MEDICAMENTOS LOM Y NO LOM

MANUAL PARA LA ELABORACION DE FICHAS TECNICAS DE

DOCUMENTO
CCF/CFTM-GL- 001
Version 5

GERENCIA MEDICA, COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA, AREA DE MEDICAMENTOS
Y TERAPEUTICA CLINICA / COMISION DE FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS -
GERENCIA DE LOGISTICA

DOCUMENTO CCF/CFTM-GL 001:
MANUAL PARA LA ELABORACION DE FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS LOM Y NO

LOM

PREPARADO POR:

FECHA

Dra. Erika Unfried Segura

01-02-2018, version 1

Dra. Desirée Sdenz Campos

01-02-2018, version 1

VALIDADO POR:

REFERENTE

Comisién de Fichas Técnicas de
Medicamentos (CFTM)

Sesion 25-2018, version 2
CFT 067-2018
Sesiones de Trabajo, version 4
27 de marzo de 2019
02 de abril de 2019
09 de abril de 2019

Sesion AMTC

29-10-2018, DFE-AMTC-3871-10-2018, version 3
19-11-2018, DFE-AMTC-4068-11-2018, version 4

Sesion para socializacion y validacion
con funcionarios de la Gerencia de
Logistica, CFTM, DFE, AMTC, Area de
Regulacion y Evaluacion- Direccion
Técnica de Bienes y Servicios/Gerencia
de Logistica.

Sesién para validacion con funcionarios
CFTM, AMTC, Area de Regulacién y
Evaluacién- Direccion Técnica de
Bienes y Servicios/Gerencia de
Logistica.

03-04-2019

09-04-2019, version 5

APROBADO POR

REFERENTE

Comité Central de Farmacoterapia
Sesion: 2019-18

Version 5
22 de mayo de 2019

Pagina 1 de 28




MANUAL PARA LA ELABORACION DE FICHAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS LOM Y NO LOM

DOCUMENTO
CCF/CFTM-GL- 001

Version 5

Acuerdo CCF-3019-06-19 del 06 de junio de 2019

APROBADO POR

FIRMA'Y FECHA

Lic. David Valverde Méndez

Director, Direccion de
Aprovisionamiento de Bienes 'y
Servicios

DAVID ESTEBAN Firmado digitalmente por

VALVERDE

DAVID ESTEBAN VALVERDE
MENDEZ (FIRMA)
Fecha: 2019.06.12 19:49:07

MENDEZ (FIRMA) o600

Dra. Marjorie Obando Elizondo

. . ., MARJORIE Fir:nadodigitalmeme
Directora, Direccion de OBANDO por MARIORIE OBANDO
Farmacoepidemiologia ELIZONDO  i5ss 0600

INTRODUCCION

La CCSS Costarricense de Seguro Social ha desarrollado una Politica Institucional de
Medicamentos con las directrices, lineamientos, acciones y estrategias de caracter general
y particular; las cuales son formuladas por la Institucion con el fin de racionalizar la
utilizaciéon de los medicamentos en este servicio publico de salud. Las funciones técnico-
administrativas asignadas son concordantes con el Decreto Ejecutivo N° 19343-S del 23 de
noviembre de 1989 Reglamento del Formulario Terapéutico Nacional, con el objetivo
principal de garantizar la disponibilidad y accesibilidad oportuna de los usuarios a los
medicamentos en los diferentes niveles de atencién de los servicios que brinda la
Institucion.

Dicha politica institucional se sustenta en dos estrategias basicas: medicamentos
esenciales y denominacion genérica (ver Anexo 1 “Glosario”).

Para implementar la Politica Institucional de Medicamentos es requerida la disponibilidad
de medicamentos seguros y eficaces, en la cantidad y la presentacion idénea, con el
respectivo aseguramiento de la calidad; en procura de no afectar la sostenibilidad del
sistema de Seguridad Social y bajo los principios de igualdad, equidad, universalidad,
obligatoriedad y solidaridad. Este marco sirve de referencia para el proceso de seleccion
institucional de medicamentos bajo criterios cientifico-técnicos sistematizados.

La Seleccion de Medicamentos para la Lista Oficial de Medicamentos [LOM] (inclusiones)
es competencia exclusiva del Comité Central de Farmacoterapia (CCF), asi como todo lo
concerniente a modificaciones y exclusiones de la LOM. Los cambios en la LOM se realizan
tras un analisis sistematico individual y la aplicacion de una serie de criterios cientifico-
técnicos dirigidos a la cobertura de tres argumentos fundamentales: epidemioldgico,
farmacologico y sostenibilidad del sistema. Entre otros, se incluye la evaluacion
comparativa y ponderada de la eficacia, seguridad, efectividad, cumplimiento,
disponibilidad, costo y otras indicaciones; asi como la calificacion del valor intrinseco y su
perfil de uso como insumo profilactico, diagnostico o terapéutico; todo lo anterior,
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fundamentado en la mejor evidencia provista por la informacién cientifica disponible con la
mas alta calidad.

Las recomendaciones técnico-cientificas que se le brindan a las Jerarquias Institucionales
en materia de Politica Institucional de Medicamentos, es competencia exclusiva del CCF,
segun lo establece el Decreto N° 19343-S, cuyo Articulo 16 crea la obligatoriedad de su
permanencia y le asigna la preparacién del Formulario Institucional; como resultado se
publica la LOM, la cual ha sido elaborada y codificada por el CCF, junto con el Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC) de la Direccién de Farmacoepidemiologia
(DFE).

La LOM muestra el listado de medicamentos para uso institucional, tanto almacenables
como no almacenables, clasificados por Grupos Terapéuticos; cada agente sefala la
codificacién correspondiente al nivel de usuario y clave para utilizacion institucional, asi
como otras especificaciones establecidas por el CCF.

La CCSS con su LOM ha definido el sistema de formulario abierto y tiene opciones para
atender la necesidad excepcional de un medicamento no LOM para un paciente con una
condicién clinica especial, ante una evolucion térpida de una patologia o cuando no
responde adecuadamente a las alternativas terapéuticas disponibles en la LOM; se
reconoce como una situacién excepcional al paciente y su condicidn clinica (se sale de la
regla o de la generalidad); por lo que se ha establecido un mecanismo complementario para
la gestién de los medicamentos no LOM, los cuales se refieren con codigo 1-11-XX-XXXX;
los cuales se adquieren de forma centralizada a través de la Gerencia de Logistica (por
acuerdo del CCF) o por los servicios de Farmacia de los diferentes centros de salud.

Todo medicamento LOM y no-LOM contara con una ficha técnica (FT), la cual aplica para
todo el proceso logistico de registro institucional, adquisicion y recepcion de los
medicamentos. La presentacion y via de administracion del medicamento aprobada por el
CCF, sera la base para elaborar los proyectos de la FTM/FTR en el AMTC.

1.0 OBJETIVO: Establecer los procedimientos para la preparacion de la ficha técnica (en
adelante: FT) por inclusién o modificacion de medicamentos LOM y no LOM.

2.0 FUNCIONARIOS RELACIONADOS: TODOS LOS PARTICIPANTES: Comité Central
de Farmacoterapia (CCF), Jefatura del Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
(AMTC), Farmacéutico encargado de elaborar las FT (en adelante se citara solo como
farmacéutico), Secretaria del AMTC, Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos
(CFTM) o la Comision de Fichas Técnicas de Radiofarmacos (CFTR), Subérea de
Investigacion y Evaluacion de Insumos de la Gerencia de Logistica, Servicios de
Farmacia.

3.0 FRECUENCIA: POR EVENTO: inclusién o modificacion de medicamentos de la LOM
y no LOM.
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4.0 DOCUMENTOS RELACIONADOS:
— Acuerdos CCF
— Documentos correspondientes a la solicitud por:
= Oferentes y entidades externas (modificaciones).

= Funcionarios de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) incluye:
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM), AMTC, ALDI,
CFTM/ICFTR (modificaciones).

— Informe técnico del AMTC.

5.0 PROCEDIMIENTO:
La elaboracién de una FT, se realiza mediante los siguientes subprocesos:
— FT nueva. Con los siguientes escenarios:
" Por inclusién de medicamento a la LOM.
. Por seleccion como medicamento NO LOM.
— Modificacion de FT. Con los siguientes escenarios:
" Acuerdo del CCF.

= Oferentes y entidades externas o funcionarios de la CCSS, incluye LNCM,
AMTC, ALDI Y CFTM/CFTR.

Por el fondo, el AMTC las gestiona siguiendo dos sub-procesos:
. Modificaciones que requieren aprobacion del CCF.
. Modificaciones delegadas a la CFTM/CFTR.

A continuacion, se desarrollan cada uno de ellos:

5.1 PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NUEVA FT POR INCLUSION
DE MEDICAMENTO LOM Y SELECCION DE MEDICAMENTO NO LOM DE COMPRA
CENTRALIZADA

a. EICCF emite acuerdo para AMTC y aporta las caracteristicas basicas del medicamento,
nivel de usuario, clave, condicion de Almacenable (A) o Transito (Lista Complementaria-
Z) o no LOM de compra centralizada y vigencia (Anexo 6), entre otros aspectos. (no
modificable por otras instancias CCSS).
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b. La Jefatura del AMTC recibe acuerdo del CCF vy lo traslada al farmacéutico.

C.

El farmacéutico recibe acuerdo del CCF y confirma: ¢ Existe andlisis técnico previo?

c.1Sl
l.

c.2. NO:

Solicita codigo NUEVO para el medicamento:

1.

En caso de medicamento LOM: cddigo 1-10 a la Regencia Farmacéutica
del ALDI.

En caso de medicamento No LOM: cddigo 1-11 a Farmacéuticas AMTC
enlace y apoyo al componente logistico

Contintia proceso en punto f.

Revisa los productos registrados ante el Ministerio de Salud de Costa Rica y
selecciona aquellos que cumplan con las caracteristicas basicas conforme al
acuerdo del CCF.

Elabora y traslada proyecto de oficio a la Jefatura AMTC, dirigido al/los
potencial(es) oferente(s) de los productos seleccionados en el punto anterior
para solicitar, la siguiente documentacion técnica:

1-

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 denominacién genérica
— Potencia (fuerza) o concentracion.

— Forma farmacéutica

— Vias de administracion

— Vida atil del producto.

Formula cuali-cuantitativa emitida certificada por el Ministerio de Salud
de Costa Rica.

Especificaciones de calidad para el producto terminado y metodologia
analitica aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica.

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

Monografia del producto, autorizada por el Ministerio de Salud de Costa
Rica.

Estudios de estabilidad zona climatica IV en la que se encuentra el pais,
si procede.

Cualquier otra informacién técnica adicional, en el caso de requerirse
(ejemplo: material de empaque primario, requisitos de bioequivalencia,
contenido de preservantes, excipientes, pH, osmolaridad, entre otros).
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8- 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.

9- ContinGa proceso en punto d.
d. Jefatura AMTC suscribe y remite solicitud al/los potenciales(es) oferente(s)

e. Jefatura AMTC recibe la informacion solicitada y traslada al farmacéutico: ¢ Informacion
técnica completa?

e.l1. Si:
I.  Continda proceso en punto f.
e.2. NO:
I. Continua proceso en punto c.2; solicitando los documentos técnicos faltantes.

f. Farmacéutico prepara el proyecto de FT segun el formato establecido en Anexo 2
“Estructura de Ficha Técnica” y un oficio para la remision de este proyecto dirigido a la
CFTM/CFTR (que indique la documentacion entregada por el oferente y muestra que
se adjunta). Ambos los remite via electrénica a la Jefatura AMTC.

g. La Jefatura del AMTC, suscribe el oficio y remite por via electronica ambos documentos
a:

g.1. Secretaria del AMTC.

I. La Secretaria del AMTC, prepara un expediente técnico, debidamente foliado
gque incluya al menos los siguientes insumos:

1- Acuerdo del CCF (no modificable por otras instancias CCSS).
2- Proyecto de FTM/FTR.

3- Copia del Registro Sanitario del producto.

4- Férmula cuali-cuantitativa del producto-

5- Especificaciones de calidad para el producto terminado y metodologia
analistica aprobada por el Ministerio de Salud de Costa Rica

6- Artes de empaque primario, secundario e inserto.

7- Muestra del producto recibida.

Il. La Secretaria del AMTC, prepara una copia del expediente técnico y adjunta
muestra, para la revision y aprobacion técnica adecuada por parte de la
CFTM/CFTR. Solo el expediente original queda en custodia del AMTC.

h. La CFTM/CFTR recibe oficio y proyecto de FT en formato electrénico y expediente
completo segun punto g.1.

i. La CFTM/CFTR procede con el andlisis técnico-cientifico segin sus procedimientos
internos en sesion formal. ¢, Se aprueba?:
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i.1. Sl
. La

CFTM/CFTR dejara constancia en actas de la Version FTM/FTR aprobada.

II. CFTM/CFTR emite version impresa para suscribir con las firmas de los
miembros y el sello correspondiente para su aval técnico.

lll. Elapoyo administrativo (asistente administrativo de la Subarea de Investigacion
y Evaluacién de Insumos de la Gerencia de Logistica o el que corresponda),
informa al AMTC el aval técnico y devuelve expediente fisico; ademas custodia

la muestra.

IV. El apoyo administrativo de la CFTM/CFTR (asistente administrativo de la Sub-
Area de Investigacion e Insumos de la Gerencia de Logistica o el que
corresponda):

1- Gestiona la oportuna publicacién en el Diario Oficial La Gaceta, indicando
la vigencia (Anexo 6), segun la instruccién del CCF.

2- Mantiene la custodia de la FTM/FTR vigente en su version original y el
archivo electronico de FT actualizado.

3- Informa a la Jefatura del AMTC, la publicacion en el Diario Oficial La Gaceta

1.2 NO:

y remite version electronica de la FTM, para proceder con la actualizacién
en el Catalogo General de Bienes y Servicios y la LOM.

FIN DEL PROCESO

CFTM/CFTR elabora un oficio dirigido a la Jefatura AMTC que incluye una
tabla comparativa que incluye las observaciones, con la correspondiente
justificacion técnica para la devolucion del proyecto FT.

El apoyo administrativo (asistente administrativo de la Subérea de
Investigacion y Evaluacion de Insumos de la Gerencia de Logistica o el que
corresponda), traslada al AMTC con los documentos pertinentes.

. La Jefatura del AMTC recibe la propuesta de cambio y traslada al

farmacéutico para su analisis técnico.

. El farmacéutico realiza el analisis técnico correspondiente, con base en el

acuerdo del CCF: ¢ Procede?
IV.1. Sl

1. El farmacéutico emite criterio técnico y traslada un proyecto de
oficio a la Jefatura del AMTC.

2. La Jefatura del AMTC suscribe y emite por via electrénica, a la
CFTM/CFTR con el criterio técnico.

3. El proceso continda a partir del punto i.

IV.2. NO:
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1. El farmacéutico emite criterio técnico y traslada un proyecto de
oficio a la Jefatura del AMTC, con la justificacion técnica respectiva
en relacion con el acuerdo del CCF.

2. La Jefatura del AMTC suscribe y emite por via electrénica, a la
CFTM/CFTR con el criterio técnico.

3. El proceso continta a partir del punto i.

5.2 PROCEDIMIENTO PARA DISPONER DE UNA FT DE UN MEDICAMENTO NO LOM
PARA GESTION LOCAL.

a. El Servicio de Farmacia local (en adelante: SF-local), recibe la aprobacion para la
utilizacion de medicamento no LOM.

b. EIl SF-local verifica si el medicamento no LOM cuenta FT. ¢ Existe?

b.1.Sl.

b.2.NO:

Descarga la  version electrénica  vigente en el enlace
http://www.ccss.sa.cr/comisiones 0 bien, la solicita a la Sub-Area de
Investigacién y Evaluacion de Insumos (Gerencia de Logistica).

El SF-local, elabora la FT local de acuerdo a formato de FT (Anexo 2) y
procede con lo correspondiente para asegurar la disponibilidad del
medicamento.

El SF-local, traslada la FT local por via electrénica con la documentacion
técnica a la Jefatura del AMTC y muestra (si la tiene disponible), para iniciar
proceso de homologacion de la FT.

La Jefatura AMTC recibe la FT local por via electrébnica con la
documentacion técnica y traslada al farmacéutico: ¢Informacién técnica
completa?

1.1: Si

1. Farmacéutico prepara un oficio dirigido al CCF para la remisién del
proyecto de FT (que indigue la documentaciéon entregada por el SF-
local y muestra que se adjunta). Ambos los remite via electrénica a la
Jefatura AMTC.

2. La Jefatura del AMTC, suscribe el oficio y remite por via electrénica
al CCF.

3. El proceso continda a partir del punto 5.1.

l11.2: NO
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1. EIl farmacéutico elabora y traslada proyecto de oficio a la Jefatura
AMTC, dirigido al/los potenciales(es) oferente(s) solicitando la
informacion técnica faltante.

2. Jefatura AMTC recibe la informacion solicitada y traslada al
farmacéutico: ¢ Informacién técnica completa?
2.1. Sl
a. Continbaen b.2.111.1.1
2.2.NO
b. Continda en b.2.111.2.1

5.3. PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DE UNA FT EXISTENTE

Las solicitudes para un andlisis para modificaciones de FT existentes, surgen de dos vias:

— Acuerdo del CCF.

— Oferentes y entidades externas o funcionarios de la CCSS, incluye LNCM,
AMTC, ALDI Y CFTM/CFTR.

Por el fondo, el AMTC las gestiona siguiendo dos sub-procesos:
— 5.3.1. Modificaciones que requieren aprobacién del CCF.

— 5.3.2. Modificaciones delegadas a la CFTM/CFTR.

A continuacion, se desarrollan cada uno de ellos:

5.3.1. PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DE UNA FT QUE REQUIERE

APROBACION DEL CCF.

— La modificacién de una FT requiere aprobacion exclusiva del CCF, en los siguientes
aspectos:

= Potencia o fuerza del principio activo.
= Concentracion.
= Formulacion.

= pH.
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=  Osmolaridad.

Via de administracion.
Caracteristicas del empaque primario.

Caracteristicas del empaque secundario cuando corresponde a empaque
individual.

Aditamentos.
Equipos de administracion parenteral.
Aditamentos de dosificacion

Otros, aspectos adicionales del componente de seleccion especificados por el
CCF.

— Ademas, el CCF mediante acuerdo formal, podré instruir la modificacion para incluir
especificaciones de requerimientos adicionales:

Bioequivalencia.
Normativas especiales, ejemplo: productos biotecnolégicos, oncolégicos.

Aplicacién de Registro Sanitario especial, ejemplo: alimentos para las férmulas
enterales nutricionales utilizadas en el manejo de ciertas patologias.

Monitoreo farmacocinético.

Otros que hayan sido expresamente indicados por el CCF.

a. El proceso continta a partir del punto 5.1.

5.3.2. PROCEDIMENTO PARA LA MODIFICACION DE UNA FT DELEGADA A LA
CFTM/CFTR.

El CCF delega a la CFTM/CFTR para recibir, analizar y resolver las solicitudes de
modificacion de la FT que no corresponden a las especificaciones anotadas en el punto
anterior (5.3.1). Por tanto, aplica para los aspectos del empaque y especificaciones de

calidad:

—  Especificaciones de calidad para el producto terminado (Ejemplo: método de analisis
de calidad, condiciones especiales, por ejemplo: requisitos para ser valorados por el
LNCM).

— Caracteristicas del empaque secundario, inicamente cuando no corresponde a caja
individual o hasta con 10 unidades.

— Aspectos generales en los empaques secundarios (cuando no corresponde a caja
individual o hasta con 10 unidades) y siguientes.
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La Direccion de Farmacoepidemiologia (DFE) y el AMTC no van a recibir
solicitudes de modificacion para FT, sobre aspectos generales de los empaques
secundarios y siguientes; asi como especificaciones de calidad del producto.

Las solicitudes de modificacion de FT en relacion con empaque secundario en
forma de caja individual o hasta con 10 unidades seréan analizadas por el AMTC.
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ANEXO 1. GLOSARIO

Cddigo de medicamento: codificacion secuencial segun el grupo terapéutico en la
LOM, asignado por la regencia farmacéutica del ALDI; en el caso de un medicamento
no LOM se tiene codigo no LOM (1-11---), se solicita al funcionario farmacéutico del
AMTC de Enlace Logistico al Suministro.

Comité Central de Farmacoterapia (CCF): El CCF es un 6rgano técnico colegiado, de
caracter permanente, adscrito a la Gerencia Médica, destinado a seleccionar y velar por
la seguridad, calidad y utilizacion eficiente de los medicamentos en la CCSS. Se rige
por un Reglamento aprobado por la Junta Directiva de la CCSS (La Gaceta N° 29 del
11 de febrero de 2009), que lo define:

“Es un ¢organo técnico creado por la Caja Costarricense de Seguro Social, de
conformidad con el Decreto Ejecutivo N° 19343-S del 23 de noviembre de 1989, por
disposicién del Ministerio de Salud, en ejercicio de las facultades concedidas por los
articulos 1y 2 inciso b de la Ley Orgéanica del Ministerio de Salud y articulos 2, 55y 106
de la Ley General de Salud; con una integracion multidisciplinaria de profesionales de
ciencias de la salud, de alta solvencia moral, académica, cientifica y técnica proveniente
de los diferentes niveles de atencion; cuya funcién esencial consiste en confeccionar el
listado bésico o lista oficial de medicamentos de la Caja con normas administrativas y
de informacién concordantes con el Formulario Terapéutico Nacional; velar por la
correcta aplicacion de la Lista Oficial de Medicamentos emitida por la Caja, y la
aprobacién de la compra de productos farmacéuticos que no estén incluidos en la Lista
Oficial de Medicamentos. Es un érgano colegiado, de caracter permanente, asesor y
adscrito a la Gerencia Médica de la Caja Costarricense de Seguro Social, responsable
de la toma de decisiones en aspectos de politica de medicamentos vy
farmacoterapéuticos a nivel institucional”.

Comision de Fichas Técnicas de Medicamentos (CFTM): ente técnico-farmacéutico
adscrito a la Gerencia de Logistica, el cual esta conformado por profesionales en
Farmacia con representantes de al menos las siguientes areas:

= Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM)
= Area de Almacenamiento y Distribucion (ALDI)

= Hospitales Nacionales

= Hospitales Regionales o Especializados

» Areas de Salud

Comision de Fichas Técnicas de Medicamentos de radionucleidos y farmacos
frios (CFTR): ente técnico-farmacéutico adscrito a la Gerencia Logistica, el cual esta
conformado por Profesionales en Farmacia especialistas en Radiofarmacia y
representan a las unidades de Radiofarmacia de los Hospitales Nacionales.
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Denominacion genérica: En el marco de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) y
para el manejo de los medicamentos en la Institucion, se les nombra de acuerdo con la
Denominacién Comun Internacional (DCI); es decir, por el nombre oficial (y no
comercial), de manera gue la seleccion, prescripcion, dispensacion y administracion se
hace de acuerdo con esta nomenclatura.

Ficha Técnica de Medicamento (FTM): Se denomina Ficha Técnica del Medicamento
(FTM)/ Ficha Técnica de Medicamentos Radionucleidos y Farmacos Frios (FTR) al
documento técnico-farmacéutico, de acatamiento obligatorio, segun la vigencia definida
a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta, que describe las condiciones
del medicamento y permite la participacion en igualdad de condiciones a todos los
potenciales oferentes en la Instituciéon. Consta de varios componentes relacionados con
el Uso Racional de Medicamentos y armoniza la presentacién idénea y las
especificaciones técnicas resultantes del proceso de la Seleccién Institucional por el
CCF. Sirve como instrumento técnico-farmacéutico para ser usado en los procesos de
control y verificacion relativos a los medicamentos en la Institucién, asi mismo aplica
para el registro de oferentes y la adquisicion, asi como para los procesos del Laboratorio
de Normas y Calidad de Medicamentos y la recepcién del medicamento en los
Almacenes (a nivel central y a nivel local) de la CCSS. Aplica también para la ficha
técnica de Medicamentos Radionucleidos y Farmacos Frios (FTR), en todos sus
extremos y para todos los efectos institucionales.

Medicamentos esenciales: medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias
para la salud de la mayoria de la poblacion. Se refiere a aquellos medicamentos que
son prioritarios para atender la morbilidad del 97% de la poblaciéon en Costa Rica. Se
entiende que el perfil de la morbilidad detalla las patologias o diagndsticos que con
mayor frecuencia se atienden en la poblacion y logra representar hasta un 97% de los
casos; de modo que con los medicamentos esenciales se brinda resolucién a esta gran
mayoria. El concepto y el modelo de Lista de Medicamentos Esenciales fue
desarrollado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la década de los afios
setenta, con la finalidad de favorecer la accesibilidad a los medicamentos bajo la
premisa de un uso racional en los paises en vias de desarrollo, lo cual fue acogido por
el pais y por la Institucion.

Modificacién de FTM/FTR: modificacion de la FTM/FTR de un medicamento LOM o no
LOM, de forma especifica corresponde a un cambio en sus caracteristicas, pero siempre
mantiene el mismo principio activo.
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ANEXO 2. ESTRUCTURA DE LA FICHA TECNICA

FUENTE: se recomienda utilizar tipo de fuente “Arial”, estilo de fuente normal. En el caso
de titulos principales se escriben en mayuscula y negrita. Titulos secundarios en minuscula

y negrita. Puede utilizar subrayado y negrita en caso de requerir enfatizar.

TAMANO DE LETRA: Tamafio de letra 11. Se permite tamafio de letra 10 en el

encabezado y pie de péagina.

GENERALIDADES: para expresar cualquier medida, debe utilizarse el Sistema
Internacional de Unidades.

PARTES:

.  ENCABEZADO:
Aparece en todas las paginas de la ficha, en la parte superior e incluye lo siguiente:

— Casilla superior_izquierda: Logo oficial de la C.C.S.S (segun la guia de uso de

indicadores gréficos Institucional vigente).

— Casilla central superior:

= Tijtulo: Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos / Comisidon Fichas
Técnicas de Medicamentos Radionucleidos y Farmacos Frios

= Siglas de la Caja Costarricense de Seguro Social: C.C.S.S.
= Version de lafichatécnica: CFT/CFTR XXXXX

— Casilla central inferior

= Nombre genérico del medicamento (segun Denominacién Comun Internacional),
potencia o concentracién, forma farmacéutica, cantidad o volumen del producto
y empaque primario cuando procede.

= Cddigo institucional del medicamento: en caso de cédigos no almacenables o
transitos o bien cddigos no incluidos en la LOM, se indica “Cdodigo en Transito”

o “Codigo No LOM” respectivamente.
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— Casilla derecha superior: Si corresponde a una inclusién se indica con la leyenda:

Version Nueva. Si corresponde a una nueva version de una ficha ya existente, se

indica la leyenda: Sustituye Version CFT XXXXX (correspondiente a la version

anterior).

— Casilla derecha inferior: numero de pagina “X” y total de paginas “Y” que consta el

documento a partir de la pagina 1, expresada en forma consecutiva y anotada en cada

pagina como: Pagina X de Y.

Ejemplo:

COSTA RICA

COMISION FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS Sustituye

CCSS Version
Version CFT XXXX CFT XXXX
Nombre genérico, presentacion Pagina X
deyY

Cdédigo, en caso de no LOM o transito indicarlo

CUERPO DE LA FICHA TECNICA

Consta de los siguientes apartados:

1. DESCRIPCION GENERAL DEL MEDICAMENTO

1.1

1.2.

1.3.
1.4.

Presentacion del producto: Consta del nombre del medicamento segun
Denominaciéon Comun Internacional, potencia o concentracion, forma farmacéutica.
Incluye cantidad o volumen del producto y empaque primario cuando procede.
Puede incluir cualquier otra informacion adicional que sea especifica del
medicamento en particular, tal como excipientes, pH, osmolaridad, tipo de diluente,
preservantes, aditamentos (como medidas dosificadoras), implementos para la
administracibn como conexiones para administracién parenteral, procesos de
desactivacion viral, entre otra informacion pertinente.

Via de administracién: via oficial por la cual se administra el medicamento,
definida y aprobada por el CCF, con base en la informacion cientifica y los
referentes oficiales.

Sinénimos: si aplica.

Vida atil: indica la vigencia que debe tener el medicamento al momento de ser
entregado a la Institucion, segun la vida util (estabilidad) aprobada por el Ministerio
de Salud de Costa Rica y lo recomendado por la CFTM. Cuando la forma
farmacéutica requiere de un diluente, debe indicar que el mismo debe tener una
fecha de vencimiento igual o mayor al producto que contiene el principio activo.
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2. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Describe los requisitos técnicos-farmacéuticos del medicamento:

1.1.

1.2.

1.1

1.2.

Método de andlisis de calidad del medicamento: describe el método con
énfasis en los referentes oficiales. Tiene dos opciones:

1.1.1. Método farmacopéico: segun documenta la FEU, la FB 0 ambos. Ultima
edicion y sus suplementos. De forma excepcional, se podra documentar
a partir de otros referentes oficiales.

1.1.2. Cuando no existe un método farmacopéico: se describe a partir del
método validado para el andlisis de calidad del medicamento segun el
laboratorio fabricante, junto con los documentos que respalden la
validacién (Debe ser entregado al LNCM por el oferente).

Formula cualitativa-cuantitativa: Este apartado instruye al oferente del
medicamento para entregar la formula cualitativa-cuantitativa certificada por el
Ministerio de Salud de C.R. al LNCM. Para medicamentos en transito, instruye
al oferente que participe en la licitacién para entregar una copia certificada de
la formula cualitativa-cuantitativa junto con la oferta.

Condiciones de almacenamiento: Este apartado permite especificar las
condiciones especiales de almacenamiento requeridas por el medicamento
especifico. Cuando el producto no requiere de parametros especiales,
corresponde a un almacenamiento de hasta 30 grados centigrados (segun
ALDI) y condiciones propias de la zona IV establecida para el pais.

Otros requisitos especificos para aspectos de calidad

— Para medicamentos que tienen un empaque primario resistente a la
luz, ya sea a partir del producto innovador o segun definicién en el libro
farmacopéico, se instruye para que el oferente aporte al LNCM el certificado
emitido por el fabricante que demuestre que su empaque primario cumple
con la prueba de “Transmision de la luz” vy, si el producto es de calidad
farmacopeica, debe entregar toda la informacion segun indica la
farmacopea correspondiente.

— Para medicamentos en forma de tableta, cuando se requiera de la
“Prueba de friabilidad”, se instruye que el oferente debe aportar un

Pagina 16 de 28



MANUAL PARA LA ELABORACION DE FICHAS TECNICAS DE DOCUMENTO
MEDICAMENTOS LOM Y NO LOM CCF/CFTM-GL- 001

Version 5

certificado emitido por el fabricante segun lo establecida en libros
farmacopéicos.

— Para almacenamiento y estabilidad del medicamento: cuando sea
procedente, instruye para que el oferente aporte al LNCM el certificado
emitido por el fabricante que demuestre las condiciones de almacenamiento
Optimas para garantizar la estabilidad del producto en la zona climéatica
tipo IV.

— Para productos biolégicos a partir de hemoderivados: Todo oferente
debe cumplir con la reglamentacion emitida por el Ministerio de Salud de
Costa Rica. en relaciébn con los hemoderivados y con la normativa
institucional vigente.

— Para medicamentos antineoplasicos y otros medicamentos de uso
especifico en patologias oncolégicas y hemato-oncoldgicas: el
oferente debe cumplir con las condiciones y requisitos especificos de la
normativa institucional vigente.

— Paramedicamentos que requieren bioequivalencia: Todo oferente debe
cumplir con la reglamentacion emitida por el Ministerio de Salud de Costa
Rica y con la normativa institucional vigente.

— Muestra del producto: para medicamentos NO LOM que se gestiona a
nivel local y cuya FTM se elabora en el Servicio de Farmacia Local, compete
al Regente Farmacéutico la solicitud o no de la muestra.

— Otros: aquellos que técnicamente sean procedentes, ya sean especificos o
generales para el aseguramiento de la calidad.

El CCF mediante acuerdo formal, podra instruir la inclusién de especificaciones para
requerimientos adicionales:

Bioequivalencia.
Normativas especiales, ejemplo: productos biotecnolégicos, oncoldgicos.

Aplicacion de Registro Sanitario especial, ejemplo: alimentos para las férmulas
enterales nutricionales utilizadas en el manejo de ciertas patologias.

Ponderaciones diversas, ejemplo: relaciones entre cantidades.

Monitoreo farmacocinético.
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Otros que hayan sido expresamente indicados por el CCF.

2. EMPAQUE: La descripcién del empaque del medicamento se divide en dos

apartados:

2.1. Empaque primario: Refiere al recipiente o envase dentro del cual se coloca
directamente el medicamento en la forma farmacéutica terminada.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

Caracteristicas del empaque primario: Describe el empaque de
forma detallada asi como el tipo de material que lo contiene, por
ejemplo: frasco ampolla, ampolla, blister, foil, envases de vidrio o
plastico entre otros. También incluye la especificacion de los
aditamentos (como medidas dosificadoras) y los implementos para la
administraciébn, como conexiones para administracion parenteral,
entre otros. En todos los casos, el empaque primario no debe
interaccionar fisica ni quimicamente ninguno de los componentes de
la féormula y debe asegurar que garantiza la calidad y estabilidad del
producto hasta su fecha de expiracion.

Caracteristicas del etiqguetado: Aplica cuando hay etiqueta de papel
adhesivo que debe estar firmemente adherida, asi describe las
caracteristicas de la impresién directamente en el empaque primario,
por ejemplo: pirograbado en las ampollas de vidrio, la impresion en
blister, etc. Toda impresién debe ser nitida, indeleble bajo
condiciones de manipulacién normales, contrastante y facilmente
legible.

Rotulacién del empaque primario: Se refiere al contenido de la
inscripcion o leyenda que identifica al producto. La informacién
solicitada varia segun la forma farmacéutica y como informacion
minima debe cumplir con el Reglamento Técnico Centroamericano
Productos Farmacéuticos. Etiguetados de Productos Farmacéuticos
Para Uso Humano. Esto aplica también para los aditamentos y
dispositivos, entre otros.

Ejemplo: Como minimo debe informar:
— Nombre genérico.

— Forma farmacéutica (en caso de ampolla, esto puede ir en el
empaque secundario, segun prevision del reglamento precitado).
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— Concentracién, contenido o volumen.
— Via de administracion.

— Nudmero de lote.

— Fecha de vencimiento.

— Condiciones de almacenamiento (cuando no tiene envase o
empaque secundario individual. Esto puede ir en el empaque
secundario, segun prevision del reglamento precitado).

— Registro Sanitario del Ministerio de Salud de C.R (no aplica
cuando viene en caja individual, y ciertos empaques primarios
establecidos en la normativa de etiquetados).

2.2. Empaque secundario: Se refiere al recipiente dentro del cual se coloca el
envase primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica
terminada para su distribucion y comercializacion.

2.2.1.

2.2.2.

Caracteristicas del empaque secundario: Describe en forma
detallada el empaque que contiene al primario, especifica los sellos u
otros recursos necesarios para garantizar la inviolabilidad del mismo
y su contenido, y debe ser de un tamafio proporcional y congruente
con el contenido.

Rotulacién del empaque secundario: Se refiere a la inscripcion o
leyenda que identifica al producto en su empaque secundario. La
informacién solicitada varia segun el tipo de empaque secundario y
como informacién minima debe cumplir con el Reglamento Técnico
Centroamericano  Productos Farmacéuticos. Etiquetados de
Productos Farmacéuticos Para Uso Humano. Esto aplica también
para los aditamentos y dispositivos, entre otros.

2.3. Empaque terciario: Se refiere al contenedor dentro del cual se coloca el
empague secundario que contiene el producto, para su distribucion,
comercializacién y almacenamiento.

2.3.1.

Rotulacién del empaque terciario: Se refiere a la inscripcién o
leyenda que identifica al producto en su empaque terciario. La
informacion solicitada varia segun el tipo de empaque terciario y
como informacion minima debe cumplir con el Reglamento Técnico
Centroamericano Productos Farmacéuticos. Etiquetados de
Productos Farmacéuticos Para Uso Humano.
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2.3.2. En caso de aquellos productos que requieran de condiciones

2.4,

especiales de almacenamiento/transporte; tales como cadena de frio,
debe especificarse las caracteristicas especiales para garantizar las
mismas, como por ejemplo:

Caja fria o caja de material resistente que garanticen la cadena de
frio durante su transporte y almacenamiento en condiciones de
temperatura de 2°C a 8°C. En el caso de caja fria deben adjuntarse
los paquetes frios necesarios que garanticen la estabilidad del
producto. Incluir sistema de control de temperatura que permita la
trazabilidad de la cadena de frio. Con bandas u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma y su
contenido. El tamafio del empaque debe ser congruente con el
contenido.

Empaque cuaternario: Se refiere al contenedor dentro del cual se coloca el
empaque terciario que contiene el producto, para su distribucion,
comercializacién y almacenamiento.

En caso de entregar un empaqgue cuaternario, con las mismas caracteristicas y
rotulacion del empaque terciario.

3. REGISTRO SANITARIO: El registro sanitario del medicamento es un requisito
general para la utilizacién clinica en el &mbito institucional. Algunos productos
incluidos en la LOM, estan registrados como alimentos o como dispositivos médicos,
por lo que se recibe su correspondiente registro sanitario y aplican las mismas
especificaciones y vigencia.

3.1.

3.2.

Medicamento Almacenable

Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento
vigente desde su registro en el Registro de Oferentes de la Institucion, su
participacion en la contratacion y hasta su entrega total. El Registro Sanitario
debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir, adjuntar a su vez la
ampliacion del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del Medicamento se
tomara solamente en cuenta todo lo referente al empaque primario y secundario
coincidente con su registro en el Registro de Oferentes.

Medicamento en Transito (no almacenable o Z) o NO LOM

Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario de Medicamento
vigente durante todo el proceso de la contratacion y hasta su entrega total. En
caso de estar en proceso de vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad
del oferente realizar los tramites de renovacion del registro sanitario del
medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la contratacion y de
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las entregas; por lo tanto, estd siempre vigente el mismo ante la Caja. El
Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir,
adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario
del Medicamento se tomara solamente en cuenta todo lo referente al empaque
primario y secundario.

4. SEGURIDAD: Al considerar el conjunto de procedimientos y normas destinados a
garantizar la produccion uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que
cumplan las normas de calidad, se requiere del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura por parte del laboratorio fabricante, tal como fue atendido
por la autoridad sanitaria al momento del registro sanitario:

Para todo medicamento LOM o NO LOM adquirido mediante la aplicacion del
Articulo 117 de la Ley General de Salud, el oferente debe presentar el certificado
del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura como parte del proceso
licitatorio.

5. OTROS: En casos excepcionales, se requiere de la descripcion de asuntos o
especificaciones técnicas adicionales al medicamento, para lo cual se dispone de
este espacio.

A. PIE DE PAGINA:

Aparece en todas las paginas, en la parte inferior de cada hoja y con un recuadro:

1. Se refiere a la aprobaciéon por parte de la Comision respectiva y para todos los
casos, indica lo siguiente:

— En el margen superior izquierdo: Aprobada por la Comision de Fichas Técnicas
de Medicamentos o por Comision de Fichas Técnicas de Medicamentos
Radionucleidos y Farmacos Frios, segun corresponda y se detalla la siguiente
informacion:

= NUmero de sesién de la comision.

] Nombre de cada uno de los miembros presentes, la version final impresa
llevara también la firma original de cada uno.

" Fecha de emision: dia, mes y afio (Ej. 05 de enero de 2018).

. Sello oficial.

Ejemplo:
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Aprobada por la Comisién de Fichas Técnicas de Medicamentos:

Numero de sesion de la comision.
Nombre de cada uno de los miembros presentes.
Fecha.

Sello oficial.

En el momento que esté disponible por todas las partes, aplicara las firmas en
formato electrénico.
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ANEXO 3.

5.1. Procedimiento para la elaboracion de una
medicamentos NO LOM de compra centralizada

nueva ficha técnica para medicamentos que se incluyen a la LOM y

5.1. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NUEVA FICHA TECNICA POR INCLUSION DE MEDICAMENTO LOM Y POR SELECCION DE MEDICAMENTO NO LOM

DIAGRAMA DE PROCESO

b Jefatura AMTC reche acuerdo del CCF y lo traslada al famacéaticn

; Regencia Farmacéutico : APOYO
NGmero de |1 cripeitn de a actividad cep [ efara sutica | EMI3c2 ¥ Apoyo S | oferentes () Catilogo | copycrrr | ADMIMSTRATIVO)
=i AMTC ALDI et Lo LOM Suministros DE CFTMICFTR

nicio proceso: E|l CCF emite acuerdo para AMTC para elaboracion [ | -
2 nueva ficha técnica de medicamento _J ]

Farmacéutico recibe acuerdo CCF y confima: ; Existe andlisis técnico
previo?

. Si: solicita codigo nueva:

1.Medicamento LOM | 1-10): a la Regencia Farmacéutica ALDI

2 Medicamenty NO LOM (1-11): Fammaciuticas AMTC-enlace y apoyo
components logistico.

I Continda punto

L8]

L]

M:d't:"ner'.u
NO LOM.
Solicita cécige
141

¥
Medicamento

LOM -
Salicita cadige

1-10

Mo

Revisa productos registrades Ministerio Salud Costa Rica y selectiona

aquellos que cumplan con las caracteristicas bsicas conforme al

acuerdo CCF.

|. Elabora ytraslada proyecio de oficic a ka Jefatura AMTC dirigide a los
ialles) of {s) de los producios seleccionados, solictando la

e

documentacion técnica

Jefatura AMTC suscribe y remite solicitud al flos potencialies)
oferente{s)

e Jefatura AMTC rechbe informacion solicitada y traslada al famacéutico

el 2 Informacion téenica completa?

Farmaciutico prepara proyecto FT (segin formato Anexo 2 “Estructura
f de la Ficha Técrica™) y oficio para remision de este proyecto dingido
CFTWCFTR. Amibos los remita a la Jefatura AMTC via electronica

Jefatura AMTC suscribe oficio y remite via electrénica ambos

documentos a la Secretaria AMTC y fammacéutico emvargade LOM

Secretaria AMTC, prepara expedients técnice debidamente foliado y una
copia ded mismo, y remite la copia del expediente técnico junto con la
muestra a la CFTMICFTR. Solo el expediente original queda en
custodia del AMTC

CFTMICFTR recibe oficio y proyecto FT en formato electrénico y copia
del expedients completo segin punte g.1

]
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5.1. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NUEVA FICHA TECNICA POR INCLUSION DE MEDICAMENTO LOM Y POR SELECCION DE MEDICAMENTO HO LOM

Mimero de

fividad Descripcion de la actividad CCF AMTC F

APCYD
CFTMICFTR | ADMINISTRATIVO
DE CFTMICFTR

CFTMICFTR procede con =l andlists técnico-cientifico segln sus
procedmientos internos en sesion formal. ; Se aprueba?

5l se aprueba:

La CFTMICFTR dejara constancia en actas de |a version FTMFTR
aprobada.

| Emifte wersion impresa, suscribe frmas de los miembros y selios.
1. comespondientes para su aval técnico,

Subdrea de Investigacion e Insumas de |a Gerencia de Logistica o el
que commesponda): Informia al AMTEC & aval técnico y devusive
expedients fisico; ademas custodia la muestra.

NO

Il. El poyo adminsitrative: CFTMUCFTR (Asistente Administrative de

IV. El apoyo adminsitrative CFTMICFTR (Asistente Administrative de la
Sub-Ares de Investigasin & insumos de I3 Gerenca de Logistica o <
que CHTESponda): i .
1. Gestiona la oportuna publicacion en & Diaro Oficial La Gaceta, H Fn
indicando la vigencia, segun instruccion del CCF. i |"
i1 2. Mantiene |a custodia de la FTMFTR vigente en su version onginal y e i
archivo electninico de FT actualizado

3. Imforma a la Jefatura del AMTC. la*eq'aoep\.pic:m':neneDiaﬂ:
(Oficial La Gaceta y remite versidn electronica de FTM, para proceder
con la actuslizacion en & Catdlogo General de Bienes y Senvicios yla
LOM

MO se aprusba

. CFTM'CFTR elabora un oficio dingido a la Jefatura AMTC que incheye
ura tabla comparativa con las chservacionss y la comespondients
justificacidn para devolucitn de proyects FT

|. El apoye administrativo (Asistents Adminsitrative de a.".-‘uh{l'e.: de
2. nvestigacion y Evaluacion de Insumos de |a Gerencia de Logistca o el
que comesponda), traslada al AMTC con los documentos pertinentes

Jefatura AMTC reche propuesta de cambio y traslada Farmacéutico

L2 para su andlisis téonico

Farmacéutico resliza analisis téenico comespondients, con base en &l

2w acuerdo del CCF ; Procede? 5

i 5l procede:
I 11 | Fammactutics emite criterio y raslada el proyecte a la Jefatura AMTC

WO

i N

Jefatura AMTC suscrite y emite via electrinica ala CFTMICFTR con

212 ierio crico,
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5.1. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABCORACION DE UNA NUEVA FICHA TECNICA POR INCLUSION DE MEDICAMENTO LOM Y POR SELECCION DE MEDICAMENTO NO LOM

- Farmacéuticas
Mimero de N . Jefatura 0 Lelere Enlace y Apoyo & -
. Descripcion de la actividad CCF AMTC Farmacéutico | Farmaceutica AMTC Ly is)
TR ALDH :nl .

i2.IV.1.2 |Continia proceso 3 part purto | |

NO procede:
i2.v.2.1. |Farmaciutico emite oriterio y traslada el proyecto a la Jefatura AMTC -
con la ustificacion técnica respectiva en relacion con &l acuerdo del COF

Jefaturs AMTC suscrite y emite via electronica, a la CFTMCFTR con

iZN22 N
¥ enteno tecnico

i2.W.23 |Continla proceso a partr purto|
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ANEXO 4.
5.2. Procedimiento para disponer de una Ficha Técnica de un medicamento NO LOM
para gestion local.

5.2 PROCEDIMIENTO PARA DISPONER DE UNA FICHA TECNICA DE UN MEDICAMENTE NO LOM PARA GESTION LOCAL

SERVICIO DE
Nimero de S - JEFATURA - POTENCIAL{ES)
actividad Descripecion de Ia actividad FARMACIA AMTC FARMACEUTICO) OFERENTE(S) CCF
LOCAL
Servicio de Farmacia Local, recibe aprobacion para la utilizacion de Inicio
a medicamento NO LOM |
T
b Servicio de Farmacia Local verifica si el medicamento NO LOM cuenta
con FT. ;Existe? s
Sl Descarga version electronica vigente en e enlacs v N
b.1 hittp:/fwharw. coss.53.crcomisiones o bien la solicita a la Sub-Area de Fin
Investigacion y Evaluacian de Insumas (Gerencia de Logistica) L J
MO: El SF-local, elabora la FT local de acuerdo a formato de FT
b2 {Anexo Z) y procede con lo comespondiente para asegurar |a
disponibilidad del medicamento.
El SF-local, traslada la FT local por via electronica con |a
B2 documentacion técnica a la Jefatura del AMTC y muestra (si la tiene
disponible], para iniciar proceso de homologacion de FT. |

La Jefatura del AMTC recibe la FT local por via electronica con la
B2 documentacion técnica y fraslada al famaceutico: ;Informacion técnica - -
completa?

i

Sl Farmacéutico prepara un oficio dirigido al CCF para remision del !
B211.1.1 |proyecto de FT. Remite via electronica a la Jefatura del AMTC NG
"‘| 1

I

| 1

1

L

1

I

T

1

i

La Jefatura del AMTLC, suscribe el oficio y remite por via electronica al
b.20.1.2. |CCF

El proceso continda a partir del punto 5.1.
k2113

NO: El farmacéutico elabora y traslada proyects de oficio a la Jefatura
b211.21 |AMTC, dirigide allos potencialiss) oferente(s) solicitande Ia informacisn
técnica falatante

Jefatura AMTC recibe |3 informiacion solicitada y traslada al
b.2111.2.2 |farmacéutico: ;Informacidn técnica completa?

Sl : Continda en b.2.11.1.1

sl i
b21221

NO: Continua en b.211.2.1
b2i1222 T s e
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ANEXO 5.

5.3.1. Procedimiento paralamodificacién de una FT que requiere aprobaciéon del CCF.

531 PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DE UNA FT EXISTENTE QUE REQUIERE APROBACIGN CCF

DIAGRAMA DE PROCESO

Numero de

actividad Descripcion de la actividad

CCF

Modificacion FT que requiere aprobacion CCF, contindia en
procedimiento 5.1.

Inicio:
continia en
procedimiento

5
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ANEXO 6. Vigencia de la ficha técnica de medicamento.

Es competencia del CCF definir el momento para la vigencia de la FTM/FTR de una

inclusién ala LOM y NO LOM de compra centralizada, asi como modificaciones a la version

vigente de la FTM/FTR por acuerdo del CCF, tras su publicacién en el Diario Oficial La

Gaceta. Con este propésito, se han definido los siguientes lineamientos:

VIGENCIA DE FTM/FTR PARA LA
IMPLEMENTACION SEGUN
PUBLICACION DEL DIARIO

OFICIAL LA GACETA

REQUISITOS

1. Vigencia inmediata:
Rige a partir de su publicacién
en el Diario Oficial La Gaceta

w >

. Medicamento de reciente inclusion a la LOM.
. Medicamento NO LOM (Cddigo 1-11---) de compra centralizada.
. Modificacion 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.

. Modificacion en la presentacidén vigente que no afecta a los oferentes

inscritos en el Registro de Oferentes de la CCSS, mas bien promueve la
posibilidad de contar con més presentaciones del medicamento para
favorecer una mayor competencia.

. Modificacién en la via de administracién o en las condiciones de

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

2. Vigencia diferida:

Rige en un plazo por definir
respecto a la publicacién en el
Diario Oficial La Gaceta.

. Plazo méaximo de 6 meses:

a. Modificacion que puede conllevar a afectacion de oferentes inscritos
en el Registro de Oferentes siempre que NO se relacione con los
especificados en el punto 1 incisos I.C y I.E.

. Plazo méaximo de 12 meses:

a. Madificacién de la formulacién del producto que conlleva afectacion
de oferentes inscritos en el Registro de Oferentes siempre que NO se
relacione con los especificados en el punto 1 incisos I.C y I.E.

En el caso de modificaciones de FTM/FTR delegadas a la Comision respectiva (5.3.2.

Procedimiento para la modificacion de una FT delegada a la CFTM/CFTR.), compete

directamente a la CFTM/CFTR definir el momento para la vigencia de la nueva version de

la FTM/FTR, en relacion con la publicacion en el Diario Oficial La Gaceta; asi debe quedar

documentado en el acta de aprobacién de la modificacion de la FT.
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