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RESUMEN EJECUTIVO

La evaluacién se realizé en atencién al programa de estudios especiales del Area de Servicios de
Salud, para el periodo 2019, con el objetivo de evaluar la gestién institucional para el aseguramiento
de la calidad de los medicamentos.

La importacion, distribucién, comercializacidn, prescripcion y promocion de medicamentos en Costa
Rica requiere previamente su registro sanitario ante el Ministerio de Salud, para lo cual se deben
cumplir una serie de requisitos técnicos, administrativos y legales. La verificacién de la calidad del
producto terminado se aplica posterior al registro del medicamento, para lo cual el Ministerio de
Salud, a través de laboratorios oficiales, evalta la conformidad al primer lote de comercializacién y
en el caso de la CCSS, esta funcidn la realiza el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos.

Del anilisis realizado se determinaron limitaciones en el control de la calidad de los medicamentos,
que permitan ofrecer a los asegurados farmacos que se ajusten a las especificaciones de fabrica y
estandares establecidos de calidad, inocuidad y eficacia.

Se evidencié que la Administracién carece de un mecanismo que permita garantizar que los
proveedores dispongan de las medidas y precauciones necesarias para asegurar el cumplimiento de
las condiciones de conservacién especificadas por el fabricante y de las buenas practicas de
almacenamiento y transporte de los farmacos hasta el momento de ingreso a la institucién. Aunado
a esto, para el caso de medicamentos termolabiles se evidencid su recepcién con incumplimientos
de parametros de temperatura, sin conocer si hubo en el proceso una ruptura de la cadena de frio.

Ademas, se determind un incumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento, transporte
y manipulacién de los medicamentos a nivel institucional, tanto en los centros de salud como en el
Almacén General, en aspectos como condiciones de almacenamiento, monitoreo de la temperatura
y humedad relativa, mapeos, calibracién de equipos de medicidn, condiciones de transporte y
manipulacion y registro de datos.

A nivel institucional, el LNCM evalda la conformidad de la calidad a los medicamentos que se
adquieren en forma centralizada, mediante la precalificacion técnica y la aplicacién de pruebas de
inspecciodn, fisicas, quimicas y bioldgicas a una muestra del producto, que incluyen la inspeccién
visual, con el objetivo de deteccidn y reporte de medicamentos falsificados.

No obstante, en la evaluacién se determiné que existen diferencias entre las verificaciones técnicas
que se realizan a las compras de medicamentos precalificados en relacién con los no precalificados
y los que se adquieren a nivel local, que evidencian un riesgo para la institucién en cuanto al
aseguramiento de la calidad de los fdrmacos que se ponen a disposicién de los asegurados.
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Se determiné que el 25% de las solicitudes de precalificacién técnica de medicamentos presentadas
durante el 2018 en el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM) resultaron no
conformes, siendo que existen causas relacionadas con aspectos que previamente fueron revisados
por el Ministerio de Salud en el proceso de registro sanitario, entre ellas, rotulaciéon de los
empaques, especificaciones de calidad, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Adicionalmente, otras causas de no conformidades estuvieron relacionadas con incumplimientos de
pruebas de calidad que, si bien es cierto, el LNCM verifica en el proceso de evaluacion de la calidad,
podrian significar para la institucion consecuencias negativas de indole econdmico, legal y de
abastecimiento oportuno de los medicamentos.

Por otra parte, las instancias técnicas que efecttan el andlisis de las ofertas en las compras de
medicamentos no precalificados se fundamentan en una declaracién jurada que realiza el oferente,
sin que se efectue una verificacién documental para demostrar el cumplimiento de los requisitos
técnicos establecidos en la ficha técnica, cuya verificacion podria fortalecer el proceso de
aseguramiento de la calidad de los medicamentos que adquiere la institucién.

También, existen oportunidades de mejora y necesidad de estandarizacién de los procesos de
analisis técnico de las ofertas y recepcién técnica en la compra de medicamentos a nivel local, de
manera que se fortalezca el aseguramiento de la calidad de los productos que se ponen a disposicion
de los pacientes.

En relacidn con la gestion del Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, se determind que
solo se desarrollan indicadores relacionados con el Sistema de Gestién de Calidad, omitiendo otros
aspectos de la conformacion integral del mismo, limitando el poder analizar el comportamiento de
la situacioén real de todo el proceso. Ademas, la guia que utiliza la Unidad de Precalificacién Técnica
para documentar la evaluacion de las solicitudes de precalificacion no se ajusta a la que se encuentra
formalizada en el procedimiento técnico que corresponde y podria generar una afectacién en el
Sistema de Calidad de esa unidad, el cual se encuentra alineado y acreditado como competente bajo
la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2017.

En virtud de los resultados del informe, se han emitido recomendaciones a la Gerencia General,
Gerencia Médica y Gerencia de Logistica, a fin de que se tomen las acciones correspondientes para
subsanar las situaciones evidenciadas para fortalecer el aseguramiento de la calidad de los
medicamentos y se presenten los resultados a la Junta Directiva, de conformidad con el acuerdo
primero del articulo 7, sesion 9011, del 17 de enero del 2019.
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