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REQUISITOS PARA REGISTRO COMO MAQUILADOR DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PRECURSORES
Toda persona física o jurídica que vaya a MAQUILAR medicamentos que contengan sustancias activas de la lista 1 del Decreto Ejecutivo Nº 35761-MP-MSP-H-COMEX-S, deberá registrarse ante el Instituto Costarricense sobre Drogas, de conformidad con los artículos 36 y 37 de la Ley 8204 y demás normativa aplicable para este tipo de actividad, con este propósito deberán:

a)  Presentar solicitud de inscripción que aparece como Anexo 1.

b) Aportar fotocopia certificada, de permiso sanitario de funcionamiento extendido para “fabricación de medicamentos”, de modo tal que estén autorizados para realizar todas las operaciones vinculadas con la maquila de medicamentos. 
c) Aportar certificación del acta constitutiva de la empresa y sus modificaciones vigentes a la fecha y reportar de inmediato al instituto cualquier cambio de administración, accionistas, representación o al pacto constitutivo que se produzca en la persona jurídica de la empresa.

d) En caso de personas jurídicas, presentar certificación de personería jurídica en la que consten las citas de inscripción de la empresa en el Registro Mercantil así como las calidades y tipo de representación legal que ostente la persona a ser acreditada como responsable legal ante la Unidad de Control y Fiscalización de Precursores.

 

e)  Aportar fotocopia certificada de la cédula de identidad, cédula de residencia o Pasaporte del representante legal. Si la fotocopia no es certificada presentar su original para confrontarla.

f) Presentar Hoja de Delincuencia del(los) representante(s) legal(es), esto cuando se trate de extranjeros, quienes podrán solicitarla al Registro Judicial, en línea, mediante la página www.poder-judicial.go.cr y, en el caso de los extranjeros  que no aparecen en el Registro Judicial de Costa Rica deberán presentar el documento equivalente a la Hoja de Delincuencia, debidamente apostillado o legalizado desde  el país de emisión. Los nacionales no tendrán que presentar este documento porque será consultado en línea por la Unidad de Control y Fiscalización de Precursores.
g) Indicar los laboratorios a los que usualmente suplen el servicio de maquila y notificar cualquier nueva contratación al correo precucr@icd.go.cr, con indicación de los nombres y números de registro sanitario de los medicamentos que van a maquilar y principios activos controlados que contienen.
h) Completar la “Boleta Sobre Normativa”, que se presenta como Anexo 2, haciendo constar la recepción de la documentación que en ella se enlista.

i) Presentar Boleta de Registro de Firmas que aparece como Anexo 3, con la firma autenticada por notario(a).
j) Adjuntar copia del certificado de regencia.
El anterior listado podrá ser modificado mediante circulares,  por el Instituto cuando las circunstancias así lo ameriten. Esas modificaciones deberán ser publicadas en el Diario Oficial La Gaceta.

Anexo 1. Solicitud de inscripción
SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN PARA ESTABLECIMIENTOS

QUE MAQUILAN MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PRINCIPIOS ACTIVOS  CONTROLADOS COMO PRECURSORES
Yo, __________________________________________________, con cédula de identidad (de residencia o pasaporte) número ___________________________, de nacionalidad _______________________,  apoderado(a) legal de la empresa:_________________________________________________, con cédula jurídica número _______________________________, solicito ante la Unidad de Control y Fiscalización de Precursores del Instituto Costarricense Sobre Drogas del Ministerio de la Presidencia, que se inscriba a mi representada como MAQUILADORA de productos controlados como precursores. Para este propósito, bajo la gravedad del juramento declaro que:

El domicilio de mi representada es el siguiente Provincia: __________________, cantón: _________________, distrito: __________________otras referencias: _____________________________________________, su número de teléfono es  ______________, su número de fax _______________, su apartado postal  __________ y el correo electrónico para cualquier notificación oficial es ___________________________.

El regente técnico responsable (en caso de requerir uno, por ley) es:__________________________________.

Las direcciones exactas de los lugares en que mi representada estará almacenando y/o utilizando los precursores y los responsables de su manejo en cada uno de estos lugares son los siguientes:

Lugar 1: _______________________________________________________________________________________

Dirección exacta: provincia: _________________, cantón, ___________________, distrito _________________________,

otras referencias: _________________________________________________________________________________

[image: image2.png]1CD

Wsiituto Costarmicense sobre Brogas



[image: image3.png]CONSTRUIMOS UN PAIS SEGURO & | Gobiemo de Costa Ric
1



[image: image4.png]1CD

Wsiituto Costarmicense sobre Brogas



Aquí los productos se       Almacenarán                           Utilizarán                  Almacenarán y Utilizarán         

Responsable:____________________________, cédula de identidad (u otro documento de identidad, en caso de ser extranjero especificar tipo de documento) _____________________________________________________________, 

Teléfono: ______________, correo-electrónico: ___________________________ Área de local en m2: ______________

Lugar  2: __________________________________________________________________________ 

Dirección exacta: provincia: _______________, cantón, _______________, distrito ______________,

otras referencias: ___________________________________________________________________

Aquí los productos se           Almacenarán                       Utilizarán                  Almacenarán y Utilizarán         

Responsable:____________________________, cédula de identidad (u otro documento de identidad, en caso de ser extranjero especificar tipo de documento) _____________________________________________________________, 

Teléfono: ______________, correo-electrónico: ___________________________ Área de local en m2: ______________

 (Si cuentan con más lugares puede utilizar hojas adicionales, las que deberán venir respaldadas con la firma del(la) apoderado(a) legal)

CONTINÚA EN PÁGINA 2
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A continuación se detalla la lista de medicamentos que contienen precursores (lista 1) que mi representada va a maquilar así como el dueño de los productos y la cantidad de principio(s) activo(s) controlado(s) que se estima va a ser procesada para la maquila durante un año:

	Nombre del Medicamento

a maquilar
	Número de registro

sanitario
	Principio activo controlado que contiene 
	Cantidad de principio activo por dosis
	Propietario de los medicamentos a maquilar

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Nota 1: Si requiere más espacio puede utilizar hojas adicionales, las cuales deberán venir firmadas por el(la) responsable legal.

Sin otro particular, suscribe atentamente,





_________________________________

Firma de(la)  Responsable Legal

Debe coincidir con la autenticada

 en el Registro de Firma.
C.C. Archivo.
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Anexo 2
BOLETA SOBRE NORMATIVA

Yo ________________________________________, cédula número _________________________,

como responsable legal de la empresa ___________________________________________________,

 cédula jurídica número _______________________, hago constar que recibí la siguiente documentación, al momento de tramitar la inscripción de mi representada como maquiladora de medicamentos que contienen sustancias precursoras de la lista 1 del Decreto Ejecutivo Nº 35761-MP-MSP-H-COMEX-S, publicado en La Gaceta N° 40 del 26 de febrero del 2010.

DOCUMENTOS RECIBIDOS


1. Formulario para la presentación de reportes

2. Instructivo para la presentación de los reportes

3. Listado de la normativa vigente, específicamente relacionada 

     con el control y fiscalización de precursores

_____________________________________________

FIRMA DEL APODERADO(A) LEGAL

(Recortar aquí y conservar listado de normativa)

( ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Listado de la normativa vigente, específicamente relacionada 

     con el control y fiscalización de precursores
1. Ley 8204: Ley Sobre Estupefacientes, Sustancias Psicotrópicas, Drogas de Uso No Autorizado, Actividades Conexas, Legitimación de Capitales y Financiamiento al Terrorismo, publicada en La Gaceta Nº 08 del viernes 11 de enero del 2002 y sus reformas.

2. Decreto Ejecutivo Nº 35761-MP-MSP-H-COMEX-S, publicado en La Gaceta N° 40 del 26 de febrero del 2010.
3. Reglamento General a la Ley 8204 y sus Reformas, Decreto Ejecutivo 36948-MP-SP-JP-H-S publicado en el Alcance N° 8 a La Gaceta N° 12 del 17 de enero del 2012  

Los archivos electrónicos que contienen estos documentos los pueden consultar en:

http://www.icd.go.cr, opción “Legislación”, recuadro “Legislación de Interés” (Normativa) y

ww.icd.go.cr, opción “trámites de Precursores”, opción “Machote e Instructivo para Reportes de Movimiento de Precursores” (lo referente a reportes) 
INSTRUCTIVO PARA LA PRESENTACIÓN DEL REPORTE

DE MOVIMIENTO DE PRECURSORES

Las siguientes disposiciones son de acatamiento obligatorio por parte de todas aquellas personas físicas o jurídicas que realicen actividades de las descritas en el Artículo 36 de la Ley 8204 y sus reformas, esto es: producción, fabricación, industrialización, preparación, refinación, transformación, extracción, dilución, importación, exportación, distribución, comercio, transporte, análisis, envasado o almacenamiento de sustancias que puedan ser utilizadas como precursores
 o químicos esenciales en el procesamiento de sustancias estupefacientes, sicotrópicas o inhalables susceptibles de causar dependencia. Todas ellas deberán enviar un reporte, de conformidad con el art.  143 del Reglamento General a esa Ley y sus Reformas (Decreto Ejecutivo 36948-MP-SP-JP-H-S) y siguiendo los lineamientos que se detallan a continuación: 

REPORTE DE EMPRESAS MAQUILADORAS:

1. En los primeros 10 días naturales de cada mes, deberán remitir a la Unidad de Control y Fiscalización de Precursores del Instituto Costarricense Sobre Drogas, el reporte de movimiento de precursores en los formatos anexos  y  con información completa y fidedigna. 
2. Las empresas que se dediquen a la maquila de medicamentos que contienen sustancias activas controladas como precursores deberán enviar el formato del anexo A, con los detalles de movimientos de las sustancias activas y de los medicamentos fabricados que las contienen, un formulario por cada establecimiento contratante del servicio de maquila.

3. La empresa debe custodiar con los mecanismos y dispositivos de seguridad oportunos, los principios activos y los medicamentos controlados; los que estarán bajo su responsabilidad mientras no hayan sido entregados a la(s) empresa(s) contratante(s) con el respectivo comprobante de recibo. Tanto los medicamentos como posibles remanentes de sustancias activas.

4. El o la regente farmacéutica  deberá custodiar las sustancias activas y supervisar la producción, al menos, hasta que ellas hayan sido incorporadas en el lote de producto fabricado y éste se encuentre listo para su envase o empaque. También deberá supervisar el ingreso del total del lote producido  a las bodegas de cuarentena y luego de producto terminado aprobado o producto rechazado, según corresponda. 
5. La toma de muestras para control de calidad, tanto de la materia prima como de los productos terminados, deberán hacerse constar en las boletas de requisición respectivas.

6. Cualquier diferencia entre las cantidades de materias primas recibidas y las que el contratante indica que está entregando al maquilador o, entre las cantidades de productos fabricados o remantes de sustancias activas entregadas por el maquilador al contratante y las que éste dice estar recibiendo, deberán documentarse adecuadamente e informarse de inmediato a esta Unidad de tal diferencia y los posibles orígenes de la misma.

7. Cuando un lote de producto, en proceso o ya empacado presente problemas de calidad u otros, que ameriten su “destrucción”, se debe informar a esta Unidad, el motivo de la destrucción, el nombre del producto y la cantidad a eliminar, lugar, fecha y hora en que se ha programado realizarla, método de eliminación previsto, quién(es) se harán cargo de la eliminación (maquiladora, contratante o ambos). Lo anterior con el fin de que los inspectores de la Unidad participen en el proceso de eliminación  y tomen las muestras respectivas del material a eliminar.

8. Si se detectan sustracciones, robo o hurto de productos controlados como precursores, ya sea de materia prima o de producto terminado, debe informarse de inmediato al contratante y a esta Unidad, con detalles del producto sustraído, la cantidad, los indicios o la forma en que se presume  se haya efectuado la sustracción, robo o hurto y si es necesario, de acuerdo con las circunstancias y la cantidad de que se trate, deberá presentar la denuncia respectiva ante el Organismo de Investigación Judicial y enviar copia a esta Unidad. En el caso de  hurto siempre debe presentarse la denuncia ante el OIJ.
9. En general todo movimiento de las sustancias y productos controlados debe ser debidamente documentado, tanto por parte del maquilador como por parte del contratante.

Estas disposiciones tienen como único objetivo, contribuir a la reducción de la oferta de estupefacientes y sicotrópicos de uso ilícito, minimizando las posibilidades de que las sustancias y productos controlados, que son indispensables para su obtención, lleguen a las personas y organizaciones dedicadas al tráfico ilegal de drogas, el cual afecta no sólo la salud de niños, jóvenes y adultos consumidores sino también las bases, económicas, morales, culturales y políticas de la sociedad, tanto nacional como mundial. Atentamente,

Unidad de Control y Fiscalización de Precursores
INSTITUTO COSTARRICENSE SOBRE DROGAS 

Ejemplo ilustrativo
UNIDAD DE CONTROL Y FISCALIZACIÓN DE PRECURSORES

REPORTE DE MOVIMIENTO DE PRECURSORES – MAQUILA DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
NOMBRE DE PERSONA FÍSICA O JURÍDICA (Maquiladora): _________________________________________________________ Nº de Inscripción: ______________
NOMBRE DE LA EMPRESA CONTRATATANTE DEL SERVICIO DE MAQUILA: _____________________________________________ Nº de Inscripción: ______________
INFORME DEL MES DE  __________________________ DEL AÑO _____________             

RESPONSABLE: ___________________________ FIRMA _______________ CARGO: _______________ TEL.: __________ E-mail: _____________________

Movimientos de producto(s)  maquilado(s)








	Nombre del
MEDICAMENTO
	Presentación 
	Saldo al final del mes anterior, bajo custodia  de la maquiladora
	Cantidad producida durante el mes 
	Total de existencia
(dato columna 4 + dato columna 5)
	Cantidad despachada al contratante durante este mes 
	Saldo al final del mes bajo custodia de la maquiladora
	Ubicación del saldo final

	
	
	
	
	
	
	
	

	
Producto XX
	caja x 10 cap
	20 cj
	15 cajas
	35 cj
	10 cj
	25 cj
	10 cajas en BPT*

15 cjs. QRT**


Movimientos de sustancia(s) activa(s)

	Nombre del
producto o sustancia activa 


	Presentación de la sustancia activa
	Unidad
de medida
	Saldo al final del mes anterior bajo custodia  de la maquiladora
	Ingresos durante el mes 
	Total de existencia
(dato columna 4 + dato columna 5)
	Despacho a producción durante este mes 
	Saldo al final del mes bajo custodia de la maquiladora
	Nombre del producto maquilado

	Sustancia activa yy
	Sólido cristalino
	GRAMOS
	15
	25
	40
	18,75 (ver detalle anexo)
	21,25
	Producto XX cápsulas


Se debe adjuntar DETALLE DE PRODUCCIÓN según formato de siguiente página.
NOTA: Este reporte y sus anexos deben ser remitidos, mensualmente a  la Unidad de Control y Fiscalización de Precursores del INSTITUTO COSTARRICENSE SOBRE DROGAS, en los primeros 10 días naturales después del fin del mes, al correo precucr@icd.go.cr. 

*BPT: Bodega de Producto terminado. **QRT: Quarentena (Se pueden variar las siglas y nombres de las ubicaciones según sea necesario).


DETALLE DE PRODUCCIÓN DE MEDICAMENTOS MAQUILADOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS DE LISTA 1

REPORTE DEL MES DE ____________________________ DEL AÑO: _______________
NOMBRE DE PERSONA FÍSICA O JURÍDICA (Maquiladora): _________________________________________________________ Nº de Inscripción: ______________

NOMBRE DE LA EMPRESA CONTRATATANTE DEL SERVICIO DE MAQUILA: _____________________________________________ Nº de Inscripción: ______________
Ejemplo ilustrativo







	NOMBRE DEL PRODUCTO MAQUILADO
	PRESENTACION(ES) DEL PRODUCTO 
	CONTENIDO DE PRINCIPIO ACTIVO CONTROLADO POR DOSIS
	CANTIDAD FABRICADA
	NÚMERO DE LOTE
	CANTIDAD DE PRINCIPICO ACTIVO A UTILIZAR (CÁLCULO TEÓRICO)
	CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO CONSUMIDA (CONSUMO REAL)

	"Producto XX"
	caja x 10 cáp.


	120 mg/cap
	15 CAJAS X 10 CAP
	 xx-123
	18 GRAMOS
	18,75 GRAMOS


ANEXO 3
REGISTRO DE FIRMA

APODERADO(A) LEGAL QUE ASUME LA REPRESENTACIÓN DE LA EMPRESA COMO

MAQUILADORA DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PRECURSORES

_______________________________________________           ______________________________________

Nombre del Apoderado(a) Legal


 

            N° de Cédula de Identidad,

que  se está acreditando 




           de Residencia o Pasaporte

_______________________________________________           ______________________________________

Nombre de la Persona Física o Jurídica                                                 Nº Cédula Física o Jurídica

   a quien representa el apoderado(a)

_______________________________________________           ______________________________________

Fecha de Nacimiento






           Nacionalidad

_________________________________________

Firma del Apoderado(a) Legal

que  se está acreditando
Autenticada por notario(a)

� En adelante, por razones de brevedad,  se empleará el término PRECURSORES para hacer referencia a cualquiera de las sustancias o productos controlados, incluyendo los químicos esenciales.





_________________________________________________________________________________

Teléfonos (506) 2527-6433 a 6437, Jefatura 2527-6439      Fax (506)2524-02-34                 Apartado 7311-1000 San José, Costa Rica


