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DIRECCIÓN DE REGULACIÓN DEPRODUCTOS DE INTERÉS SANITARIO 
UNIDAD DE NORMALIZACIÓN Y CONTROL

	SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN PARA LA ADQUISICIÓN 
DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS POR ENTIDADES ESTATALES 

	

	1. DATOS DEL SOLICITANTE

	1.1 Entidad estatal solicitante

	1.2 Nombre del profesional solicitante
	1.3 Puesto en la entidad estatal

	1.4 Información para notificaciones
	Dirección 


	
	Teléfono
	Correo electrónico

	2. DATOS DEL MEDICAMENTO

	2.1 Nombre del principio activo y concentración

	2.2 Nombre del medicamento

	Marque con X según corresponda:

Medicamento por adquirir contiene principio activo que se encuentre dentro del listado priorizado de principios activos que deben demostrar equivalencia terapéutica	

Medicamento por adquirir es un medicamento biológico o biotecnológico

Medicamento por adquirir es un radiofármaco 

No aplica


	2.3 Forma farmacéutica:

	2.4 Presentación del medicamento:

	2.5 Vía de administración:

	2.6 Laboratorio fabricante:
	2.7 País de origen:

	2.8 Nombre del importador:
	2.9 Oferente o representante adjudicado:

	2.10 N° de Licitación:
	2.11 N° de Contrato:

	2.12 N° Orden de Adquisición:
	2.13 Cantidad de producto a importar:

	2.14 Indicar números de lote para medicamentos hemoderivados de origen humano, cuando aplique:

	2.15 Plan de entregas   
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

Única                                                                                                                                                                                                                                                                                                           


  Parciales                                                                                                                                                                                                 



   Según demanda                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               


	2.16 Programación de entregas

	Número de entregas
	Plazo para cada entrega 
	Cantidad por suministrar en cada entrega 

	2.17 Empresas proveedoras invitadas (Indicar el nombre de cada una):

	________________________________________________________________________________

	________________________________________________________________________________

	TRÁMITE
	                1° VEZ


	               Otros     En caso de que no sea por primera vez completar punto 3


	3. CONDICIONES EXCEPCIONAL PARA APLICAR POR UNA AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL O POSTERIOR (marque con X según corresponda)

	         3.1. Se acredita desde el punto de vista administrativo y legal la imposibilidad material de adquirir un   

         medicamento con registro sanitario y se cumple al menos una de las siguientes justificaciones:

a. No hubo participación de proveedores de medicamentos registrados o el registro sanitario del o los medicamentos está vencido.

     
b. Que es una excepción de compra por régimen jurídico aplicable (leyes o tratados  

internacionales), que incluye a OPS y COMISCA.
         
c. Existe exclusión del medicamento registrado según el marco normativo que rige la 

contratación administrativa.

         d. Por Orden Judicial.


     e. Existen medidas cautelares.



Nota: En caso de la Caja Costarricense de Seguro Social, deberá emitir el criterio la Gerencia de Logística o Comité Central de Farmacoterapia según corresponda.
           
           3.2. Se acredita desde la perspectiva técnica la utilidad del medicamento, la imposibilidad de 

           adquirir una alternativa terapéutica registrada y las implicaciones de salud pública de no adquirirlo

Nota: En caso de la Caja Costarricense de Seguro Social deberá brindar criterio los Comités de Farmacoterapia (central o local).



	           3.3. Se está tramitando la adquisición de un medicamento registrado ante una Autoridad Reguladora            

           Estricta o de un medicamento precalificado por la OMS (*).

	4. DOCUMENTOS ADJUNTOS A LA SOLICITUD 

	Requisito
	Indicar el nombre del (os) documento (s) que se adjunta al formulario de solicitud y que corresponde al requisito solicitado
	

	         4.1 Copia simple de la orden de adquisición       

         o documento que justifica la imposibilidad   material de presentarlo.
	

	       4.2. Documento de compromiso de 

          notificaciones de RAM y problemas de sospecha de calidad subestándar o falsificados. 
	

	         4.3. Documentos de la entidad solicitante donde  

         acrediten desde el punto de vista administrativo-legal y técnico las disposiciones del artículo 6 del Decreto Ejecutivo N° 42751-S.

(Aplica para el caso de adquisición del mismo medicamento que NO sea por primera vez. Se debe adjuntar los documentos según lo completado en el punto 3 de esta solicitud).
	

	5. REQUISITOS ADICIONALES (Aplica para medicamentos cuyo principio activo se encuentre dentro del listado priorizado de principios activos que deben demostrar equivalencia terapéutica)

	Requisito
	Indicar el nombre del (os) documento (s) que se adjunta al formulario de solicitud y que corresponde al requisito solicitado
	

	         5.1 Certificado de Registro Sanitario   

         vigente o Certificado de Producto Farmacéutico legalizado, que indique que el producto está autorizado para la venta, extendido por una autoridad reguladora          estricta, o en el caso de productos del listado vigente de medicamentos precalificados por la OMS, se debe indicar el número de referencia de la precalificación del medicamento.
	

	          5.2 Copia del último Informe Periódico     

          de Seguridad del medicamento en el mercado internacional.
	

	       5.3 Listado de países donde se encuentra 

         comercializado como producto bioequivalente.
	

	         5.4 Informe del estudio de estabilidad del          

         medicamento que demuestre la estabilidad para Zona Climática IV 
	

	6. REQUISITOS ADICIONALES  (Aplica para medicamentos biológicos y biotecnológicos, con excepción de las vacunas adquiridas por el Fondo Rotatorio de la Organización Panamericana de la Salud)

	Requisito
	Indicar el nombre del documento que se adjunta al formulario de solicitud y que corresponde al requisito solicitado
	

	         6.1 Certificado de Producto Farmacéutico 

          vigente, extendido por una autoridad reguladora estricta, que indique que el producto está autorizado para la venta, o en el caso de productos del listado vigente de medicamentos precalificados por la OMS, se debe indicar el número de referencia de la precalificación del medicamento
	

	         6.2 Copia del último Informe Periódico de 

         seguridad del medicamento en el mercado internacional
	

	         6.3 Listado de países donde se encuentra 

         comercializado o registrado
	

	         6.4 Certificado de análisis otorgado por el  

         fabricante de los lotes a entregar que indique que obtuvieron resultados negativos en las pruebas de detección de citomegalovirus, parvovirus B19, VIH y virus de hepatitis B y hepatitis C (para los que contengan hemoderivados).
	

	FIRMA DEL SOLICITANTE


	Fecha _______________



	
	

	(*) Aplica sólo para medicamentos cuyo principio activo se encuentra dentro del listado priorizado de principios activos que deben demostrar equivalencia terapéutica o para medicamentos biológicos o biotecnológicos.

	La presente información tiene carácter de declaración jurada, en conocimiento de las sanciones con que el Código Penal castiga el delito de perjurio.  Al suscribir este documento, el solicitante da fe de juramento de que todo lo aquí declarado y los documentos que se adjuntan son verdaderos, además suscribe este documento, consciente del valor, alcance y trascendencia de estas declaraciones.



9

image1.jpeg




