada y se indican y

preparan los documentos a presentar.

Nueva calificacion de un producto en
Instituto Salvadorefio del Seguro Social
(ISSS)

Llenado del formulario, revision de la
Fichas Técnicas de Medicamentos de El
Salvador para cumplir con los
documentos solicitados por la autoridad
sanitaria y organizacion de dichos
documentos.

Realiza una carta para exoneracién de
muestra debido a que el producto es

especializado y tiene un alto valor.

Realizar cartas de artes aprobados por

el Ministerio de Salud de Costa Rica.

Para los procesos de precalificacion en
la CCSS, se tiene como requisito que
los artes sean aprobados por el
Ministerio de Salud, sin embargo, en la

carta se indica que el expediente del

medicamento esta habilitado en la
plataforma Registrelo para la
verificacion.
Plantilla con informacion importante de | Se  revisaron los estudios de
los estudios de bioequivalencia de los | bioequivalencia y se extrajo la

productos prioritarios pertenecientes al
portafolio Cardiovascular y Metabdlico.

informacion en una plantilla que servira
como entrenamiento de Representantes

Médicos.

Realizar preguntas de los videos de
informacion cientifica del portafolio de
cardiovascular y metabalico.

Como parte del entrenamiento a los
visitadores médicos del portafolio de
Cardiovascular y metabdlico, se crearon
videos con informacion cientifica y de

estos se extraen 10 preguntas para que
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los visitadores las respondan luego de

observar el material.

de

precalificacion de medicamentos en

Elaboracion dossier para
COMISCA para poder participar en

Eventos de Negociacion de Precios.

Preparar los documentos requeridos de
acuerdo con el tipo de medicamento,
segun el documento de Términos de

Referencia que se emite anualmente.

Minutas de los Advisory Board: Perfil
de

Adalimumab & Barreras de uso del

Clinico en Reumatologia

Biosimilar Costa Rica y Honduras.

Transcripcion de los comentarios
realizados por profesionales en
reumatologia sobre el uso de los

biosimilares y la patologia de interés.

Renovacioén de registro precalificado de

Preparacién del dossier y formulario con

medicamentos ante la CCSS. los requisitos para realizar la
renovacion.

Revision de insertos de los | Se revisaron los Ultimos insertos

medicamentos que tienen registro | aprobados, asi como se verifica que

precalificado aprobado en la CCSS.

estos coincidan con los implementados
y por ultimo se comparan estos con el
ultimo notificado a la CCSS.
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TRABAJO DE INVESTIGACION

Creacion de herramientas para facilitar el proceso de precalificacion
de medicamentos en Costa Rica, El Salvador y COMISCA para el
departamento de Asuntos Regulatorios de la compafiia Sandoz en

el primer semestre del 2022
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Abreviaturas

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas
Argentina

ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria Brasil

API: Ingredientes farmaceéuticos Activos

BE: Bioequivalencia

BP: Farmacopea Britanica

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social

CECMED: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos Cuba

CLV: Certificado de Libre Venta

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios
México

COMISCA: Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica

CPP: Certificado Producto Farmacéutico

CR: Costa Rica

CTRM: Comision Técnica Regional de Medicamentos

CTSM: Comisién Técnica Subregional de Medicamentos

DAR: Departamento de Asuntos Regulatorios

DCI: Denominacion Comun Internacional

DFE: Direccion de Farmacoepidemiologia

DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

EP: Farmacopea Europea

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
FEUM: Farmacopea Mexicana

FPP: Producto Farmaceéutico Terminado

FTM: Ficha Técnica de Medicamentos

GTFV: Grupo Técnico de Farmacovigilancia
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INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Colombia

ISP: Instituto de Salud Publica Chile

ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social

JP: Farmacopea Japonesa

LNCM: Laboratorio de Normas de Calidad de Medicamentos

LOM: Listado oficial de Medicamentos

MHLW: Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn

MHRA: Agencia de Medicamentos y Productos de Salud del Reino Unido
MINSA: Ministerio de Salud

MINSAL: Ministerio de Salud El Salvador

NLO: Medicamentos de Excepcién

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

ONU: Organizacién Naciones Unidas

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano

SARIP: Subarea de Registro Institucional de Proveedores

SICA: Sistema de Integracion Centroamericana

SICOP: Sistema Integrado de Compras Publicas

Sinergp-GIA: Sistema Regional de Negociacién de Precios-Gestion Integral
Automatizada

TDR: Términos de Referencia

TGA: Administracion de Productos Terapéuticos de Australia

TISCA: Tratado de la Integracién Social de Centroamérica

UACI: Unidad de Adquisiciones y Contrataciones

UPTM: Unidad de Precalificaciéon Técnica de Medicamentos

USP: Farmacopea Estados Unidos Americanos
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Justificacion

La salud publica es un término amplio aplicado a la practica que busca fortalecer los
servicios de salud, dirigiéndose al bienestar de la comunidad, con el fin de que las
personas puedan mantener una buena salud, mejorarla o prevenir el deterioro de
ella. (1) Ademas, se incluye la responsabilidad de asegurar el acceso a cuidados de
salud de calidad. (2) La industria farmacéutica adquiere relevancia en este ambito al
ser la encargada de ofrecer tratamientos a los pacientes y asimismo garantizar la

calidad, seguridad y eficacia de estos. (3)

La reglamentacion farmacéutica permite promover y proteger la salud publica y es
responsabilidad de los gobiernos y de aquellas entidades implicadas en la
produccion, importacidn, exportacion, almacenamiento, distribucidn, venta vy
suministro de los medicamentos. Esta regulacion debe aplicarse a todos los
medicamentos, independientemente de su origen, tanto a los que son fabricados en

el mercado nacional como a los importados por entidades publicas o privadas.(4)

Los medicamentos utilizados por los profesionales de salud se basan en un analisis
riguroso, basado en parametros farmacoecondmicos tales como: costo-efectividad,
costo-beneficio, costo-consecuencia, costo-utilidad y minimizacion de costos. Estos
parametros son fundamentales en los sistemas de salud que se enfocan en la
seguridad social, ya que los beneficios obtenidos al tratar de lograr la mayor
cobertura de salud y satisfacer las necesidades de la poblacion deben poder

compensar el costo de la compra de medicamentos. (5)

Asimismo, producto del envejecimiento y los cambios en el perfil epidemiolégico de la
poblacion, los sectores de salud deben hacer frente al constante incremento de la
demanda de mas y mejores servicios con recursos limitados, tomando en cuenta
que, al mismo tiempo, el sector esta fuertemente presionado por el cumplimiento de

planes y programas que buscan dar accesibilidad de farmacos a la poblacién. (6)

Debido a esto, en América Latina, las adquisiciones mas importantes de
medicamentos para las entidades publicas se desarrollan a través de compras

nacionales que exigen la realizacion de licitaciones publicas (7), en donde se tienen
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criterios, que son predefinidos durante el proceso de precalificacion y que aseguran
que las caracteristicas de los medicamentos adquiridos con fondos publicos cumplan
con todos los requisitos de calidad, seguridad y eficacia (8), lo que a su vez conlleva
el éxito del proceso de licitacion y a una mayor cobertura de salud y accesibilidad de

medicamentos de la poblacion. (7)

Es funcion del Departamento de Asuntos Regulatorios (DAR) someter un
medicamento a las instituciones de seguridad social, para su inclusion en la lista de
terapias de primera eleccion. De igual manera, desarrolla estrategias para la
presentacion de documentos con el fin de obtener los registros sanitarios y con ello
poder ofrecer medicamentos a las instituciones de salud. Asimismo, comprende e
interpreta los cambios en el entorno regulatorio de cada pais e institucion, para
asegurarse de que se cumplan con todos los requisitos cientificos, técnicos, legales y

administrativos para el sometimiento adecuado de un medicamento. (9)

Debido a que la regulacion en Centroamérica es muy cambiante y que cada
institucion de seguridad social maneja procedimientos distintos en lo que
corresponde al proceso de adquisicion de medicamentos, el presente proyecto
pretende elaborar herramientas que le faciliten al departamento de asuntos
regulatorios el proceso de precalificacion de medicamentos en Costa Rica, El
Salvador y el proceso que rige en COMISCA para la participacion de Eventos de
Negociacion de Precios. Las herramientas creadas traen consigo beneficios de
manera directa a la seguridad social de los paises involucrados al verse agilizado el
sistema para garantizar la calidad de los medicamentos antes del procedimiento de
licitacién y también existe un beneficio econédmico y administrativo en la empresa
farmacéutica, ya que al tener herramientas que ejemplifiquen los flujos de procesos y
los requisitos, se agiliza el sometimiento de los documentos con el fin de que se logre
posicionar el medicamento en COMISCA vy las instituciones publicas de cada pais
abarcado y por ende haya un mayor acceso de los medicamentos ofertados a la
poblacion.

17



Objetivo general

Establecer herramientas que faciliten el proceso de precalificacién de medicamentos
en Costa Rica, El Salvador y COMISCA para el Departamento de Asuntos

Regulatorios de la compafiia Sandoz en el primer semestre del 2022.

Objetivos especificos

1. Recopilar la informacién del marco regulatorio vigente con relacion al proceso
de precalificacion de medicamentos en las instituciones de seguridad social de
Costa Rica, El Salvador y COMISCA.

2. ldentificar los componentes del proceso de precalificacion de medicamentos
en las instituciones de seguridad social de Costa Rica, ElI Salvador y
COMISCA.

3. Realizar flujogramas vy listas de verificacion de requisitos del proceso de
precalificacion de medicamentos en las instituciones de seguridad social de
Costa Rica, El Salvador y COMISCA.

18



Marco teérico
Un elemento clave para lograr la cobertura sanitaria universal en las metas de los

objetivos de desarrollo sostenible es “el acceso a medicamentos y vacunas
esenciales seguros, eficaces, asequibles y de calidad para todos”. Por lo que
garantizar la calidad de los medicamentos es un imperativo moral para cualquier
parte interesada, y no hacerlo puede tener importantes consecuencias econémicas y

para la salud publica. (10)

La adquisicion de medicamentos en el contexto actual de presupuestos de salud
ajustados, una demanda en constante aumento y la introduccion de productos
costosos ha sido un gran desafio, siendo esto agravado por la cantidad de partes
interesadas involucradas y el entorno altamente regulado. Todo esto indica que un
sistema O6ptimo de adquisicion de medicamentos sigue siendo una necesidad
insatisfecha incluso entre los paises mas desarrollados por lo que se ha tratado de
desarrollar un espectro diverso de politicas de reembolso y fijacion de precios para

cerrar esta brecha. (11,12)

Asimismo, la correcta regulacion de los medicamentos en cada pais depende de su
entorno politico y socioecondmico, de la existencia de legislacion y normas en ese
ambito, de una estructura organizada para la misma, de estrategias de refuerzo y de

otros factores como reglamentacion, recursos humanos y financieros. (4)

El objetivo de la seguridad social es proporcionar productos de calidad al menor
costo posible, cuando sea necesario. (12) Para ello, se cuenta con la licitacidon
farmacéutica, la cual se refiere a la compra al por mayor de medicamentos por parte
de un comprador central a precios fijos durante periodos especificos siguiendo un
proceso de licitacion confidencial. (13) Entonces se da la adquisicion de productos
farmacéuticos basada en un proceso de licitacion competitivo en el que el contrato se
otorga al proveedor farmacéutico que ofrecid la mejor oferta siguiendo criterios
estrictos. (14,15) Se espera que esto reduzca los costos de los medicamentos como
resultado de la competencia de precios, logre economias de escala y alcance para el
comprador y reduzca las ineficiencias administrativas que surgen en los sistemas de

distribucién fragmentados. (13)
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Una licitacion restringida abierta solo a proveedores precalificados podria
proporcionar un mejor sistema para garantizar la calidad del producto que una
licitacidn abierta. En una licitacion restringida, la precalificacién de proveedores se
realiza independientemente de la evaluacién de precios de los productos. Por lo
tanto, la evaluacion del proveedor se puede hacer de manera mas objetiva. (16)
Ademas, el hecho de ser restringida implica que ya la institucion pudo haber
estudiado el comportamiento del oferente en procesos anteriores y analizar ventajas

y desventajas. (17)

De igual manera, el contar con un proceso de precalificacion se reduce el numero de
ofertantes que implica que se pueda realizar un analisis mas detallado y efectivo de
los productos a ofertar, asi como posible ahorro en tiempo y dinero para la

institucion.(17)

Un aspecto importante en la realizacion de licitaciones de manera efectiva es el
criterio utilizado para seleccionar un ganador. Incluso, si contiene el mismo
ingrediente activo, puede haber diferencias importantes entre las alternativas de
productos relacionadas, por ejemplo, con el proceso de aprobacion regulatoria, los
datos disponibles, la formulacién, la dosis o la confiabilidad del fabricante, y los
estandares regulatorios y de calidad de fabricacién. Si todos los productos en una
licitacién fueran iguales y completamente intercambiables, el ganador deberia ser el
producto con el costo mas bajo. (14) Por lo que criterios como los estandares de
calidad o la capacidad de entrega pueden servir como condiciones (es decir,
requisitos previos) para acceder a las ofertas o, alternativamente, los criterios de
seleccion de ofertas pueden incluir la calidad, la disponibilidad o la confiabilidad del

suministro. (14)

De esta forma, este nivel de conocimiento y confianza, a través de los requisitos, es
un indicador del nivel de compromiso de una institucién con la calidad, seguridad y
confiabilidad de los productos que desea licitar. Asimismo, al tratarse de un proceso
voluntario, presentado por todos los actores, demuestra el nivel de responsabilidad y
compromiso de la industria oferente en el proceso de obtencion de medicamentos a

través de licitaciones y figuras similares. Ademas de los beneficios econdmicos que

20



representa el volumen de ventas, la licitacion también es una de las formas en que
se busca garantizar el acceso oportuno a los medicamentos de manera continua y

segura, siempre pensando en el bienestar del usuario final.(12)

De hecho, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera que la licitacion es
una forma de compra estratégica de insumos para la atencién de la salud, es decir,
“‘compromiso activo basado en evidencia para definir la combinacion de servicios y el
volumen, y seleccionar la combinacion de proveedores para maximizar los objetivos

sociales”. (13)

Como complemento, esta misma entidad sefala qué debe realizarse para llevar a
cabo compras de alta calidad, consistentes y efectivas. Por tanto, la decision de a
cual proveedor adjudicarle un determinado contrato no debe basarse unicamente en
el precio. De hecho, un informe de 2010 del Parlamento Europeo expresé que
priorizar las ofertas de menor costo debilitaria la innovacion y la competitividad
global. (12)

Lo anterior, aunado al principio de confiabilidad de la proveeduria, ha promovido el
establecimiento de medidas para robustecer el sistema de adquisiciéon. Una de ellas
es la precalificacion de oferentes. Su objetivo es garantizar que la empresa sea una
compania registrada, que los productos ofrecidos se fabrican de conformidad con las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y que se haya obtenido la autorizacion de

comercializacion en el territorio de origen para los medicamentos ofrecidos. (12)

Dadas las limitaciones de recursos que afectan la regulacién farmacéutica en
muchas regiones a nivel mundial, las organizaciones internacionales aplican, con
mayor frecuencia, rigurosos estandares para la seleccion de oferentes. Se considera
tanto la reglamentaciéon dada por las autoridades reguladoras estrictas y los
lineamientos de programas internacionales, como el Programa de Precalificacion de
Medicamentos de la OMS. (12)

Desde una perspectiva de salud publica, el mayor logro de la precalificacion de
medicamentos ha sido mejorar la calidad de los medicamentos que salvan vidas y

que utilizan hoy millones de personas en paises de bajos y medianos ingresos. De
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hecho, la precalificacion de medicamentos ha hecho posible creer que todos en el

mundo tendran acceso a medicamentos seguros, efectivos y asequibles.(18)

La evaluaciéon de medicamentos que se realiza consiste en una evaluacion profunda
y transparente de todos los archivos técnicos del producto y la inspeccion de los
sitios de fabricacion y las organizaciones de investigacion por contrato. Después de
otorgar la precalificacion, el equipo garantiza la calidad continua de los productos
precalificados al monitorear las variaciones, recalificaciones periddicas, reinspeccion

de sitios de fabricacion y estudios de calidad de campo. (10)

El programa de precalificacién de la OMS ha creado conciencia sobre la importancia
de la garantia de calidad: un sistema mediante el cual la calidad se incorpora a un

producto en cada paso del desarrollo, la produccion y la distribucién. (10)

Las actividades clave de precalificacion de medicamentos son la evaluacion de
expedientes de productos, para productos farmacéuticos terminados (FPP, por sus
siglas en inglés) o archivos maestros (para ingredientes farmacéuticos activos (API,
por sus siglas en inglés)), la inspeccion de sitios de fabricacion y clinicos y la

organizacion de pruebas de control de calidad de productos.(18)

Los estandares utilizados para evaluar FPP y API, y sus sitios de fabricacién, se
basan en los principios y practicas acordados por las principales agencias
reguladoras del mundo y adoptados por el Comité de Expertos en Especificaciones

para Preparaciones Farmacéuticas de la OMS.(18)

La precalificacion de medicamentos contribuye a alcanzar el objetivo de la ONU de
combatir enfermedades en aquellos paises en los que el acceso a medicamentos de

calidad esta limitado, aumentando el numero de medicamentos de calidad aceptable.
(4)

El objetivo de la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) se persigue también
llegando no solamente a los fabricantes de medicamentos y sus APIs, sino también
en estrecha colaboracién con las autoridades de reglamentacion nacional de paises

en desarrollo y los laboratorios de control de la calidad de medicamentos. (4)
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Seguridad social en Costa Ricay El Salvador

En Costa Rica se crea en 1941 la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) y
desde ese momento ha sido una institucion que vela por proporcionar los servicios
de salud en forma integral al individuo, la familia y la comunidad, tomando en cuenta
aspectos relacionados con promocion de la salud, prevencion y por supuesto

tratamiento de enfermedades. (19)

La CCSS esta autorizada para importar, desalmacenar, fabricar, comprar, vender y
exportar, directamente, medicamentos incluidos en el Formulario Nacional, reactivos
y biologicos, asi como materias primas y materiales de acondicionamiento y
empaque, requeridos en la elaboracion de aquellos. (20) Siendo esta la institucion

que brinda el acceso a los medicamentos por medio de la seguridad social.

La institucidon posee un proceso de precalificacion de medicamentos, el cual es un
procedimiento en donde se verifican las condiciones técnicas, administrativas y
legales de un medicamento, con la finalidad de mantener un registro de productos
con registro sanitario vigente, que ha demostrado al momento de la evaluacién
técnica y durante el periodo de vigencia de la precalificaciéon, que cumple a cabalidad
con la ficha técnica institucional y con las normativas especiales actuales que le

apliquen segun el codigo CCSS. (21,22)

En lo que concierne a El Salvador, el Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS)
es una institucion que, basada en los principios de seguridad social, brinda una
gestion integral del riesgo en salud y prestaciones econdmicas a sus
derechohabientes a través de un modelo de atencion integral en salud, que provee

servicios con humanidad, calidad y calidez. (23)

El ISSS a través de la Divisién de Abastecimiento realiza el Proceso de Calificacion
de Documentacion Técnica de Medicamentos, con el propdsito de contar con un
Banco de Datos de Productos y Proveedores de Medicamentos Calificados por el
ISSS, en cuanto a los requisitos establecidos en las Fichas Técnicas de
Medicamentos (FTM).
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Este proceso tiene caracter publico y podran participar aquellas personas naturales y
personas juridicas legalmente constituidas e inscritas en la Seccion Registro y
Actualizaciéon de Proveedores del ISSS, con capacidad de suministrar los bienes

requeridos para atender las necesidades de los derechohabientes del Instituto. (24)

Con este proceso el ISSS busca contribuir al abastecimiento oportuno de
medicamentos en el ISSS, garantizar el suministro de medicamentos seguros,
eficaces y de calidad y realizar procesos de compras eficientes, conformando para

ello un banco de datos actualizado de proveedores de medicamentos. (24)

COMISCA

El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (COMISCA) constituye la
instancia politica del Sistema de la Integracién Centroamericana (SICA), que tiene
como proposito la identificacion y priorizacion de los problemas regionales de salud.
Asi como apoyar a los estados miembros en su funcién de garantizar los derechos
ciudadanos para el acceso, cobertura universal y calidad de los servicios de salud.
(25)

El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica, tiene su génesis y razén de ser
enmarcada juridica e institucionalmente por la Declaracion de San Salvador, el
Protocolo de Tegucigalpa y el Tratado de la Integracion Social de Centroamérica,
TISCA, adoptados por los Presidentes de Centroamérica en las Cumbre realizada en
1991 y 1995. (26)

Es en el contexto del Tratado de la Integracién Social de Centroamérica (TISCA) en
donde el COMISCA surge e inicia su labor como 6rgano rector garante de la salud
regional. Bajo este Consejo se han desarrollado diferentes foros y reuniones para la
creacion de estrategias que permitan dar respuesta a las necesidades relativas a la
salud de la poblaciéon centroamericana. Después de mas de dos décadas de trabajo,
el COMISCA ha desempefiado un papel destacado en toda la region, hecho que le
ha permitido erigirse como uno de los principales Consejos que esta posibilitando la

integracion de los pueblos centroamericanos. (26)
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https://www.sica.int/consulta/entidad.aspx?Idn=29020&IDCat=29&IdEnt=143&Idm=1&IdmStyle=1&noarea=0
https://www.sica.int/miembros/sica/datos.aspx?IdEnt=143&Idm=1&IdmStyle=1
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?idn=4144&idm=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?idn=82677&idm=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?idn=82677&idm=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?Idn=82740&IdCat=8&Idm=1&IdmStyle=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?Idn=82740&IdCat=8&Idm=1&IdmStyle=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/documento.aspx?Idn=82740&IdCat=8&Idm=1&IdmStyle=1&IdEnt=143
https://www.sica.int/consulta/entidad.aspx?Idn=29020&IDCat=29&IdEnt=143&Idm=1&IdmStyle=1&noarea=0
https://www.sica.int/consulta/entidad.aspx?Idn=29020&IDCat=29&IdEnt=143&Idm=1&IdmStyle=1&noarea=0

COMISCA posee una Comision Técnica Subregional de Medicamentos (CTSM) y
desde su conformacion, ha mantenido una dinamica constante de trabajo, generando
productos de relevancia e importancia para la salud publica de la region, entre otros,
la Politica Regional de Medicamentos de Centroamérica y Republica Dominicana, el
Listado Armonizado de Medicamentos, el Observatorio Centroamericano de
Medicamentos, los instrumentos técnicos, administrativo y legales para la
Negociacion Conjunta y Compra de Medicamentos para Centroamérica y Republica

Dominicana. (27)

Por medio de COMISCA, se da una iniciativa de negociacién conjunta de
medicamentos del sector salud regional, con el fin de dar accesibilidad a los
medicamentos a la poblacidn centroamericana. Esta se fundamenta en el
aprovechamiento de las economias de escala, en el marco de la integracion
centroamericana y el derecho comunitario, gozando del respaldo politico y legal
dentro de la institucionalidad del SICA. COMISCA esta integrado por Belice, Costa
Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama y Republica

Dominicana. (28)

Al tener iniciativas de negociaciones de medicamentos, COMISCA posee un proceso
de precalificacion que define como la fase de la Negociacion Conjunta COMISCA
que tiene como propdsito la revision previa de la documentacion de las empresas
participantes y sus bienes, con la que demuestran el cumplimiento de las condiciones
técnicas, administrativas y legales establecidas, asi como los estandares de calidad y

seguridad establecidos para los medicamentos del listado armonizado. (29)

Se considerara precalificada la empresa y sus productos cuando cumpla con la
totalidad de los requisitos establecidos en los términos de referencia de la
precalificacion, en tal caso estaran habilitados como oferentes para la fase de
negociacion de precios. Solamente las empresas y sus bienes precalificados seran
considerados para los eventos de negociacion de precios que sean convocados por
la SE-COMISCA. (29)
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Metodologia

Inicialmente se recopilé toda la informacion y normativas vigentes en el proceso de
precalificacion de medicamentos, de Costa Rica, El Salvador y COMISCA, esto con
el fin de poder obtener la informacion general que se encuentra en las normativas y
posteriormente establecer los componentes mas especificos que abarcan la
precalificacion de medicamentos en las instituciones de seguridad social de los
paises mencionados y el proceso que rige en COMISCA. Esto se realizé buscando
en bases de datos de Sandoz, ademas de las paginas web de las instituciones

implicadas que contienen informacion y reglamentacion sobre la tematica.

Seguidamente, cuando ya se tienen identificados los componentes que abarcan el
proceso de precalificacion, se procedid a realizar las herramientas que le faciliten al

departamento la visualizacién global del proceso en cada institucion y COMISCA.

Las primeras herramientas que se realizaron fueron flujogramas, los cuales
permitieron abarcar de una manera mas grafica y secuencial, los procesos
relacionados con la precalificacion de medicamentos por primera vez, asi como la
actualizacion y renovacion de registros de estos, ademas al obtener los flujogramas
se facilitd la creacion de las listas de verificacion de requisitos en los puntos clave del

flujo de procesos de la precalificacion de medicamentos.
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Resultados

1. Marco regulatorio vigente con relaciobn al proceso de
precalificacion de medicamentos en las instituciones de seguridad
social de Costa Rica, El Salvador y el proceso que rige en
COMISCA.

1.1. CostaRica

El proceso legal que se establece viene desde la Ley de Contratacion Publica N°
9986, en donde se indica que la adquisicion de medicamentos por parte de la CCSS
se da por medio de una licitacién menor (igual o inferior a 238.223.960 colones, pero
superior a 59.555.990 colones), esto debido a que el articulo 60 de dicha ley indica

que uno de los supuestos de la licitacion menor es:(30)

“Cuando la CCSS, independientemente del monto, adquiera implementos médico-
quirurgicos, medicamentos, reactivos y biologicos, materias primas y materiales de
acondicionamiento y empaque requeridos en la elaboracién de medicamentos y no
se den los supuestos de la Ley 6914, Reforma Ley Constitutiva Caja Costarricense

de Seguro Social, de 28 de noviembre de 1983.”

Asimismo, se indica que podra realizarse licitacion menor con precalificacion segun,

lo previsto en el articulo 58 de la presente ley, en donde se indica que:(30)

“La Administracion, se encuentra facultada a promover una etapa de precalificacion
para seleccionar, de manera previa, a los participantes para uno o varios concursos.
Para ello, debera cursar invitacion en el sistema digital unificado e indicar en el pliego
de condiciones los factores de admisibilidad y evaluaciéon que considerara para dicha
seleccion previa. La decision donde se determine cuales son los oferentes
seleccionados debera realizarse mediante acuerdo de precalificacion motivado. Se
podra emplear modalidades de precalificacion abierta, en el tanto todos los
precalificados puedan prestar el bien o servicio de manera simultanea, cuando ello

resulte mas conveniente al interés publico.”
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Ademas el Reglamento de la Ley de Contratacion Publica indica que las licitaciones
con precalificacion se pueden realizar mediante concurso uUnico o para varios
concursos y que la invitacion se hara a través del Sistema Integrado de Compras
Publicas (SICOP) sin perjuicio de publicacion facultativa en el Diario Oficial La
Gaceta.(31)

De igual manera, la Ley N° 9986 ha reformado el articulo 71, (adicionado por el
articulo 5 de la Ley No. 6914 Reforma de Ley Constitutiva de la CCSS), de la Ley
Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, en donde se actualiza a:
(20,30)

‘La Caja Costarricense de Seguro Social esta autorizada para importar,
desalmacenar, fabricar, comprar, vender y exportar directamente implementos
médico-quirurgicos, medicamentos incluidos en el formulario nacional, reactivos y
biolégicos, asi como materias primas y materiales de acondicionamiento y empaque,
requeridos en la elaboracion de aquellos. Igualmente queda autorizada para suplir
estos mismos articulos a las instituciones publicas y privadas que presten servicios

de salud”

Asimismo, en el articulo 72 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro
Social, se indican las condiciones de las compras y negociaciones a las que se

refiere el articulo 71: (20)

» 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 Costarricense de
Seguro Social tendran una copia de este registro. La Oficina encargada de las
compras pedird 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.
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» La Contraloria General de la Republica debera resolver las autorizaciones de
compra en un plazo no mayor de cinco dias habiles.

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

» 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 daios y perjuicios que eventualmente puedan causar, de

conformidad con la ley.

Acorde con lo anterior, se crea el marco juridico interno que le permite a la CCSS
operativizar la gestiéon administrativa para cumplir con los fines de la seguridad
social, creando la institucion, el Reglamento para la Compra de Medicamentos,
Materias Primas, Reactivos y Envases, cuyo texto originario y sus actualizaciones,
establecieron las pautas de inscripcion al Registro de Oferentes para la compra de
los productos indicados en la ley No.6914, 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. (22)

Con ello, el registro de proveedores de medicamentos histéricamente ha funcionado
como un registro precalificado, desde lo técnico y operativo, segun la Ley

constitutiva, que permite incorporar proveedores en cualquier momento. (22)

Aunado a esto, la Gerencia de Logistica de la CCSS, de conformidad con los
principios de buena gobernanza y las competencias dadas por la Junta Directiva,
tiene permitido emitir normas juridicas secundarias para seguir creando el marco
juridico interno, por lo que crea la Guia para el Registro Precalificado de
Medicamentos, Materias primas, Reactivos, Envases y Material de
Acondicionamiento, en el cual se basa los procedimientos generales respectivos para

los procesos asociados a la precalificacion de medicamentos.(22)
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Ademas, el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos de la CCSS crea el
documento de Precalificacion Técnica de Medicamentos Procedimiento para
Proveedores, en donde se establecen los lineamientos para presentar los requisitos
para la precalificacion de medicamentos, renovaciones de precalificacion y
actualizaciones, de acuerdo a la Ficha Técnica y Normativas Institucionales vigentes,
considerando ademas estandares de calidad Internacionales relacionados al
aseguramiento y control de calidad de medicamentos, reconocidos en Costa
Rica.(21)

Asimismo, en el proceso, la CCSS se reserva el derecho de verificar en cualquier
momento, la veracidad de la informacién y documentacién presentada tanto técnica,
como legal y administrativa, asi como de solicitar informacion adicional cuando asi lo
requiera. Si un solicitante no proporciona las aclaraciones requeridas dentro del
plazo establecido por la Subarea de Registro Institucional de Proveedores (SARIP) o
por el ente técnico competente, la solicitud podra ser rechazada de acuerdo con la

trascendencia de la informacion que necesita la aclaracion.(22)

La institucion también puede realizar inspecciones al lugar de fabricacion de los
bienes ofrecidos. Para ello, el oferente deberd declarar en los formularios
correspondientes para cada tramite segun corresponda, la direccion exacta de la
planta fabricante del producto ofrecido y el nombre de la persona representante de la
planta, el nombre de los responsables de la calidad del producto y los medios de
comunicacion con la persona representante de la planta. Dicha informaciéon debe

mantenerse actualizada por el oferente. (22)

Los proveedores inscritos en el Registro Institucional de Proveedores de la CCSS
podran solicitar la precalificacion de sus productos (Medicamentos, Materias Primas,
Reactivos y Material de Envase) de conformidad con lo dispuesto, cumpliendo con
todas las especificaciones de calidad técnicas acreditadas y aprobadas durante el
proceso de precalificacion respectivo. (22)

Una vez que la informacion técnica de un producto sea suministrada por un

proveedor, esta pasa a ser propiedad de la CCSS y sera manejada con estricta
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confidencialidad y utilizada, en los casos que aplica, para cumplir con la ley 8220

(simplificacion de tramites). (22,32)

La CCSS cuenta con distintos procesos relacionados a la precalificacion de
medicamentos y su seguimiento:(21)
» Precalificacion de medicamentos (Incluye productos a registrar por primera
vez o aquellos que han sido declarados “No Conforme”)
= Actualizacion de registros precalificados

» Renovacién de registro precalificado

El proceso para optar por la precalificacion de un producto inicia con la solicitud en el
laboratorio respectivo. Cada laboratorio competente emitird un informe dirigido a la

SARIP, con el resultado de la evaluacién. (22)

Una vez que la SARIP cuenta con todos los criterios técnicos correspondientes
procedera a realizar el analisis administrativo - legal; y comunicara a los proveedores

mediante simple acto, el resultado de la precalificacion. (22)

Es obligacion del proveedor ante la institucién, mantener actualizados los requisitos
de los productos precalificados y someter a evaluaciéon los cambios que requieran o
no aprobacion por parte del Ministerio de Salud, considerando ademas todo cambio
que se genere producto de su giro comercial o del desarrollo tecnolégico y cientifico
de los bienes que ofrece; esto con el fin de acreditar que cumple con la Ficha
Técnica ultima version y con los aspectos requeridos para precalificar. (22) Ademas,
debera acreditar el cumplimiento de los requisitos cuando sean actualizadas las
normativas que establece la institucion, asi como las fichas técnicas

correspondientes a cada producto. (22)

Por lo tanto, los oferentes deben cumplir a cabalidad con las fichas técnicas, y si no
fuera el caso, tendrian que modificar sus productos para hacerlos cumplir o solicitar
una modificacion a la ficha técnica justificando el no cumplimiento e indicando que
este no representa ningun problema en la calidad, eficacia o seguridad del
medicamento. (33)
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1.2. El Salvador

El Salvador basa la compra de sus medicamentos segun la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica, asi como en la normativa para la
seleccién de medicamentos en el ISSS, la cual se rige a adoptar institucionalmente la
Politica de Medicamentos Esenciales desarrollada por la OMS, ademas de adaptar
un modelo de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias que evalua las consecuencias
meédicas, organizacionales, econdmicas y sociales de la implementacion de
Tecnologias Sanitarias o intervenciones dentro del sistema de salud. Asimismo,
cuenta con una Ley de Medicamentos, en donde posee un Listado Oficial de

Medicamentos.(34)

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social, como se ha mencionado anteriormente,
posee un proceso de precalificacion de medicamentos, con el fin de obtener un
banco de datos tanto de productos como de proveedores de medicamentos. Este
procedimiento aplica para la Calificacion de Medicamentos incluidos en el Listado
Oficial de Medicamentos (LOM), los medicamentos de excepcién (NILO) y los

medicamentos transitorios del ISSS. (24)

El proceso de calificacion de la documentacion técnica farmacéutica esta
permanentemente disponible para todos los potenciales proveedores. Sin embargo,
solo aquellos proveedores que estén registrados en el ISSS pueden iniciar el

proceso.(24)

Para someterse al procedimiento de calificacién, deberan aportar los documentos
técnicos y muestras especificados en la ficha técnica del medicamento, todos los
documentos normativos mencionados en la misma y los detalles del instructivo. El
ISSS establece un plazo maximo de 8 dias habiles a partir de la fecha de recepcion
de la documentacion técnica y la muestra, para la evaluaciéon de esta, exceptuando la
documentacioén requerida en los documentos establecidos en las fichas técnicas, en
estos casos los tiempos son determinados por la Seccion Regulacion de
Medicamentos. De igual manera, los tiempos estipulados son sujetos a

variaciones.(24)
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Seran considerados en los diferentes procesos de compra que realiza la Unidad de
Adquisiciones y Contrataciones (UACI) y los centros de atencién, aquellos productos

que en la base de datos posean estatus de calificado. (24)

Es importante tomar en cuenta que para mantener el estatus de calificado los
proveedores tienen la responsabilidad de actualizar la documentacion técnica y la
muestra cuando aplique, segun las modificaciones realizadas a los requisitos de las
FTM y documentos normativos establecidos en las mismas. En este caso la Seccion
Regulacion de Medicamentos sera la responsable de informar a los proveedores las

actualizaciones en las FTM. (24)

La Divisiéon de Abastecimiento a través del Departamento de Aseguramiento de la
Calidad es responsable de coordinar el proceso de calificacion y de recibir, evaluar,
registrar y notificar a los proveedores el estatus obtenido en la evaluacion del
expediente entregado, excepto la evaluacién de los requisitos establecidos en los
documentos normativos de las fichas técnicas, ya que corresponde a la Seccién

Regulacion de Medicamentos.(24)

La Seccion de Regulacion de Medicamentos debe establecer los requisitos para la
adquisicion de los medicamentos y clasificarlos en listas técnicas especificas, con
base al origen, propiedades y criterios de riesgo sanitario, entre otros. La lista
determina los documentos a presentar para el proceso de calificaciébn y compras
institucionales, detallados en la ficha técnica del ISSS y se clasifican en: (35)
= Lista BE: Requisitos especificos para medicamentos que requieren
demostracién de bioequivalencia e intercambiabilidad.
= Lista 1: Requisitos especificos para medicamentos que aplican a la
bioexencion mediante estudios de perfiles de disolucién comparativos.
= Lista 2: Requisitos especificos para medicamentos Dbiolégicos vy
biotecnoldgicos.
= Lista 3: Requisitos especificos para vacunas.
= Lista 4: Requisitos técnicos generales.

= Lista 5: Requisitos para medicamentos varios.
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Los medicamentos que tienen autorizados en la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) varios fabricantes, paises de fabricacion y presentaciones,
deberan realizar el proceso de calificacion para cada uno de ellos, debiendo
presentar la documentacién técnica y muestra respectiva, ya que el estatus de
calificado se asigna a partir de los aspectos mencionados; de igual manera procede
en caso de cambiar la marca a un producto. Si existiere diferencias entre los
parametros sometidos al proceso de calificacion y lo entregado al ISSS, sera motivo

de rechazo en las entregas realizadas en los almacenes del ISSS.(24)

Al someter el proceso por primera vez, a cada registro se le asignara un numero de
calificacion después de la evaluacion del expediente; notificado en el reporte de
estatus. El numero sera la identificacion del registro y debera ser colocado por el
proveedor en la hoja de descripcion técnica, cada vez que presente nueva

documentacion para evaluacion del cédigo inicialmente registrado.(24)

El estatus de un medicamento sometido a proceso de calificacién sélo se notificara
por correo electronico al proveedor que somete el medicamento al proceso, a fin de
que las observaciones, si las hubiere, sean corregidas a través de la cuenta de

correo electrénico.(24)

Los potenciales proveedores de medicamentos pueden solicitar diferentes procesos,
durante el proceso de calificacion permanente ya sea la calificacion de producto por
primera vez, actualizacion de estatus por documentos vencidos, documentos
préximos a vencer, subsanacion de observaciones notificadas, cambio de cddigo,
inactivacion de cédigo y modificaciones autorizadas por la DNM/MINSAL (Ministerio

de Salud de El Salvador) de los productos sometidos al proceso. (24)

En el caso de las modificaciones se deben presentar todos documentos que avalen
todos aquellos cambios en la formulacién, empaque, forma farmacéutica, via de
administracién, contenido del inserto oficial, presentacion, nombre comercial, cambio

de razon social, cambio de propietario, entre otros. (24)

El ISSS se reserva el derecho de realizar la devolucion del expediente o muestra que

no cumpla con lo establecido. Ademas, se reserva el derecho de verificar y de
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solicitar ampliaciones o aclaraciones en cualquier momento durante el proceso de
evaluacion del expediente presentado, cuando asi lo considere conveniente. El
proveedor debera documentar lo solicitado utilizando el formato Hoja de Descripcion
Técnica, con el objetivo de finalizar la evaluacion y obtener el estatus

correspondiente.(24)

También puede inactivar los registros de calificacion que durante los ultimos 6 meses
no hayan presentado la documentacion necesaria para subsanar las observaciones
notificadas; excepto para aquellos codigos que solo poseen un proveedor registrado

en el proceso de calificacion.(24)

Asimismo, El Salvador cuenta con un lineamiento para la Evaluacion del Requisito de
Bioequivalencia (BE) para Medicamentos Genéricos Intercambiables que se
adquieren en el ISSS, este busca facilitar a los proveedores la preparacion vy
presentacion estandarizada de la documentacién técnico legal de bioequivalencia,
asi como la evaluaciéon efectiva de los mismos en los procesos de calificacion de

documentacion técnica y adquisicion de medicamentos. (36)

Este lineamiento aplica a los medicamentos innovadores y genéricos que requieren
demostrar su equivalencia terapéutica segun lo requerido en la Ficha Técnica de
Medicamentos y que se sometan al “Proceso de Calificacion de Documentacion

Técnica” y a “Los Procesos de Adquisicion de Medicamentos” del ISSS. (36)

En el lineamiento se disponen requisitos especificos para medicamentos que
requieren demostrar equivalencia in vivo ya sea fabricados o comercializados en El
Salvador o en paises de alta vigilancia sanitaria, asi como agencias reguladoras de

referencia regional. (36)
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1.3. COMISCA

La Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana emite cada afio una nueva version de términos de referencia
(TDR) para la precalificacion de empresas farmacéuticas y sus medicamentos en el

marco de la negociacion conjunta. (29)

El contenido de los TDR es el producto del analisis, la experiencia y la revision
documental de los grupos de especialistas en las areas técnica, administrativa y legal
de los Ministerios de Salud y las Instituciones de Seguridad Social de Centroamérica
y Republica Dominicana, bajo la gestibn y coordinacién de la Unidad de
Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias de la SE-COMISCA y la asesoria de la
Comisién Técnica Regional de Medicamentos (CTRM) en el marco del Sistema de la

Integracién Centroamericana y precalificacion. (29)

El documento especifica las condiciones, administrativas, legales y técnicas, que
deben cumplir las empresas farmacéuticas y sus productos para ser consideradas
precalificadas; siendo parte constitutiva del documento cada uno de sus anexos,
entre los cuales se destaca el Listado Armonizado de Medicamentos y las fichas
técnicas de cada uno de los medicamentos del listado, tomando en cuenta que la
precalificacion se realiza unicamente para los productos farmacéuticos incluidos en
este. (29)

Se destaca que en COMISCA se puede realizar la precalificacion de empresas
fabricantes y de distribuidoras que representen a empresas fabricantes, teniendo en
ambos casos una serie de requisitos y de documentos especificos a presentar para

la respectiva precalificacion. (29)

La SE-COMISCA establecera un registro automatizado del proceso de precalificacion
y sus resultados en la plataforma denominada Sistema Regional de Negociacion de
Precios - Gestion Integral Automatizada (SINERP-GIA). A esta plataforma tendran

acceso las empresas con un rol de consulta mediante una cuenta de usuario. (29)

Se verificara en el SINERP-GIA, el estado de la empresa y los productos

farmacéuticos con los que participe. La condicion de precalificado tendra vigencia
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siempre y cuando los documentos se encuentren vigentes, por lo que las empresas
farmacéuticas tienen la responsabilidad de actualizar la informacion para futuros
eventos, acorde a las modificaciones en la lista armonizada de medicamentos, fichas
técnicas o requisitos técnicos y administrativos legales, situacion que sera

comunicada oportunamente.(29)

Como parte del seguimiento de registro automatizado, la SE-COMISCA, comunicara
por producto y proveedor al menos un mes antes de un evento, la documentacion o
requisitos técnicos, administrativos y legales que requieren ser actualizados o

subsanados para evitar la pérdida transitoria de precalificacion.(29)
Se considerara la pérdida transitoria de la precalificacion en los siguientes casos:(29)

» Cuando la empresa modifique informacién sustantiva que conste en el registro
sanitario presentado a la precalificacion de SE-COMISCA.

= Si de acuerdo con los mecanismos regionales de seguimiento, se determine
una alerta sanitaria en uno de los Estados Miembros del SICA, y en el caso
que el Grupo Técnico de Farmacovigilancia evalué que es un riesgo a la salud
de la poblacion y establezca una medida de gestion de riesgo que implique la
suspension temporal de la precalificacion hasta que se disponga de la
informacion suficiente para levantar la suspensién o mantenerla.

» Finalizacién de la vigencia de la documentacion presentada. En el caso que la
documentacion pierda vigencia después de ser aprobada la precalificacion,
implica automaticamente la suspensién de la precalificacion, la cual se
recuperara al presentar el documento con la vigencia actualizada.

= Cuando la empresa precalificada solicite por escrito la suspension de la
precalificacion.

» Por aspectos de calidad no subsanados, notificados por las instituciones de
salud a la SE-COMISCA.

= Por la no suscripcién de contratos sin causa justificada, no podra participar
con ese bien en los proximos eventos de negociacion de precios en un

periodo de dos afios.

Se considerara la pérdida definitiva de la precalificacion en los siguientes casos: (29)
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* Modificaciones en la férmula del medicamento que implique un nuevo registro
sanitario o que sea incompatible con la ficha técnica del medicamento
correspondiente.

» Evidencia de falsedad de la documentacion presentada.

= Como parte de los mecanismos de vigilancia se detecte un riesgo a la salud
de la poblacion en las que el balance beneficio riesgo es desfavorable en

cualquiera de las condiciones de uso autorizadas para el bien adquirido.

A cada empresa farmacéutica que cumpla con los requisitos de precalificacion y los
respectivos productos precalificados, se le asignara un codigo de precalificado. La
precalificacion de las empresas fabricantes o representantes sera por producto,
fabricante y pais de fabricacidén, en caso de disponer de origenes alternos de un
mismo medicamento, pueden presentar la documentacion correspondiente para una
precalificacion simultanea, en caso de cambios en alguno de estas condiciones,
debera presentar nuevamente la informacion técnica, administrativa y legal

correspondiente para el proceso de precalificacion.(29)

Posterior a la entrega de la documentacion, se levanta un acta que hace constar la
recepcion de los documentos, con el objetivo de programar la evaluacion de estos. El
acta se remitira via correo electrénico a los contactos establecidos por la empresa
participante, quienes la firmaran y sellaran para devolverla por medio de correo

electronico para formalizar la entrega de la documentacion.(29)

Este proceso de precalificacion esta abierto de manera permanente con la finalidad
de facilitar la incorporacion de la mayor cantidad de empresas farmacéuticas
precalificados de SE-COMISCA, con el fin de permitir la participacion en los Eventos
de Negociacion de precios que sean convocados durante el afio; siempre y cuando,
la documentacién fuese presentada en un plazo de 15 dias calendario previos a la
fecha de un evento de negociacion de precios programado, caso contrario no sera
incluida para ese evento y sera revisada posteriormente para habilitarlo a futuros

eventos. (29)

Se establece un plazo de 05 dias habiles previo al evento de negociacion de precios,

para emitir el resultado de la precalificacion, solo podran participar en el evento de
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negociacion de precios las empresas que estén precalificadas a esa fecha, lo que

sera notificado a cada solicitante.(29)

La documentacion debera estar vigente al momento de su presentacion y contar con
no menos de tres meses antes de su fecha de expiracion de lo contrario el

documento sera considerado como no aceptable al momento de la recepcion. (29)

La SE-COMISCA podra cuando lo considere conveniente y necesario, verificar la
autenticidad de los documentos presentados y la veracidad de la informacién
contenida. En el caso de encontrarse falsedad de los mismos se eliminara del

proceso de precalificacién o perdera la condicion de precalificado.(29)

2. Componentes del proceso de precalificaciéon de medicamentos en
las instituciones de seguridad social de Costa Rica, El Salvador y
COMISCA.

2.1. CostaRica

La CCSS cuenta con distintos procesos relacionados a la precalificacion de
medicamentos, la precalificacién de medicamentos (por primera vez), la actualizacién

de registros precalificados y la renovacion de registro precalificado.(21)

Para iniciar con el proceso de registro de oferentes el aspecto principal a tomar en
cuenta, es el cumplimiento de las fichas técnicas institucionales de cada producto, la
ficha técnica debe ser cumplida a cabalidad para poder iniciar con el proceso de
solicitud de citas y por ende presentaciéon de la documentacion, si no se da ese
cumplimiento, el oferente puede solicitar una ampliacién de ficha técnica, en donde

debe presentar en su totalidad los siguientes documentos notariados y en fisico:(33)

= Original o copia certificada del Registro Sanitario del producto, emitida por el
Ministerio de Salud de Costa Rica; el cual debe incluir: principio(s) activo(s)
bajo denominacidén genérica, potencia o concentracién, forma farmacéutica,

vias de administracion, vida util.
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» Férmula cuali-cuantitativa emitida certificada por el Ministerio de Salud de CR.

» Especificaciones de calidad para el producto terminado, autorizadas por el
Ministerio de Salud de Costa Rica (MINSA)

= Artes de empaque primario y secundario, autorizados por el Ministerio de
Salud de Costa Rica.

» Monografia del producto, autorizada por el MINSA.

= Muestra del producto, tal y como se comercializa en el pais (incluido inserto
del producto y aditamentos cuando aplique). Cuando el producto tiene caja

individual o hasta con 10 unidades, debe aportar el empaque secundario.

El oficio se envia a la Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos de la CCSS si
corresponde a aspectos relacionados con especificaciones de calidad o empaque
secundario (unicamente cuando no corresponde a caja individual o hasta con 10
unidades) y se dirige al Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica en todas las
demas especificaciones, asi como empaque secundario en forma de caja individual o
hasta con 10 unidades. (33)

Para los procesos de precalificacion y renovacion de medicamentos el proveedor
debera solicitar una cita, en el caso de actualizacion el proveedor debe presentar la
solicitud dirigida a la Unidad Precalificacion Técnica de Medicamentos (UPTM) en el
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM).(21)

Asignacion de citas

Para poder acceder a una cita con el fin de presentar solicitudes de precalificacion,
es necesario tomar en cuenta que los jueves de cada semana, los oferentes emiten
via correo electronico (precmed@ccss.sa.cr) la solicitud de cita completando y
adjuntando el formulario del anexo 1 “Solicitud para la asignacién de cita”. Solo seran
tomadas en cuenta las solicitudes recibidas durante el jueves y que ademas tengan
completa la informacién solicitada en la “Solicitud para la asignacion de cita”.(21)

Las citas son asignadas en orden cronoldgico hasta completar un maximo de 20
espacios (un mismo proveedor puede obtener hasta un maximo de tres citas por

semana). En caso de no completar las 20 citas, los espacios faltantes se podran
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distribuir de forma cronolégica entre los proveedores que no hayan obtenido cita y
como segunda prioridad entre aquellos que hayan solicitado citas a través de la lista
de espera del formulario. Los proveedores que no obtengan cita pueden volver a

iniciar la gestion. (21)

Los viernes de cada semana el LNCM notifica a los interesados, via correo
electronico, el resultado para la asignacion de la cita correspondiente, la cual se
realiza los lunes en el LNCM con un horario de entrega de documentos de 8:00am a
2:00pm.(21)

Recepcion de documentos

Una vez asignada la cita, el proveedor entrega al LNCM, segun la cita programada,

los documentos y requisitos correspondientes (expediente técnico + muestra).(21)

La presentacién de los documentos o expediente técnico ante LNCM, corresponde
a lo indicado en el formulario Anexo 2 “Solicitud Precalificacion de Medicamentos”,
ademas de que debe incluirse un dispositivo de almacenamiento (CD, llave malla u
otro ) por cada solicitud de precalificacion en donde es necesario presentar y realizar

digitalmente carpetas correspondientes a: (37,38)

» Formulario completo y firmado (notariado, fisico y digital)

» Certificado de registro sanitario de CR, certificado por notario (fisico y digital).

» Certificado de producto farmacéutico (CPP, por sus siglas en inglés) o BMP+
Certificado de libre venta (CLV) para extranjeros, Certificado BMP para
nacionales.

» Artes sellados por el Ministerio de Salud/autorizacion en Registrelo (empaque
primario, secundario y arte prospecto cuando aplique).

» Artes aprobados por el Fabricante (sello, nombre, puesto y firma del
encargado de la aprobaciéon en el Laboratorio fabricante) arte primario
diagramado a escala 100% con tipografia.

» Formula cuali-cuantitativa certificada por el MINSA

» Especificaciones de calidad de producto terminado, principio activo, material

de empaque.
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» Certificados de analisis de: producto terminado, principio activo (uno emitido
por el fabricante del APl y otro por el fabricante del producto terminado),
material de empaque.

= Meétodo de analisis del producto terminado

» Informe de validacién del método de analisis de producto terminado

» |nvestigaciones con determinacidon de causa raiz, acciones correctivas y
preventivas implementadas. (Aplica cuando el producto ha sido "Rechazado" o
"No conforme")

» Respaldo del tramite en el que autorizan al Ministerio de salud para que la
CCSS tenga acceso a los documentos asociados al registro sanitario

correspondiente. (Cuando aplique).

Todos los documentos deben ser incluidos en formato pdf, el nombre de cada
documento que identifique claramente el contenido de este, y colocado en la carpeta

que corresponda.(37,38)

Los requisitos de normativas institucionales; para medicamentos
Biologicos/Biotecnolégicos, antineoplasicos (oncolégicos) y para medicamentos de
estrecho margen terapéutico (bioequivalencia), que desean precalificarse deben
cumplir a cabalidad con los requisitos de la UPTM del LNCM segun lo establecido
por dicha unidad. (39-41)

Presentacidon de la muestra (la prepara el distribuidor)
* En un empaque hermético (Plastico o caja resistente). (37)
= Con una etiqueta impresa que indique: nombre genérico (Principio activo
concentracion y forma farmacéutica), codigo CCSS del producto, fabricante,
proveedor, cantidad de unidades, cuando aplique rotular en forma resaltada

“Psicotropico” o “Estupefaciente”. (37)

Evaluacion técnica de documentos y muestra
= Las pruebas de control de calidad de la muestra se realizan en el LNCM
coordinadas por la UPTM. La muestra es evaluada segun criterios de la

monografia analitica oficial segun la ficha técnica y lo declarado por el
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fabricante, en caso contrario, segun lo aprobado en el Ministerio de Salud de
Costa Rica y los capitulos generales de las farmacopeas USP y BP; ademas
se emplearan, los instructivos técnicos de inspeccién de atributos de la Unidad
de Ingreso, oficiales en el LNCM segun la forma farmacéutica.(21)

* De los documentos técnicos evaluados por la UPTM en el LNCM, para la
revision se utilizara como base el anexo 5“Guia Farmacéutica para la
Evaluacion de Documentos Técnicos en la UPTM”.(21)

= La UPTM emitira a la SARIP un informe técnico de precalificacion con los
resultados del analisis realizado en los puntos. En caso de que el resultado de
la evaluaciéon sea “No Conforme”, el proveedor debera iniciar de cero el
proceso de precalificacion, presentando de nuevo todos los requisitos
establecidos para la precalificacion incluyendo nueva muestra.(21)

= Si la inscripcion presentada por el oferente para sus productos es aceptada
por la CCSS, tendra una vigencia igual a la que le otorga el certificado del
registro sanitario del producto emitido por el Ministerio de Salud de Costa
Rica, salvo que deje de ajustarse a las condiciones exigidas por el Ente Rector

y que el mismo lo haya reportado a la Caja, o que surja causa de sancion.(31)

Prevenciones durante el proceso de evaluacion técnica (aplica para la

evaluacién realizada por la UPTM)

Si durante la evaluacion realizada se identifican no conformidades que no requieran
de una investigacion de causa-raiz por parte del fabricante, se solicita via correo
electronico al proveedor la subsanacién correspondiente (por unica vez) en un plazo
no mayor a 10 dias habiles, siempre y cuando el numero de no conformidades sea
igual o menor a 3. En caso de identificar mas de 3 no conformidades, o se incumpla
con el plazo de subsanacion establecido, o bien, se identifiquen no conformidades
cuya subsanacion requiera de una investigacion de causa-raiz por parte del
fabricante, se procede a confeccionar el informe final con la resolucidn de “No
Conforme”.(21)
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Actualizaciones de registros precalificados de medicamentos

Por cambio en la version de Ficha Técnica Institucional:(21)

» Toda modificacion de Ficha Técnica Institucional o cambio de cdodigo es
comunicado por la SARIP a los proveedores que cuentan con registro de
precalificacion vigente, el proveedor es responsable de verificar si el cambio
afecta o no el estado de precalificacién de su producto.

= En caso de afectacion, el proveedor presenta al LNCM la actualizacion
correspondiente en el formato designado para este fin (Anexo 3“Solicitud de
actualizacion de registro precalificado de medicamentos”), la UPTM del LNCM
sera la encargada de verificar el cumplimiento con la nueva version de Ficha
Técnica.

= En caso de no afectacion, el proveedor presenta a la SARIP una declaracién
jurada por parte del proveedor, en la que se indique la no afectacion del
cambio o modificacion de la Ficha Técnica sobre el estado de precalificacion
de su producto, con copia al LNCM.

= El proveedor debe realizar la gestién dentro de los siguientes 10 dias habiles a

partir de la notificacion del cambio en la Ficha Técnica.

Las implementaciones de los cambios de las fichas técnicas tienen diferentes

vigencias segun el cambio:(33)

Vigencia inmediata: Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La
Gaceta:(33)

*» Medicamento de reciente inclusién a la LOM.

» Medicamento NO LOM (Cddigo 1-11---) de compra centralizada.

* Modificacién en la formulacion del producto, por ser necesaria para asegurar
la seguridad y/o eficacia en los pacientes, que de no entrar en vigencia
inmediata conlleva un riesgo potencial e inminente para la salud.

* Modificacién en la presentacién vigente que no afecta a los oferentes inscritos

en el Registro de Oferentes de la CCSS, mas bien promueve la posibilidad de
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contar con mas presentaciones del medicamento para favorecer una mayor
competencia.
Modificacion en la via de administracion o en las condiciones de estabilidad

del medicamento, con el fin de garantizar la seguridad y eficacia.

Vigencia diferida: Rige en un plazo por definir respecto a la publicacion en el Diario
Oficial La Gaceta: (33)

Plazo maximo de 6 meses: Modificacidon que puede conllevar a afectacion de
oferentes inscritos en el Registro de Oferentes siempre que no se relacione
con los especificado en la vigencia inmediata de seguridad, via de
administracion o estabilidad.

Plazo maximo de 12 meses: Modificacién de la formulacion del producto que
conlleva afectacion de oferentes inscritos en el Registro de Oferentes siempre
que no se relacione con los especificados en la vigencia inmediata

relacionados a la seguridad, via de administracion o estabilidad.

Por cambio en las normativas especiales de la Institucion (21)

Todo cambio en las normativas sera comunicado a través de La Gaceta.

El proveedor presenta un oficio a la SARIP solicitando se gestione la
evaluacion de los requisitos especiales en relacidn con la nueva publicacion.
Para este proceso deberan adjuntar todos los requisitos correspondientes
segun se establezca en la nueva normativa.

La SARIP posteriormente solicita al Departamento de Farmacoepidemiologia
(DFE) el criterio correspondiente en relacion con el cumplimiento de los

nuevos requisitos.

Por modificaciones propias del fabricante(21)

En caso de que el Fabricante realice cambios que afecten lo declarado

durante la precalificacion, debera notificarlo de forma inmediata a la UPTM del
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LNCM mediante el formulario “Solicitud de actualizacién para registro
precalificado de medicamentos”.

= La UPTM del LNCM sera la encargada de evaluar si se aceptan o no las
actualizaciones que presente el proveedor, a fin de determinar si continua
cumpliendo con la Normativa Nacional e Institucional y con la ficha técnica del

producto.

Renovaciones de precalificacién de medicamentos

En caso de que la ultima precalificacion fuera obtenida antes del 2012, el proveedor
debera iniciar el proceso de precalificacion con todos los requisitos segun el anexo 2
y ademas adjuntar el anexo 4. Si, al contrario, la ultima precalificacién fue obtenida

después del 2012, se tienen dos escenarios:(37,42)

En el caso de que la version de ficha técnica con la que obtuvo la ultima
precalificacion es distinta a la vigente; debera acreditar que cumple con la nueva
version; para lo cual debera completar el anexo 4 y los que se establecen en el
"Anexo 3 Solicitud de Actualizacion", para estos casos la declaracion jurada que se
menciona debera hacer referencia unicamente a los aspectos que no seran sujeto de

modificacion.(37)

En caso de que la version vigente sea la misma con la que se precalificé la ultima
vez debera presentar en fisico y digital:(37,42)
1. Formulario Solicitud Renovacion para registro precalificado de
medicamentos (Anexo 4).
Certificado Registro Sanitario vigente y notariado.

Declaraciones Juradas.
Plazos de los procesos
Toda solicitud de precalificacion técnica o renovacion es tramitada en el LNCM en un

plazo maximo de 55 dias naturales que corren a partir de la fecha de recepcion de
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las solicitudes hasta la emisién del Informe Técnico de Precalificacion de

Medicamentos correspondiente.(21)

Toda solicitud de actualizacion es tramitada en el LNCM en un plazo maximo de 15
dias naturales que corren a partir de la fecha de recepcién de las solicitudes hasta la

emision del informe de Precalificacion correspondiente.(21)

Toda prevencion (sin excepcion) que se lleva a cabo durante el proceso de
evaluacion técnica (independientemente del tipo de tramite) reinicia el plazo a partir

del cumplimiento del requisito prevenido.(21)

Los resultados al proveedor por parte de SARIP tiene un plazo maximo de 60 dias

naturales a partir de la fecha en que se entrego la solicitud en el LNCM.(21)

2.2. El Salvador

Como se ha mencionado anteriormente, previo a la precalificacion, los oferentes
deben revisar los requerimientos establecidos en las fichas técnicas vigentes, debido
a que segun la lista en la que se encuentre clasificado el medicamento tendran
distintos requisitos de documentacion, cada lista tiene en comun la presentaciéon de
Documentacién Técnica General la cual implica certificado de registro sanitario,
certificado vigente de BPM (nacionales) y para extranjeros se pueden adjuntar algun
documento similar como un CPP que demuestre BPM; certificado de analisis del
producto terminado segun las especificaciones de calidad detalladas en la ficha, asi
como requisitos de empaque primario, secundario, colectivo y condiciones de

almacenamiento y estabilidad del producto.(43)

Sera de exclusiva responsabilidad de los proveedores, la concordancia de la
informacion contenida en la documentacion técnica, formato hoja de descripcion
técnica y muestra. Respecto a la presentacion de la documentacion, se debera

presentar en expediente fisico y electronico, segun el detalle siguiente:(24)

En idioma espanol o inglés, o traduccion al espafiol, con numero de folio, para

calificar varios codigos se presenta un solo dispositivo electrénico y se crea un
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archivo pdf para cada cédigo y las imagenes en formato JPG. Debe presentar un
félder por cada codigo a someter al proceso, rotulado con la informacion solicitada en

la Hoja de Descripcion Técnica, seleccionando con una X el proceso solicitado. (24)

El dispositivo electronico debe estar identificado con el nombre de la empresa, el
cédigo ISSS del medicamento, nombre genérico y la fecha de entrega. En el caso de
la lista BE y 1, al presentar Estudios de Bioequivalencia o perfiles de disolucion que
excedan de 100 paginas, se presentan en dos expedientes electronicos eliminando el

expediente fisico.(24)

La documentacién técnica con la que debe ser completada la solicitud de formato de
descripcion técnica es la siguiente: coédigo del proveedor, nombre del proveedor,
cédigo ISSS y nombre genérico del producto, nombre comercial del producto segun
la DNM, marca, forma farmacéutica, presentacion comercial, via de administracion,
laboratorio fabricante, pais de fabricacién, concentracién, pais de procedencia de la
materia prima, numero de registro sanitario, vida util, estabilidad, informacion sobre la

muestra y datos de contacto de la empresa. (24)
Presentacion y evaluacion de la muestra

Sera obligatorio para todos los proveedores que sometan sus productos al proceso
de calificacion por primera vez presentar muestra y de igual forma para aquellos que

las muestras presentadas tengan observaciones de incumplimientos.(24)

Se podra exceptuar la presentacion de la muestra y debera entregar proyectos de
empaque primario y secundario en los siguientes casos:(24)
= Productos de alto costo, cuando el precio de la presentacion detallada en
formato hoja de descripcion técnica sea igual o mayor a $500.00 en el
mercado nacional. Para estos casos debera documentar el costo del producto.
* Productos clasificados por la DNM como psicotrépicos y estupefacientes.
= Se evaluaran casos excepcionales, debiendo presentar para ellos las
correspondientes justificaciones y autorizaciones emitidas por el ente

regulador.
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La muestra debera cumplir con las especificaciones descritas en las FTM, ser igual a
la que entregara en los almacenes del ISSS en caso de ser adjudicados y estar en
optimas condiciones. Debera estar identificada con el nombre de la empresa, codigo
ISSS del medicamento, nombre genérico segun FTM y fecha de entrega. El numero
de lote de la muestra debera ser el mismo del certificado de analisis presentado en la
Documentacion Técnica. El proveedor del producto adjudicado debera proporcionar
por cada lote entregado en los almacenes del ISSS, el correspondiente certificado de

analisis.(24)

No se aceptaran muestras en empaques provisionales, vifietas facilmente
desprendibles, el tamafio del empaque secundario debera ser congruente con el
contenido. Para productos con rotulaciéon en idioma diferente al espafiol, se aceptara
una vifieta con traduccion. Los productos que requieren dispositivos o accesorios,
como dosificador graduado tipo jeringa o pipeta, goteros, aplicadores etc., deberan

ajustarse estrictamente a lo solicitado en la FTM.(24)

Las muestras, los estandares de referencia o cualquier otro insumo para el analisis
de calidad de los productos sometidos al proceso de calificacién y que requieran
condiciones especiales de almacenamiento deberan cumplir con la cadena de frio

durante el transporte y la recepcion en el ISSS.(24)

Los proyectos de material de empaque primario y secundario, deberan ser facilmente
legibles e indicar el campo en el que se detalla el numero de lote, fecha de

vencimiento y numero de registro de sanitario.(24)

En caso de que efectue modificaciones en algunos de los aspectos del producto
sometido al proceso de calificacion, y estos requieran aprobacion de la DNM o el
MINSAL, debe presentar la autorizacién emitida por dichos entes; ejemplo de estos
tramites: cambio de empaques, en las condiciones de almacenamiento, cambios en
la planta de fabricacion, modificaciones en la férmula cuali-cuantitativa, entre
otros.(24)

Cuando se realicen modificaciones en los empaques, se debe presentar la nueva

muestra con los cambios realizados y el correspondiente certificado de analisis y la
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respectiva autorizacion de nuevos empaques emitida por la DNM. Todos los
productos que realicen modificaciones al empaque, pero aun no han realizado la
primera fabricacion o importacién del producto y la DNM les ha otorgado permiso de
agotamiento de empaque, deberan presentar los proyectos de empaque con firma y
sello de recibido en la DNM, para ser evaluados en el proceso de calificacion, y la

nota de agotamiento de empaque emitida por la DNM.(24)

Ademas, el proveedor estara obligado a especificar que el vencimiento de los
productos sea de conformidad con el plazo establecido en las FTM vigentes y sera
verificado al momento de la evaluacion de la oferta econdémica y entrega en los
almacenes del ISSS.(24)

Lineamiento Bioequivalencia

Para los medicamentos lista BE ademas de lo requerido en la FTM se requiere seguir
los lineamientos para la evaluacion del requisito de bioequivalencia para

medicamentos genéricos intercambiables.(36)

El DNM posee un listado de principios activos que requieren demostrar
bioequivalencia, para los cuales emite su respectivo certificado, estos medicamentos
son: Fenitoina, Carbamazepina, Acido Valproico, Ciclosporina, Verapamilo, Digoxina,
Warfarina, Efavirenz, Lopinavir+ Ritonavir, Micofenolato, Clopidogrel, Lamotrigina,

Levodopa-Carbidopa, Levotiroxina, Tacrolimus, Imatinib, Carvedilol, Irbersartan. (44)

Los medicamentos clasificados en la Ficha Técnica de Medicamentos del ISSS como
innovadores o de referencia, deberan cumplir con la documentacion técnica general,
de la FTM del ISSS, para demostrar que corresponde al producto de referencia
establecido.(36)

Para los medicamentos genéricos y multiorigen que son fabricados o

comercializados en El Salvador deberan presentar el siguiente documento: (36)

* Notificacion de Bioequivalencia emitida por la DNM. Alternativamente se
aceptara certificado de registro sanitario emitido por la DNM que especifique

que el medicamento es Bioequivalente.
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En caso de que los productos no estén incluidos en el Listado de Medicamentos de
Bioequivalencia de la DNM o no haya sido evaluado por la DNM y no posea todavia
el certificado de Bioequivalencia pueden solicitar la evaluacion de la documentacion

al area de Registro de dicha entidad. (36)

En estos casos para dar cumplimiento al requisito de Bioequivalencia del ISSS como
medida transitoria deberan cumplir con las siguientes disposiciones de acuerdo con

el pais de fabricacion o comercializacion, como se detalla a continuacién:(36)

Medicamentos fabricados o comercializados en paises de alta vigilancia
sanitaria (International Council for Harmonisation ICH).

Deberan presentar Documento de Bioequivalencia del pais de referencia o CPP
vigente y emitidos por las autoridades reguladoras siguientes: (36)
= Europa (European Medicines Agency - EMA-Procedimiento centralizado y
descentralizado, asi como la lista de paises europeos indicada en el
Lineamiento), Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos de América (FDA, por sus siglas en inglés) Ministerio de Sanidad,
Trabajo y Bienestar de Japdén, Agencia Suiza para Productos Terapéuticos
(Swissmedic), Health Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia (TGA), Medicine and Heatlhcare Products Regulatory Agency Reino
Unido
Los medicamentos de dosis critica que requieren demostrar bioequivalencia como
inmunosupresores, hormonas tiroideas, unicamente se aceptara el cumplimiento de
lo indicado en este punto. Esto debido a que se incluyen medicamentos de estrecho
margen terapéutico y de dosis critica, que en pequenas diferencias farmacocinéticas
podrian predisponer a que aparezcan episodios de rechazos agudos o de efectos

adversos derivados del producto.(36)

Medicamentos fabricados o comercializados en paises con agencias
reguladoras de referencia regional (nivel 1V) seleccionadas

Deberan presentar Documento de Bioequivalencia®y CPP vigente emitidos por las
autoridades reguladoras siguiente: Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologias Médicas (ANMAT) de Argentina, Agencia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Brasil, Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) Colombia, Instituto de Salud Publica (ISP)
Chile, Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
México. (36)

*Solo en el caso que la agencia reguladora del pais no emita un documento que
certifique la Bioequivalencia podra presentar el resumen del Estudio de

Bioequivalencia que cumpla las especificaciones. (36)

Para todos estos paises se verificara que exista regulacion de BE para el

medicamento evaluado para dar validez a lo anterior.(36)
Presentacion de la documentacion

La Documentacion Técnica podra ser presentada en copia simple; sin embargo, en
aquellos casos que a criterio del instituto se considere necesario, podra solicitarse el
original del documento o una copia certificada por notario. Todo documento debe

presentarse en idioma espafiol y si consta en otro idioma se debe traducir.(36)

Los estudios y resumenes de Bioequivalencia deben presentarse al area de
Calificacion de Documentacion Técnica en forma impresa, legible, debidamente
ordenado y foliado. También se debera entregar una copia fiel en formato electrénico
(USB). El resumen del estudio de bioequivalencia y el documento de Bioequivalencia
deben presentarse por unica vez, a excepcion que se hayan realizado cambios en
los requisitos técnicos exigibles o las condiciones de la fabricacion (formulacion,
cambios en el proceso de manufactura, cambio de planta, cambio de fabricante o
pais de fabricacion) del producto posterior a la realizacién del estudio de
Bioequivalencia presentado y que se requieran realizar nuevos estudios para
demostrar la Bioequivalencia. El ISSS podra solicitar el Estudio de Bioequivalencia

completo. (36)

El CPP, CVL, Certificado de registro sanitario u otro documento equivalente deberan
demostrar que el producto genérico (multiorigen) se encuentra registrado y se

comercializa en el pais de fabricacion o exportacion. (36)
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En caso de que la Autoridad Reguladora del pais de fabricacion o comercializacion

no extienda CPP tipo OMS, se aceptaran como documentos equivalentes: CVL o

Certificado de Registro Sanitario, vigentes del producto, siempre y cuando la

denominacion distintiva del producto sea la misma y este especifique que el

medicamento se encuentra registrado y comercializado en el pais de fabricaciéon o

comercializacién. (36)

El resumen del estudio de Bioequivalencia debera incluir como minimo: (36)

Titulo del estudio y fecha de elaboracion del estudio o periodos.

Objetivo del estudio

Nombre del centro donde se realiza el estudio

Intervenciones: Tratamientos administrados

Investigadores 'y estructura organizativa (investigador principal y
colaboradores)

Descripcién del plan y disefio del estudio de Bioequivalencia

Poblacién del estudio: Como minimo 12 voluntarios sanos, a menos que por
razones de seguridad sea necesario usar pacientes. De 18 afios 0 mayores.
Criterios de Inclusion y Exclusion

Retiro de pacientes

Caracteristicas demograficas

Presentacion de los datos de biodisponibilidad comparativa

Breve descripcion del analisis estadistico: limites de aceptacion de 80-125%
para establecer Bioequivalencia.

Conclusiones y recomendaciones

2.3. COMISCA

Las empresas farmacéuticas que deseen ser precalificadas para participar como

oferentes, deberan presentar la evidencia documental que permita cumplir con los

siguientes requisitos:(29)

Documentacion Administrativa Legal

Documentacion Técnica, deberan ser incluidos los formularios:
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s Formulario Perfil de Fabricante/Producto. (Anexo 2a).
s Formulario de Perfil de Distribuidor/Producto. (Anexo 2b).

s Formulario Presentacion de Propuesta Técnica. (Anexo 3)

Para la entrega de la solicitud y los documentos para la precalificacion de empresas
y sus medicamentos para el afio 2022 se realizara en las oficinas de la SE-
COMISCA todos los jueves con cita previa en horario de 09:00 a.m. — 12:00 horas,
iniciando el dia 17 de febrero y finalizara el 24 de noviembre del afio 2022, todas las

entregas de documentacioén deberan cumplir con lo dispuesto. (29)

La informacion debera enviarse por producto, en original, copia impresa y digital. El
archivo digital debera ser entregado en cualquier medio magnético y deberan

presentarse en dos carpetas:(29)

= Carpeta Uno: escaneada la totalidad de la documentacion, tal como la
presenta en forma impresa, debera contener un indice, estar ordenado y
foliado.

= (Carpeta Dos: con dos subcarpetas, una con la Documentacién Legal y otra
con la Documentacion Técnica, cada una con los documentos escaneados de

manera individual firmados y sellados.

Para los archivos digitales se establece como limite maximo 10MB (no se reciben
con tamafno mayor), en caso de tener un tamafo mayor, deberan ser separados en
varios archivos hasta completar todo el contenido del documento a presentar. El
nombre de cada archivo debe hacer referencia al niumero del requisito al que

corresponde, ejemplo: numeral Ill.A.4 Registro Sanitario. (29)
Documentacion administrativa y legal

Todas las empresas interesadas en ser precalificados deberan presentar una carta
de solicitud de precalificacion para la empresa y sus productos en la que debera
detallar: (29)

= Nombre de la empresa solicitante
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» Indicar si participa en calidad de Fabricante o distribuidor. Si participa en
ambas, indicar con cuales productos participa como fabricante y en cuales
como distribuidor.

= Direccion para recibir notificaciones.

= Correo electronico y numeros telefonicos.

» Pagina web si la tuviese.

= Nombre de la persona de contacto que representara a la empresa

» Referencia al cédigo de las fichas técnicas en las que participe.

= Nombre en denominacion comun internacional (DCI) o especificacion técnica
del producto, seguido de la marca comercial o el nombre con el que se

comercializa el producto.

Los documentos que se presentan para la precalificacion administrativa — legal son

los siguientes:(29)

Requisitos para empresas fabricantes:(29)

= Carta de solicitud de precalificacion
= Documento en el cual se acredite la existencia de la persona juridica
(certificacion, constancia emitida por la autoridad gubernamental competente
o certificacion notarial).
= Fotocopia autenticada o certificada por notario del documento en el que se
acredite la representacion legal de la empresa oferente y del documento de
Identificacion personal con fotografia de la persona designada como
representante de la empresa ante SE-COMISCA y del representante legal del
oferente.
Si los documentos estan redactados en otro idioma diferente al castellano, deberan
contar con la debida traduccion legal. De igual manera, deben estar apostillados o

consularizados segun corresponda en original.(29)
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Requisitos para distribuidoras que representen a empresas farmacéuticas.(29)

Carta de solicitud de precalificacion

Fotocopia autenticada o certificada por notario del poder otorgado por la
empresa fabricante, en la que se faculte a la Distribuidora para representarlo.
Fotocopia autenticada por notario de la Escritura de Constitucion del
Distribuidor y sus modificaciones, o documento en el cual se acredite la
existencia de la persona juridica (certificacidon, constancia emitida por la
autoridad gubernamental competente o certificacion notarial) registrada.
Fotocopia autenticada por notario de la Credencial o poder vigente, del
Representante Legal de la empresa oferente, registrada.

Fotocopia autenticada o certificada por notario del Documento de
Identificacion personal con fotografia de la persona designada como
representante del Distribuidor ante SE-COMISCA.

Documento en el cual se acredite la existencia de la persona juridica del
fabricante (certificacion, constancia emitida por la autoridad gubernamental

competente o certificacion notarial)

Si los documentos estan redactados en otro idioma diferente al castellano, estos

deberan contar con la debida traduccién legal. De igual manera, deben estar

apostillados o consularizados segun corresponda en original.(29)

Documentacion y requisitos técnicos

Para precalificacion de productos:

Condiciones Generales para la entrega de la documentacién técnica de los productos

a precalificar.(29)

Si el solicitante es un fabricante debera entregar la informacion requerida en
los anexos 2a y 3. Si es un distribuidor debera entregar la informacion
requerida en los anexos 2a, 2by 3.

Los documentos técnicos oficiales solicitados deben tener las firmas de las

autoridades reguladoras de medicamentos correspondientes debidamente

56



autenticada por notario, ademas de completar la cadena de legalizacion
consular o su respectiva apostilla, en original.

De estar en idioma diferente al castellano adjuntar la respectiva traduccion. En
caso de no poder presentar oportunamente lo anterior, provisionalmente
debera presentar fotocopia autenticada por notario, acompafado de una carta
compromiso en que se indique la fecha en que seran entregados con la
cadena de legalizacién consular completa en la sede de SE-COMISCA. Para
documentos técnicos emitidos por el fabricante, en idioma diferente al
castellano e inglés, debera presentarse su traduccién al castellano.

Toda la documentacion debera presentarse por producto de forma ordenada,
foliada, legible, con rubrica en la totalidad de paginas e identificada con una
caratula e indice de los documentos entregados.

La documentacion debera estar vigente al momento de su presentacion, de
darse la pérdida de la vigencia durante el proceso de precalificacion, sera
considerado el documento como no aceptable.

El medicamento para precalificar no debe estar suspendido en su autorizacion
de comercializacion por cualquiera de las autoridades reguladoras de
medicamentos.

El Grupo Técnico de Farmacovigilancia (GTFV) dara seguimiento a los
medicamentos que se encuentran precalificados a través de la aplicacion de
los mecanismos de vigilancia definidos en los Art. 72 al 74 del Reglamento
para la Negociacion Conjunta COMISCA® de medicamentos, dispositivos
meédicos y otros bienes de interés sanitario para los Estados Miembros del
SICA.

Condiciones de presentacion de la muestra del producto y muestra del material de

empaque del producto a precalificar.

Toda empresa interesada en participar en el proceso de precalificacion, puede

presentar de manera opcional muestras de comercializaciéon del medicamento a

precalificar, siendo obligatorio incluir en la documentacioén técnica las muestras de las

artes empaque primario y secundario tal y como ha sido autorizado para su

57



comercializaciéon en alguno de los paises de la Regidén SICA, estas deben estar
debidamente identificados y cumplir con las caracteristicas y requisitos minimos de

rotulacion establecidas en su respectiva ficha técnica.(29)

Los artes para formas farmacéuticas de pequefio volumen (1 a 5) mL deberan
presentar una muestra a color ampliada al 150%. Los insertos de los medicamentos

a precalificar, debera presentarse una muestra ampliada al 150%.(29)

De presentar muestras, estas deben ser tal como se comercializa, incluyendo su
empaque secundario individual, a excepcion de los productos con presentacion de

empaque secundario colectivo.(29)

En el caso de productos que requieren de cadena de frio para su conservacion, se
permitira unicamente la presentacion del arte y muestras del empaque/envase
primario, acompafiado de muestras empaque secundario del producto a

entregar.(29)

En caso de los productos que requieren resistencia o proteccion de la luz, debera
presentar documento del fabricante del empaque primario o secundario (segun sea el

que brinde la proteccién) donde se garantice el cumplimiento de esta condicién.(29)

Con respecto a las caracteristicas generales de etiquetado:

e Las etiquetas primarias, secundarias e insertos deben presentarse en original
en idioma castellano tal como se comercializa. Para productos oncoldgicos
debe incluirse en el etiquetado o inserto las advertencias y precauciones
especiales para el uso y manipulaciéon. Para productos parenterales que
contengan alcohol bencilico debera indicar en una leyenda en el etiquetado
“Contiene alcohol bencilico, no administrar a nifios menores de seis (6)

meses”.(29)

Requisitos técnicos por grupo de productos

A. De sintesis quimica.(29)

» Formulario para la presentacion de la documentacién técnica (Anexo No. 3).

58



» Formula cuali-cuantitativa por unidad posoldgica, colocando la Denominacion
Comun Internacional (DCI) de cada uno de los componentes, en papel
membretado del Laboratorio Fabricante y firmada por el Profesional
responsable.

= CPP o en su defecto deberan presentar los CLV y de BPM vigentes para
todos los fabricantes. Los anteriores documentos deben ser emitidos por
alguna de las siguientes Autoridades Reguladoras: FDA, EMA o Autoridades
competentes de los estados miembros de la Union Europea, Health Canada,
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon (MHLW), TGA, Swissmedic,
Agencia de Medicamentos y Productos de Salud del Reino Unido (MHRA),
ANVISA de Brasil, ANMAT de Argentina, INVIMA de Colombia, Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED
de Cuba), COFEPRIS de México o el ISP de Chile.

Podran presentar el CPP o en su defecto presentar los CLV y BPM vigentes emitidos
por las Autoridades Nacionales de Medicamentos del pais de origen del
medicamento, siempre y cuando se demuestre que se evalua bajo los parametros del
informe 32 de la OMS.

El producto debe ser comercializado en el pais de fabricaciéon, no se admiten
productos que sean aprobados unicamente con fines de exportacion.

» Certificado de registro del producto vigente, en alguna de las Autoridades
Reguladoras mencionadas en el punto anterior.

Este requisito no aplica en caso de presentar CPP o CLV y de BPM vigentes para
todos los fabricantes.

= Copia de los certificados de registros sanitarios vigentes en al menos un pais
de la region Centroamericana o Republica Dominicana.

= Certificado de analisis del producto terminado. Especificando la farmacopea
de referencia utilizada: Farmacopea de los Estados Unidos Americanos
(USP), Farmacopea Britanica (BP), Farmacopea Internacional (IP),
Farmacopea Europea (EP), Farmacopea Japonesa (JP), Farmacopea

Mexicana (FEUM) en su ultima edicion y sus suplementos, o tres ediciones
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antes a la mas reciente siempre y cuando no existan cambios en el criterio de
aceptacion.

Para aquellos casos en los que el fabricante del medicamento a precalificar
establezca que ha desarrollado una metodologia analitica diferente a la
establecida en las farmacopeas reconocidas en la Region SICA, debera
presentar “Carta de compromiso que al momento de la suscripcion del
contrato presentara la metodologia analitica validada que cuente con la
aprobacion de al menos una de las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de la region SICA”.

Para productos que requieren demostrar equivalencia terapéutica, deben
presentar: documento oficial o certificado emitido por la Autoridad Reguladora
Nacional en el que conste el cumplimiento con las pruebas de la equivalencia
terapéutica, el medicamento de referencia o comparador y su procedencia,
emitido por alguna de las Autoridades Reguladoras siguientes: FDA, EMA,
Health Canada, MHRA, paises miembros de la Unién Europea: Espana,
Francia. Alemania, ltalia, Bélgica, Holanda, Dinamarca, Suecia, Noruega,
Finlandia, Suiza, Austria, Australia, Irlanda y Japon, ANVISA de Brasil,
ANMAT de Argentina, INVIMA de Colombia, CECMED de Cuba, COFEPRIS
de México, ISP, y de las Autoridades Nacionales de Medicamentos de
Centroamérica y Republica Dominicana que dispongan y apliquen la
reglamentacion vigente de equivalencia terapéutica.

Estudios de estabilidad del medicamento, de acuerdo con las especificaciones
emitidas en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.01.04:10
“Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso
humano”. Para aquellos productos que no proceden de la regidn
centroamericana debera presentar documentos de referencia utilizados para la

realizacion del estudio.

. Medicamentos Bioldgicos o Biotecnologicos (29)

Formulario para la presentacion de la documentacién técnica (Anexo No. 3).
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Férmula cuali-cuantitativa por unidad posoldgica, colocando la DCI de cada
uno de los componentes, en papel membretado del Laboratorio Fabricante y
firmada por el Profesional responsable.

Descripcidn del proceso de manufactura, indicando todos los fabricantes que
participan en este.

Presentar CPP o en su defecto deberan presentar los Certificados de BPM de
los laboratorios involucrados en la fabricacion del biolégicos o biotecnologicos
y el CLV del producto autorizado, segun aplique, emitido por una de las
siguientes Autoridades Reguladoras: FDA, EMA o Autoridades competentes
de los estados miembros de la Unidén Europea, Health Canada, MHLW, TGA,
Swissmedic, MHRA.

El producto debe ser comercializado en el pais de fabricacién, no se admiten

productos que sean aprobados unicamente con fines de exportacion.

Copia de los certificados de registros sanitarios vigentes en al menos un pais
de la region de Centroamérica o Republica Dominicana.

Certificado de analisis del producto terminado, especificando la farmacopea de
referencia utilizada, USP, BP, IP, EP, JP, en su dultima edicion y sus
suplementos, o tres ediciones antes a la mas reciente siempre y cuando no
existan cambios en el criterio de aceptacion.

Si se desarrolla una metodologia analitica diferente a la establecida en las
farmacopeas reconocidas en la Region SICA (USP, BP, IP, EP, JP, FEUM),
debera presentar “Carta de compromiso que al momento de la suscripcion del
contrato presentara la metodologia analitica validada que cuente con la
aprobacion de al menos una de las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de la regiéon SICA”,

Estudios de estabilidad del medicamento, de acuerdo con las especificaciones
emitidas en el RTCA 11.01.04:10. Para aquellos productos que no proceden
de la regidn centroamericana debera presentar documentos de referencia

utilizados para la realizacién del estudio.
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C. Productos hemoderivados:(29)

Formulario para la presentacién de la documentacion técnica (Anexo No. 3)
Férmula cuali-cuantitativa por unidad posolégica, colocando DCI de cada uno
de los componentes, en papel membretado del Laboratorio Fabricante y
firmada por el profesional responsable.

Descripcién del proceso de manufactura, indicando todos los fabricantes que
participan en este.

Presentar CPP o en su defecto deberan presentar los Certificados BPM de
los laboratorios involucrados en la fabricacion del hemoderivado y el CLV del
producto autorizado, segun aplique, emitido por una de las siguientes
Autoridades Reguladoras: FDA, EMA o Autoridades competentes de los
estados miembros de la Union Europea, Health Canada, MHLW, TGA,
Swissmedic, MHRA.

El producto debe ser comercializado en el pais de fabricacion, no se admiten

productos que sean aprobados unicamente con fines de exportacion.

Certificado que evidencie la liberacion de lote a lote del plasma empleado
durante su fabricacion emitido por la Autoridad Reguladora del pais de
fabricacion. En caso de que la Autoridad no realice la liberacion lote a lote del
plasma, debera presentar el documento emitido por dicha Autoridad que
justifique tal situacién.

Evidencia documental de referencia emitido por la Autoridad Reguladora
Nacional del pais de fabricacién del producto, en la que se certifique la
liberacion de un lote del producto terminado. El producto debe ser liberado
lote a lote por alguna de las siguientes autoridades FDA, Health Canada,
MHLW, Swissmedic o EMA.

Copia de los certificados de registros sanitarios vigentes en al menos un pais
de la region Centroamericana o Republica Dominicana.

Protocolo resumen de produccion, control del producto y del plasma
empleado.

Certificado de analisis del producto terminado. Especificando la farmacopea
de referencia utilizada USP, BP, IP, EP, JP, en su ultima edicion y sus
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suplementos, o tres ediciones antes a la mas reciente siempre y cuando no
existan cambios en el criterio de aceptacion.

= Si se ha desarrollado una metodologia analitica diferente a la establecida en
las farmacopeas reconocidas en la Region SICA, debera presentar “Carta de
compromiso que al momento de la suscripcidon del contrato presentara la
metodologia analitica validada que cuente con la aprobacién de al menos una
de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de la region SICA”.

» Estudios de estabilidad del medicamento, de acuerdo con las
especificaciones emitidas en RTCA 11.01.04:10, para aquellos productos que
no proceden de la region centroamericana debera presentar documentos de

referencia utilizados para la realizacion del estudio.

Requisitos técnicos adicionales por productos

Se establecen adicionalmente como requisitos técnicos para la precalificacion, los

establecidos en la ficha técnica correspondiente a cada medicamento (Anexo 4).(29)
Subsanaciones y consultas durante el proceso de evaluacién: (29)

De encontrarse no satisfactoria la documentacion presentada o requerir alguna
aclaracion, los grupos evaluadores, después de finalizada la revisiéon de los
documentos, comunicaran a las empresas farmacéuticas a través de correo

electronico generado por el SINERP-GIA, lo requerido como subsanable.

Para la remisién de documentacién subsanable a SE-COMISCA las empresas
farmacéuticas solicitantes podran hacerlo mediante envio por empresas de Courier o

mensajeria o por medio de entrega en la sede con cita previa.

Los subsanables deberan presentarse de manera impresa en original, copia y digital,
cumpliendo los requerimientos de apostilla y consularizacién correspondientes; si los
documentos originales se encuentran en otro idioma diferente al castellano deben

presentar su respectiva traduccion legal.
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3. Flujogramas vy listas de verificacion de requisitos del proceso de
precalificaciéon de medicamentos en las instituciones de seguridad
social de Costa Rica, El Salvador y COMISCA.

3.1. CostaRica

Herramientas que abarcan el proceso de la precalificacion de medicamentos en la
CCss:

Formulario Anexo 1,
—* “Solicitud garala
asignacion d cila” - =
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Figura 1. Proceso de precalificacion por primera vez de un medicamento en la CCSS
sin ampliar. Fuente: Elaboracién propia.
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Formulario Ar
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* Rotulada;
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PLAZO  60DiS fabric
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- +Minimo 6 me

——

41

* Mugstra en ¢l LCNM
coordinada por 42

Figura 2. Proceso de precalificacion por primera vez de un medicamento en la CCSS
ampliada cuadrante |. Fuente: Elaboracion propia
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Figura 3. Proceso de precalificacion por primera vez de un medicamento en la CCSS
ampliada cuadrante Il. Fuente: Elaboracion propia
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1ex0 1

rala _L
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Pasar S1

Figura 4. Proceso de precalificacién por primera vez de un medicamento en la CCSS
ampliada cuadrante lll. Fuente: Elaboracién propia
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SARIP
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1 proveedor
resultado
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aconinserto
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subsanacion) conformidades

Fuentes.
+ Glfa Precalfcacion de Medicamentos Procedimiento Provedores 2016
+ Manul para la Elaboracion de FTM LOM y no LOM 2019
Elaborado por Susan Monge, Junio 2022

Figura 5. Proceso de precalificacion por primera vez de un medicamento en la CCSS

ampliada cuadrante IV. Fuente: Elaboracion propia
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Figura 6. Proceso de actualizacién de registro precalificado en la CCSS sin ampliar.

Fuente: Elaboracion propia.
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imsmpl El proveedor irigea Solicitud a
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Plazo 12 meses max
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- eoijigelsith

NO AFECTA SI AFECTA

Figura 7. Proceso de actualizacion de registro precalificado en la CCSS ampliado
cuadrante |. Fuente: Elaboracion propia.
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de version
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|
+
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+ Fuente:Guia P
+ Elaborado por

Figura 8. Proceso de actualizacion de registro precalificado en la CCSS ampliada

cuadrante Il. Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 9. Proceso de actualizacién de registros precalificados CCSS ampliada
cuadrante lll. Fuente: Elaboracion propia
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digital y con firma
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recallficacion Técnica de Medicamentos Procedimiento Proveedores, 2016

Susan Monge, Junio 2022

Figura 10. Actualizacion de registros precalificados CCSS ampliada cuadrante IV.
Fuente: Elaboracién propia
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Elaborado por Susan Monge, Junio 2022

Figura 11. Proceso de renovacion de registros precalificados en la CCSS sin

ampliar. Fuente: Elaboracién propia.
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Figura 12. Proceso de renovacion de registros precalificados en la CCSS ampliado

cuadrante |. Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 3
"Solicitud de
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de Registro
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de
Medicamentos"

Adjuntar Anexo 4
" Solicitud de
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Figura 13. Proceso de renovacion de registros precalificados en la CCSS ampliado

cuadrante Il. Fuente: Elaboracion propia
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Figura 14. Proceso de renovacion de registros precalificados en la CCSS ampliado

cuadrante lll. Fuente: Elaboracion propia
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Fuentes:
» Gufa Precalificacion Técnica de Medicamentos
Procedimiento para Proveedores, 2016
» Formulario Solicitud de Renovacion de
Registro Precalificado de Medicamentos,2016
Elaborado por Susan Monge, Junio 2022

Figura 15. Proceso de renovacion de registros precalificados en la CCSS ampliado

cuadrante IV. Fuente: Elaboracién propia
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Empagqus Hermético
Minimao B meses de vida il
Etiquetaimpresa
Mombre Genérica (AP, concentracion, forma farmacéutica)
Cédigo CCSS
Fabricante
Proveedar
Cantidad de uridades
Flotular Psicotrépico o Estupefaciente [si aplical

Requisitos Fisico Digital Cumplimiento

1.Cumplir con la Ficha Técnica del producto

Partes de la FT
Descripcion medicamento
Especificaciones de calidad
Meétodo farmacopeico
Método Interno Validado
Empaque
Empaque Primario
Empaque Secundario
Empagque Terciario
1.1. Solicitud de Ampliacién de FT en caso de no imi Li.a.lnnlnn_ X
2. Solicitar la cita
Llenar el formulario Anexo 1"Solicitud para la asignacion de cita X
Enviar dia ueves a precmed@ccss.sa.cr X

3. Recepcion documentos

Expediente Técnico espafiol
Formulario completo Anexo 2 "Solicitud Precalificacion de Medicamentos" autenticado X X
Certificado de Registro Sanitario de CR notariade X X
CPP+ BMP+CLV extranjeros/ CPP+BMP nacienales X
CPP+EBMP+CLY extranjeros! CPP+EMP nacionales b 4 ]
Arte s selladas MINSA! autorizacidn Registrelo X c]
Empaque FPrimaric T
Empague Secundaric x
Inzerta x c:}
Arees aprobados por fabricants x =
Empaque Primaric x
Empague Secundaric X =
Inzerta x r.|
Farmula cuali-cuanti certificada MNS& X
Especificaciones de calidad x =
Producta Terminado X
Principic fctive x =
Material Empagque X
Certificados de Analisis [pueden no estar raducidas a espafiol] x =2
Principio Active X c]
Producto Terminado (min, mas: y promedios] x
Material Empagque x
Métoda Analisis de todas las pruebas de Praducto terminada X =
Infarme de Walidacidn del Métado de Anélisis de Praducta Terminada x r.|
Inuestigaciones causaraiz, acciones comectivas y preventivas [Si aplical x
Respalda autarizacion de aceesa ala CCSS a plataforma digital [Si aplical X =
Muestra (la prepara distribuidor) x c:]
=
=
c]
=
=
c]
Ir|

Figura 16. Lista de requisitos del proceso de precalificacion por primera vez en la

CCSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.

1.1. Solicitud de Ampliacién de FT en caso de no cumplimiento
Certificado de Registro Sanitaric CR notariado
Férmula cuali-cuanti notariada
Especificaciones producto terminado notariado
Artes notariados
Empaque Primario
Empaque Secundario
Monografia notariada
Muestra con inserto

Fisico ‘ Cumplimiento

MooM MW M W M
HEEEEMERE

Figura 17. Lista de requisitos de la solicitud de ampliacién de ficha técnica para

proceso de precalificacion por primera vez en la CCSS (captura de pantalla). Fuente:

Elaboracién propia.
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Escenarios/Requisitos Fisico | Digital | Cumplimiento
1. Cambio en la version de ficha técnica

Si afecta:

Presentar cambios ante el MINSA ® [
Adjuntar Anexo 3 Solicitud de Actualizacion para Registro Precalificado de Medicamentos ® [
Si no afecta:

Declaracion jurada declarando no afectacién X ¥
Solicitud cambio post registro de actualizacion de version de la FT ® [

2. Cambio en normativas especiales
Adjuntar lo correspondiente a los cambios ® [
3. Cambios post registro

Carta explicando cambio a distribudor X ¥
Aprobacion del MINSA ® [
Adjuntar Anexo 3 Solicitud de Actualizacion para Registro Precalificado de Medicamentos [

Figura 18. Lista de requisitos del proceso de actualizacion de registros precalificados

en la CCSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracién propia.

Escenarios/Requisitos Fisico | Digital |Cumplimiento
Ultima precalificacién obtenida antes 2012
Realizar nueva precalificacion
Ultima precalificacién obtenida después 2012

Anexo 4 Solicitud de Renovacion para Registro Precalificado de Medicamentos X X
Certificado de Registro Sanitario de CR. certificado notario X X

Declaracion jurada fabricante no cambios X X

Declaracion jurada oferente y representantes de no cambios X X

Anexo 3 Solicitud de Actualizacion para Registro Precalificado de Medicamentos %
Anexo 4 Solicitud de Renovacion para Registro Precalificado de Medicamentos completo y firmado X X
Certificado de Registro Sanitario de CR. certificado notario X X

Declaracion jurada fabricante no cambios X X

Declaracion jurada oferente v representantes de no cambios X X

Figura 19. Lista de requisitos de la renovacion de registros precalificados en la

CCSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.
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3.2.

El Salvador

Herramientas que representan el proceso de precalificacion de medicamentos en el

ISSS:

G ; L Il
Precalificacion Medicamentos 1555
1 4 hibles deace
St iz 3l paveacor e aadden (455 o T e
ey (R
I )
1] f L
1. Proveedor registrada 2. Revision de 3, Presentacion de la 4, Presentacion £, Eyaliacién
enlsss requerimentos en las FTM documentacion muestrafotos
Dacumertacién
Todas las FTM tienen en comin " Téonica General
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i f
Documentacion Tecnica j inci CaBhcafa et
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pil .
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Documenticitn |
ol T 1 1 1 ' Ty
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— i Lista2 Lista3 Listad Lista§
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ey . Bloteenal3gioos . BeteLEles
|
‘—'—’ \_’_ ——————+ Requiete actuelizar el registio
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e Fanaiso S oo 100
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bt Tty I“‘ rf“ M contenids i oee o e Cancelacidn .
{PRCIY i S i gl sl ropidal Uiy
st silios ol lax
e Tt G
i l i sracinnes
ample ks s s 1 lnwedita Gy
e ol Lt e Bl Tt de BE i
el pai deroferendist o
e it i BE iy
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Esiuclo 8 Tieho complic o o vririne o
acetariin § 1 Flemes:
= rtructive cle calficacion Técoca de Meslcamenics, 220
= Lineamiem para s evaluszid del requio e AF para medcamentos genéncos ntecambiables adqunces por el
I
« A5 11.02.01:16 Bioequivalencia & ntercanbiaiidad, 7016
H - anisal te Mormtas y Pracedingentos Seleci:dn Estandrizadi, y Requlacin 06 lis Medicainenss y Disposis
071
Elebirac o Susan K ange, Juiie 2027

Figura 20. Proceso de calificacion de medicamentos en el ISSS sin ampliar. Fuente:

Elaboracién propia.
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Precalificacion Medicamentos IS.

1. Proveedor registrado
en ISSS

Documentacion Técnica
General

+

Certificado de Registro Sanitario

BMP nacionales
CPP con BMP extranjeros

Se envia al proveedor registradc

H

2. Revision de 3. Presentacion de la
requerimentos en las FTM documentacion
_ , Documentacion
r . "
Hoja de descripcion

o
«

+ Dispositivo electrénico

+ Idioma espaiil o inglés Técnica

traducido espafiol o
+ Nimero de folio k—Se especifica s
+ Pdf para cada codigo . o
+Imagénes n G L Requisitos segun lista

FTM
|

Figura 21. Proceso de calificacién de medicamentos en el ISSS ampliado cuadrante

|. Fuente: Elaboracién propia.
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Certificado de Andlisis Producto

Terminado
Documentacion
general FTM ‘ ! ‘ ’
Noifcacidn e Listal Lista2 Lista3
" Genéri :
deBEenilla ¢——— T LiaBE  Booxencn ~ Biodgicosy  Vacunes
porel DNM eV Biotecnoldgicos
La lista de APIs b
——" Fabricados o Si exceden 100 P
e comerciaizados Sinoestd en st BE de DNV, pigs e Certficado RegisroCPP
Comprovar en plses e como medidas transtorias para; ) emitido por FDA, EMA,
estienel RISBEe lavislanc HOLS Canads, Reino Unido
; ot alta vigllancia ‘ expedientes e e
intercambiabilidad Tt Alemania, Francia. Suiza
; electronicos : T
; Fabricados 0 Suecia, Dinamarca,
comercializados Noruega, Austria, Espafia,
Documento de BE : s
il en palsles con Pruebas de Italia,Bélgica, Irlanda,
) agencias de perlesde  Holanda, Australia o Japén
referencia* o : A
DO referencial disolucion
nacional solidos orales
Documentos de lberacid
BE en copia & : erac.lon
Sl *L,sta de paises en inmediata
traducidos a ¢l Lineamiento de BE Documento de BE del
espil pals de referencia* 0
Sino emite Doc BE CPRICLY
Resumen Enel CoA resultados individuales
Debe cumplir con el riterio de

Estudio BE

aceptacion S1

Figura 22. Proceso de calificacion de medicamentos en el ISSS ampliado cuadrante

[I. Fuente: Elaboracion propia.



enlSSS Excepcitn : Ato costo

Psicotrdpicos y Estupefacientes

Al someter por primera v

8 dias habiles desde
recepeion documentos
y muestra (no aplica

para docs de FTM)

Figura 23. Proceso de calificacion de medicamentos en el ISSS ampliado cuadrante

Ill. Fuente: Elaboracion propia
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—_— empresa

+ Codigo 1S5S

* Nombre
genérico seglin
FIM

‘ * Fecha de

entrega

Listad Lista 5
Técnicos Varios
generales

» Requiere actualizar el registro

Modificacion de Informar i hay problemas de
presentacidn,empaque suministro o alertas sanitarias
formulacidn, forma
farmacéutica,via administracion,
contenido del inserto,nombre Cancelacién
comercialrazon social propietario Norespuesta d
Las
observaciones
por 6 meses

Fuentes:

* Instructivo de calificacion Técnica de Medicamentos, 2020

+ Lineamiento para la evaluacion del requisito de BE para medicamentos genéricos intercambiables adquiridos por el
15S5,2021

* RTS 11,02.01:16 Bioequivalencia e Intercambiabilidad, 2016

» Manual de Normas y Procedimientos Seleccion Estandarizada y Regulacion de los Medicamentos y Dispositivos Médicos,
2021

Elaborado por Susan Monge, Junio 2022

Figura 24. Proceso de calificacion de medicamentos en el ISSS ampliado cuadrante

IV. Fuente: Elaboracion propia.
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Requisitos Cumplimiento
1. Proveedor registrado en el ISSS (distribuidor)
2. Requerimentos a presentar

Documentacién Téenica General de todos los medicamentos en la FTM:
Certificado de Registro Sanitario
CPP que demuestre BMP
Certificado de analisis producto terminado (cumpla criterio S1, datos de disolucion individuales)
Documentacion Técenica especifica por lista FTM

Hoja de descripeion téenica completa

NEEEEEEEHE

Lista BE
Innovadores o de referencia:
Cumplir con la documentacién general de la FTM

&

Genéricos o multiorigen comercializados SV:
Notificacién de BE emitido por DNM

Medicamentos que no han sido evaluados por DNM/ no poseen certificado:

&

En paises de alta vigilancia sanitaria:
Doc de BE pais referencia o CPP/CLV
Agencias nivel IV de referencia nacional: m
Doc de BE pais referencia o CPP/CLV
Resumen Estudio BE (si el pais no emite certificado de BE)
Lista 1 Bioexencion

X1

Estudio de perfiles de disolucion para solidos orales de liberacién inmediata
Documentacion de BE segim lineamiento en sustitucion del Perfil de Disolucion
Lista 2 Bios y Lista 3 Vacunas
Certificado de registro o CPP por FDA, EMA, Canada, UK. Alemania, Francia, Suiza, Suecia.Din:
3. Presentacion muestra/fotos

Segiin especificaciones de la FTM

FEEE JE IR

Mismo lote que el CoA presentado

Figura 25. Lista de requisitos calificaciéon de medicamentos en el ISSS (captura de

pantalla). Fuente: Elaboracion propia.

~ Pasesdealuvigibmciasmitwn ]
Europa (European Medicines Agency - EMA-Procedimiento centralizado v descentralizado) méis detalle de paises
FDA: Administracion de Alimentos v Medicamentos de Estados Unidos de América.

Ministerio de Sanidad, Trabajo v Bienestar de Japon.

Swissmedic: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos.

Health Canada.

TGA: Administracion de Productos Terapéuticos de Australia.

Medicine and Heatlhcare Products Eegulatory Agency Reino Unido.

Figura 26. Agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria segun

Lineamiento de BE del ISSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.
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Pais
Alemania
Austria
Bélgica
Bulgara

Chequia
Chipre

Croacia
Dinamarca

Eslovaquia

Eslovenia

Espafia

Estonia

Finlandia

Franch

Grecia

Nombre

Instituto Federal de Medicamentos
y Dispositivos Médicos Instituto
Paul Enrlich

Agencis Austriaca de Salud y
Segunidad Alimentari

Agencia Federal de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Agencis Bulgara da Droges

Instizuto Estatal de Control de
Drogss

Ministeno de Salud - Servicios
farmaceuticos

Agencis de madicamentos y
productos sanitanos de Croach
Agencis Daness de Medicamentos
Instituto Estatal de Control de
Drogas

Agenciy de Medicamentos ¥
Productos Saniarios de 1a Republica
de Eslovenia

Agencia Espafiola de Medikamentos
y Productos Senitarios

Agencia Estatal de Medicamentos

Agencia Finlandesa ge
Medicamentos

Agencis Nacional pars ls Seguridsd
de los Medicamentos y Productos
Sanitarios

Organizacion Nacional de
Medxamentos

Pais

Hungria

iranda

shandia
nala
Letonia

Lechtenstel
n

Lituania
Luxemburgo

Malta

Noruegs

Paises Bajos

Poloniy

Portugal

Rumania

Suecia

Nombre

Instituto Naciona! de Farmacha y
Nutricidn

Autoridad reguladora de productos
JANManos (HPRA)

Agenciy isiandesa de Medicamensos
Agencia ltalians de Medicamentos
Agencia Estatal de Medicamentos

Oficina de Salud / Departamenso de
Productos Farmacéuticos

Agencia Estatal de Control de
Medicamentos

Ministerio de Salud

Autoriiad de medicamentos

Agencia Noruega de Medicamentos

Junta de Evaivacion de
Medicamentos Inspeccion santana
Oficna de Reglstro de
Medicamentos, Productos
Sanitarios y Biocidas Principal
Inspeccion Farmacéutica
Autoridad Nacional de
Medicamentos y Productos
Sanaarios

Autoridad Nacionsl de
Medicamentos y Productos
Sanzarios

Agentia de productos médicos

Lineamiento para la evaluacion del requisito de BE para medicamentos genéricos intercambiables adquiridos por el ISSS 2021

Figura 27. Agencias reguladoras de paises Europa de alta vigilancia sanitaria segun

Lineamiento de BE del ISSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.

Administracion Nacional de Medicamentos., Alimentos y Tecnologias Médicas (ANMAT) Argentina

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Brasil

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) Colombia

Instituto de Salud Publica (ISP) Chile

Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) Meéxico

Figura 28. Agencias reguladoras de paises de Agencias de referencia nacional

segun Lineamiento de BE del ISSS (captura de pantalla). Fuente: Elaboracién propia.
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3.3.

COMISCA

Herramientas que representan el proceso de precalificacion de medicamentos en

COMISCA:

Fuenter 10R Precalficacidn Empresas Famiacélticas y sus
edicamentos en el Marco te | Negoclacion Conjunia COMISCA 2022
Elaborado por Susan Mange, Junio 2022

Praralificaridn

Medicamentos
COMISCA

i lacncementacidn pieide vigencia después de aprobada b precalificacin, esta se
sigente
e vt i by oo vl Tordacitn e nupliguen mevo regisira o
st incompatible con F1

e Vedicamentos y

1 Verificar Lista

Amonizada de

£ R
documentacitn
con it previlos

3, jComose
presenta ?

i cumple con o
gt 5 351303
cotign, COMISCA

puete reslizar
sibsandciones

+ Nambre emprusa
+ Indicar si e fibricante o

Plazes
+ i pacticipar en Evenlos Jos docs se

distbldor entregan &l menns 15 dizs calendario previn
+ Direccidn R_E’Stl" ;
*Solo prera vez que CabSolicid ——  «Comeoy nimein LT T A
neclifcs s s e PrecellFeacidn - Bigiath documentcidn necesita ser actuelizada.
* Nobre rgresentante + Hay 05 dizs habiles previo ol menlp\m
e Gl e 4 FT que exaitan ] restliado de fa precalificactdn
Ducumentu gue i
o AdminsnatvaLegal | ———w f—— -XommeCUmmm
Fabelcate ® iy cumeridl
Fatarnpia
atenticada de la
representation legal
- e la empresa y e
laidentificacion
peesunal del
Doumentacion Técnla] —, TEpresentinte
Tormuario Perfl Tabricante
{Auexo Zt)
Formalaria Perfil Distribuidor
(Anexa 20}
Muestsy o Formulirio Propuesta Tiouca |||
& que e comercializa (A3
Briquesa con vty
("' tpaial
Lomata Too
los docs
%+ Documentos en original, esfpiol escaneadns,
+ Toda ¢l expectenre fimada foladas v con
ruprescutanie logal, declaraunes €D 10WB) con: indice
e jradas everior gpstllel]  ———

+ Yigentes (e 3meses)
+ Nombre de archivos on rel
al & de requisin

i1Cl

L ¥ Campeta2 +

Deben ser comercializados en pals fabricacidn

Sintesis .
fuimica
Bioldgicas o
Binteenolagicas
10
Certificadds +
e BE (51
Al 1. Formulan Anexa 3
L. Fimula cudli-cuanu
3. CIPCIV+RMP®
4. Certificado registrn en o
s de CACT)
- Apostillads

5. (o productn erminada

b Carta compromis
Meludologfa Anfluea

7. Estutio Hstzhilidad

5. Antes empaque

Y. Carta Maneys Desechos

» Hemoderivados

Al

10). Deseripeirin

Proceso Manufacuura

¥, Cprival 10 Descripriin Pracesa

liberecian iz a lnte Mw_“fam“'a i
1, Cerufiado beraciin loig o
J‘ e lnte (plasmay productn
fermminad)

12 Bratocolo msunen
producciin, praducto y plisma

3% Seqlin Amaridades
Reguladores indicos e
1DR yapasillados N

Figura 29. Proceso de precalificacion de medicamentos en COMISCA sin ampliar.
Fuente: Elaboracion propia
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Fuente:TOR Precalficacion Empresas Farmacuticas y sus
Medicamentos en el Marco de a Negociacion Conjunta COMISCA 2022
Elaborado por Susan Monge, Junio 2022

1. Verificar Lista
Armonizada de

Medicamentos y
los requisitos de
SUFT

2. Entrega
documentacion

con cita previa los
Jueves

*Solo primera vez que

precalifica 0 5 es un ercero

Documentacion

> Administrative-Legal

fabricante *

Documentacion Tecnica

Muestra

La que se comerciaiza
Etiqueta con vineta

espaiiol

Figura 30. Proceso de precalificacion de medicamentos en COMISCA ampliada

cuadrante |. Fuente: Elaboracién propia
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: 3. ¢Como se

Medicamentos pr‘esenta? + Documentos en original, espa

COMISCA + Todo l expecientefimado
representante egel, declarac
juradas exterior apostilladas

+ Vigentes (+de meses)

+ Nombre de archivos en refere
al # derequisito

4. Acta de recepcion
(correo)-

programacion de [a
evaluacion

!

Si cumple con los
requisitos se asigna
0digo. COMISCA

puede reaizar
subsanaciones

Sila documentacion pierde vigencia despues de aprobada la precaificacion, esta se
suspende
Se cancela s hay modificaciones en a formulacidn que impliquen nuevo regstro o
sea incompatible con FT

Figura 31. Proceso de precalificacion de medicamentos en COMISCA ampliada
cuadrante Il. Fuente: Elaboracién propia
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+ Nombre empresa
* Idicar s s fabricante o
distribuidor
+ Direccion
Carta Solicitud + Comeo y nimero
Precalificacion + Pigina ieh
+ Nombre representante
Documento que ]
o + Nombre DCl+marca
acredite persona .
i comercial
juridica
Fotocopia
autenticada de
representacion lega
- delaempresay de
la identificacion
personal del
representante

Formulario Perfil Fabricante
(Anexo 22)
Formulario Perfil Distribuidor

(Anexo 2b)
Formulario Propesta Técnica
(Anexo3)

Carneta 1 Tadng

Plazos

+ Dara partcipar en Eventos los docs se
entregan al menos 15 dies calenderio previo
aeste

+ Un mes previo Evento comunican que
ocumentacion necesita sr actualzad.

+ Hay 05 dias habiles previo al Evento para
que emitan el resultado de a precalificacion.

Figura 32. Proceso de precalificacién de medicamentos en COMISCA ampliada
cuadrante lll. Fuente: Elaboracién propia



s prr e svnvy

Jos docs
o escaneados,
foliados y con

CO(lOMB)con; D

i (—> Capea

nes

Deben ser comercializados en pais fabricacicn

giq@is < i‘ » Hemoderivados
uimica
Biologicos o
Biotecnoldgicos
0, L
Certicaly 10, Descripcion
BE 6 Proceso Manufactura b
¢ ' (s 11 Carficado 10. Descripcion Proceso
A 1. Formulario Anexo 3 liberacicn lote a ot M
) Fommula cunlivcuant 11, Certificado iberacidn lote a
3. CPPICLV+BMP* lote (plasmaypmducto
4 Certficadoregistroenun eminat)
pis e CACDO 12 Protocolo resumen
: Apostllado produccidn, producto y plasma
— t
5. CoA producto terminado
6. Carta compromiso 3.* Segln Autoridades
Metodologia Andliica Reguladores ndicades en
7. Estudio Estabilidad TR j ap{]gﬁ]]adgs
8. Artes empaque
§, Carta Manejo Desechos

Figura 33. Proceso de precalificacién de medicamentos en COMISCA ampliada
cuadrante IV. Fuente: Elaboracién propia
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Precalificacion de Medicamentos COMISCA

Requisitos Cumplimiento

1. Verificar Lista Armonizada de Medicamentos y la FT
2. Entrega de documentacion y muestra con cita previa
Documentacion administrativa-legal oferente (lera vez o un tercero)
Carta de solicitud de precalificacién
Fotocopia certificada del poder dado por 1a empresa en la que faculte a la distribuidora para representacion
Fotocopia autenticada Escritura de Constitucidn del Distribuidor o que se acredite 1a persona juridica
Fotocopia autenticada de credencial del Representante Legal de la empresa oferente
Fotocopia certificada de la identificacidn personal del representante del Distribuidor ante COMISCA
Documento que acredite la existencia de 1a persona juridica del fabricante
Documentacion Técnica General
Formulario Perfil fabricante (Anexo 2a)
Formulario Perfil distribuidor (Anexo 2b)
Formulario presentacion de Propuesta Técnica (Anexo 3)
Sesidn de titularidad en caso de terceros apostillada
Documentacion Técnica por grupos de medicamentos
Sintesis quimica

=

Férmula cuali-cuantitativa

CPP o CLV=BMP/ certificado de registro Autoridad Reguladora segin lista v apostillado
Certificado de Registro Sanitario en un pais CAC o RD apostillado

CoA producto terminado

Carta compromiso Metologia Analitica
Si necesita comprobar BE Certificado por Autoridad Reguladora
Estudio Estabilidad
Carta Manejo Desechos
Artes empaque
Empaque primario
Empaque Secundario
Inserto
Biolagicos o Biotecnoldgicos

[SESNCNCNCNGNGNG]

®

Férmula cuali-cuantitativa

Descripcidn del Proceso de Manufactura
CPP o CLV+BMP segin lista de agencias apostillado Lista
Certificado de Registro Sanitario en un pais CAC o RD apostillado
Certificado liberacion lote a lote de la agencia o carta explicatoria
CoA producto terminado

Carta compromiso Metologia Analitica

Estudio Estabilidad

Carta Manejo Desechos

Artes empaque

Empaque primario
Empaque Secundario
Inserto
Hemoderivados

=

Formula cuali-cuantifativa

Descripeion del Proceso de Manufactura

CPP o CLV+BMP segin lista de agencias apostilado @
Certificado liberacion lote a lote del plasma

Certificado liberacion lote a lote del producto terminado

Certificado de Registro Sanitario en un pais de CAC o RD apostillade

Protocolo Resumen Produccion, Control Producto v Plasma

CoA producto terminado

Carta compromiso Metologia Analitica

Estudio Estabilidad
Carta Mangjo Desechos
Artes empaque
Empaque primario
Empaque Secundario
Inserto
Muestra
La que se comercializa
Etiquetado con vifieta en espafiol

Figura 34. Lista de requisitos precalificacién de medicamentos en COMISCA

(captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.



Agencias permitidas para presentar CPP de Biolégicos/ Biotecnologicos y Hemoderivados -
FDA
EMA o autoridades competentes de los estados miembros de la Union Europea
Health Canada
Ministerio de Salud, Trabajo v Bienestar de Japon (MHLW)
Administraciéon de Productos Terapéuticos de Australia (TGA)
Agencia Suiza de Medicamentos (Swissmedic)
Agencia de Medicamentos y Productos de Salud del Reino Unido (MHRA)

Figura 15. Agencias de referencia para presentar CPP en biologicos/biotecnologicos

y hemoderivados en COMISCA (captura de pantalla). Fuente: Elaboracion propia.
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Discusion

Las instituciones de salud que se abarcaron basan sus procesos de licitacion vy
compras de medicamentos, en una base juridica que parte de leyes relacionadas con
la contratacidon de servicios publicos, que establecen las bases que rigen el proceso
de compras a nivel estatal, incluyendo la adquisicion de medicamentos en los

servicios de salud publica. (30,34)

Asimismo, en Costa Rica y El Salvador se posee una mayor amplitud del marco
regulatorio debido a que poseen leyes relacionadas con politicas de medicamentos o
con la institucidon encargada de brindar el servicio de salud, como es el caso de la
Ley Constitutiva de la CCSS y su Reforma, en donde se abarcan aspectos mas
especificos, que al final sientan las bases para crear reglamentos, guias y
formularios que explican con mayor enfoque los procesos de adquisicion de

medicamentos que se realizan en las instituciones de salud publica. (20,34)

En el caso de COMISCA, al ser un Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica,
tiene un marco legal que viene desde la creacion de este y que implican los
Protocolos de Tegucigalpa y el Tratado de Integracién Social Centroamericana, asi
como los reglamentos para la negociacion conjunta que en este caso se enfoca a
medicamentos, pero que de igual manera abarca dispositivos médicos y otros bienes
de interés sanitaria. Todo esto sumado ayuda a que SE-COMISCA actualice cada
afo los TDR para la Precalificacion de Empresas Farmacéuticas y sus

Medicamentos en el Marco de la Negociacién Conjunta COMISCA. (29)

Es importante destacar que para que las empresas puedan participar en eventos de
licitacidn, las dos instituciones abarcadas CCSS y el ISSS, asi como COMISCA,
poseen procesos de precalificacion de oferentes y sus medicamentos. Este consiste
en la preseleccion de los oferentes, pero también de los productos que al final van a
poder participar en las licitaciones, siendo este un medio para asegurar que cada
medicamento que se encuentre en el evento de licitacién cumpla a cabalidad con los
requisitos técnicos y cientificos que cada institucion determine mediante sus fichas

técnicas de medicamentos, lineamientos, o sus guias. (21,24,29) Ademas, la figura
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de precalificacion ha funcionado para hallar incongruencias, errores e
inconformidades que, de ser detectadas en otra de sus etapas, serian imposibles de

corregir o su costo seria elevado.(12)

Cada institucion, segun los requerimientos técnicos y cientificos que establecen para
adquirir sus medicamentos, tienen distintos niveles de rigurosidad y exigencia en el
proceso de precalificacidon, lo que le permite a la institucion escoger un estandar de
producto segun las especificaciones de la ficha técnica; situacion que al final va a

impactar directamente a la poblacion que es la que recibe los medicamentos. (12)

Una buena rigurosidad en el proceso sucede cuando ademas de una evaluacion
administrativa y financiera del oferente, la autoridad sanitaria licitante realiza una
evaluaciéon técnica del medicamento ofertado y se evalua el desempefio del
medicamento segun las especificaciones de calidad y de los libros oficiales. Siendo

esto evidenciado en las instituciones abarcadas. (12)

Ademas, en estas instituciones se realiza una evaluacion del negocio (informacion
financiera y comercial) hasta la presentacion de la oferta formal, es decir, una vez
precalificados, es donde deben cumplir estas solicitudes. Tal situacion implica pasos
adicionales en materia de evaluacién técnica de la oferta, dejando de lado el aspecto
economico, fiscal y tributario, hasta tener certeza de la calidad y la idoneidad del
producto objeto de evaluacion, lo cual se comprueba a través de las condiciones y

los requerimientos minimos descritos en fichas técnicas de los medicamentos.(12)

Asimismo, existe un ente encargado de la recepcion y del analisis documental previo
a la participacion del oferente en los procesos de licitaciéon, lo cual es clave para que

el oferente y su medicamento sean tomados en cuenta en el procedimiento. (12)

En Costa Rica, como se ha mencionado anteriormente, la CCSS, cuenta con un
Reglamento para la Compra de Medicamentos, Materias Primas, Reactivos y
Envases, asi como con la Guia para el Registro Precalificado de Medicamentos,
Materias Primas, Reactivos, Envases y Material de Acondicionamiento, este da un
vistazo general al procedimiento que rige, asimismo, el LNCM emite un documento

de Precalificacion Técnica de Medicamentos Procedimiento para Proveedores, que
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establece los lineamientos mas especificos para la presentacion de requisitos de la
precalificacion de medicamentos, renovacidn de registros precalificados vy
actualizacion.(21,22,31)

Ademas, en la CCSS, todo medicamento LOM y no-LOM cuenta con una ficha
técnica, la cual aplica para todo el proceso logistico de registro institucional,
adquisicion y recepcion de los medicamentos. Siendo esto importante para el
potencial proveedor, ya que el uso de las fichas técnicas le permite tener claro si su
producto puede o no ser precalificado, ademas de que le facilita presentar la
documentacion completa a la institucién, o de solicitar una ampliacion de ficha
técnica en caso de que las discrepancias entre el producto y la ficha no

comprometan la eficacia, la calidad y la seguridad del producto ofertado. (33)

Es importante destacar que, en el documento de Precalificacion Técnica de
Medicamentos Procedimiento para Proveedores, también se tienen las pautas a
seguir en caso de una suspension del registro precalificado y el restablecimiento de

este posterior a la suspension técnica.(21)

El documento anteriormente mencionado, muestra los pasos a seguir desde la
solicitud de las citas para la entrega de documentos, hasta la evaluacion que se
realiza y las prevenciones que se pueden dar durante este proceso, asi como indica
los plazos implicados en los procesos. Sin embargo, es importante destacar que el
documento presenta una lista de Anexos con sus nombres que van del 1 al 5 que es
en donde se da una mayor especificacion de los documentos que se deben presentar
para cada proceso, estos documentos son formularios que se encuentran para
descargar y no forman parte del mismo documento de Precalificacion Técnica de

Medicamentos Procedimiento para Proveedores.(21)

El Anexo 1 es el de solicitud de cita, el Anexo 2 posee los requisitos que se deben
presentar para precalificar un medicamento, ademas de una primera parte de datos a
completar relacionados con el medicamento, la ficha técnica institucional que rige
para este, asi como informacion del fabricante y la drogueria. EI Anexo 3 se requiere
para actualizar los registros precalificados. El 4 posee un formulario a llenar, los

requisitos a presentar para la renovacion, indica como se debe presentar la
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informacion, asi como las declaraciones juradas que deben llenar el representante y
fabricante. Y por ultimo el 5 es muy importante ya que, aunque no se debe presentar
por parte del oferente, indica cuales son los puntos a revisar por parte del evaluador,
de cada documento entregado, por lo que es una buena guia para el oferente sobre

cémo y qué aspectos seran evaluados en la documentacion.(21,38,42)

En El Salvador, el ISSS, cuenta con un documento de Normas y Procedimientos para
la Seleccion de Medicamentos, que contiene las normas generales que rigen el
proceso en la institucion, asi como los criterios para la seleccion de medicamentos y

la actualizacion de las listas LOM y de excepcion NILO. (34)

Aunado a este documento, posee el Manual de Normas y Procedimientos Seleccién
Estandarizada y Regulacién de los Medicamentos y Dispositivos Médicos, que
detalla los procedimientos mas especificos con respecto a la lista oficial de
medicamentos, asi como las listas especificas en las que se clasifican los
medicamentos en las FTM y los requisitos de cada una de estas (especificados en la

FTM), ademas de contener normas de actualizacion y elaboraciéon de estas. (35)

Asimismo, el documento que abarca los aspectos de la precalificacion de
medicamentos es el Instructivo de Calificacion de Documentacién Técnica de
Medicamentos, que detalla el proceso para presentar los requisitos técnicos,

documentacion, muestra, asi como indicativos de evaluacion de estos requisitos.(24)

En el caso de ISSS, es muy importante tomar en cuenta que las fichas técnicas de
los medicamentos tienen gran relevancia, ya que, para someterse al proceso de
precalificacion, los requisitos se encuentran en la ficha técnica, indicando esta todos
los documentos técnicos generales que se deben presentar, asi como los requisitos
de documentacion técnica especifica por lista a la que pertenece el medicamento de
interés. (43)

En el caso de los medicamentos que pertenecen a la lista de BE, la ficha técnica va a
indicar que existen criterios a seguir establecidos por el documento de Lineamientos
para la Evaluacion del Requisito de Bioequivalencia de Medicamentos Genéricos

(multiorigen) adquiridos por el ISSS, este lineamiento también puede ser mencionado
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en las fichas técnicas de los medicamentos clasificados en Lista 1 (Bioexencion) en
caso de presentar documentacién de bioequivalencia en sustitucion del perfil de

disolucién. (36)

El otro documento de relevancia que siempre se incluye junto con los demas
requisitos en cualquier solicitud, es la Hoja de Descripcidn Técnica del Producto, en
esta se especifica qué proceso se quiere solicitar y se debe llenar informacién

técnica relacionada con el producto y la muestra que se va a presentar.(24)

En el caso de COMISCA, su TDR, brinda toda la informacion relacionada con la
presentacion de la documentacion, los diferentes requisitos segun el oferente
(fabricante o distribuidor) que busca precalificar sus medicamentos, asi como los
requisitos segun categoria enlistando cada uno de los requerimientos que se deben
presentar. De igual manera, indica los aspectos de evaluacion y subsanaciones que

se puedan presentar en este proceso.(29)

El Listado Armonizado de Medicamentos de COMISCA, es de suma importancia,
debido a que como ya se menciond, solo se puede precalificar medicamentos que se
encuentren en este listado. Este corresponde al Anexo 1 del TDR, que enlista todos
los medicamentos con el numero de ficha técnica, nombre genérico, concentracion,

forma farmacéutica y la categoria del medicamento.(29)

En los Anexos 2a y 2b se encuentran los formularios que forman parte de la
documentacion técnica que se debe enviar, ya sea que se desee precalificar un
fabricante o distribuidor que represente a alguna empresa farmacéutica. El Anexo 3
presenta la oferta técnica del medicamento, es decir, se debe llenar con la
informacion del producto ofertado que incluye especificaciones de calidad, empaque
y registro sanitario. Ademas, el Anexo 4 del TDR hace referencia a la totalidad de
fichas técnicas de los medicamentos que poseen en su Lista Armonizada.(29)

Asimismo, poseen un Anexo 5 especifico para consultas y aclaraciones sobre la
precalificacion y un Anexo 6 que corresponde a un listado de medicamentos que
requieren demostrar el requisito de equivalencia terapéutica para el caso del grupo

terapéutico de sintesis quimica. (29)
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Conclusiones

= El proceso de precalificacion busca que todos los productos que participen en
eventos de licitacion para la adquisicion institucional de medicamentos sean
de calidad y que cumplan con los requisitos técnicos y cientificos que
aseguren la seguridad y eficacia y por ende el acceso de los pacientes a
tratamientos que cumplan con los estandares.

= El proceso de precalificacion en la CCSS posee un marco regulatorio robusto
ya que consta de mucha reglamentacion y formularios especificos que brindan
detalle de cada procedimiento implicado, ademas de que la institucion solicita
un alto nivel de documentacion y requisitos técnicos y cientificos para
asegurar tener el estandar de calidad deseado y acorde con el cumplimiento
de las fichas técnicas institucionales.

= En el ISSS, el proceso de precalificacion técnica de medicamentos se basa
principalmente en las Fichas Técnicas de Medicamentos, en donde se detallan
todos los requisitos que se deben presentar para la evaluacién técnica del
medicamento, tanto los generales como los especificos segun la lista en la
que la institucion clasifique el medicamento.

= COMISCA posee un proceso riguroso de precalificacion, asi como también
utiliza fichas técnicas de medicamentos para este, asimismo cuenta con
normativa que establece todas las pautas y requisitos del proceso de
precalificacion previo a la posibilidad de participar en Eventos de Negociacion
de Precios, en donde se demuestra su esfuerzo a nivel interno al clasificar los
requisitos segun el tipo de medicamento de interés, ya sea sintesis quimica,
bioldgicos o biotecnoldgicos y hemoderivados.

» Los flujogramas y las listas de verificacién de requisitos realizadas sirven de
guia para entender y realizar un proceso de precalificacion en las dos
instituciones abarcadas y en COMISCA, ya que poseen los puntos clave de

las normativas y los requisitos que rigen en los procesos implicados.
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Recomendaciones

= EI personal del Departamento de Asuntos Regulatorios encargado del
mercado institucional debe mantenerse actualizado debido a que la normativa
que rige en los procesos de licitacion se mantiene en constante actualizacion y
se encuentra sujeta a la regulacion del pais, lo que implica que puede que una
normativa desplace a otra.

» Se debe mantener formacién constante del personal, no solo desde la parte
cientifica-legal sino también de la mano con la experiencia, debido a que
muchos procesos solo se tienen claros después de ejecutarlos.

= Se deben mantener actualizadas las herramientas creadas, ya que al ser tan
cambiante la regulacidén, los procesos y requisitos contemplados en la

creacion de estas pueden variar.
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