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ACTA ORDINARIA 02-2022

ACTA ORDINARIA 02-2022. Acta numero dos correspondiente a la sesion
ordinaria celebrada por la Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio -
Decreto Ejecutivo N° 38894-S, via Plataforma Virtual Teams a las diez, del 20 de
mayo del dos mil veinte dos, presidida por la Dra. Priscilla Herrera Garcia
representante de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario, de
conformidad con el Articulo 3 inciso b) del Decreto Ejecutivo No. 38894-S
Comisiéon de Enlace Salud, Industria y Comercio, con la asistencia de los
siguientes miembros: Ing. Carolina Gallo Chaves — Viceministra de Salud, Ing.
Maria Garino Varela- Asesora de la Viceministra de Salud, Dra. Maria Julieta
Cambronero Mora —Unidad de Registros de Productos de Interés Sanitario, Dra.
Xiomara Vega Cruz — Unidad de Normalizacion y Control de Productos de Interés
Sanitario, Ing. Alvaro Bogantes Villalobos — Direccién de Regulacion de Productos
de Interés Sanitario, Dra. Ana Maria Fallas, Lic. Alvaro Camacho Mejia,
representante de la Asociacion de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN),
Dra. Bivian Pereira Avila y Dra. Laura Rodriguez, representantes de la Asociacion
Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES), Sr. Edgar Tenorio S,
represente de la Federacion Centroamericana y del Caribe de Laboratorios
Farmacéuticos (FEDEFARMA), Licda. Maria Gabriela Arroyo Vargas,
representante de la Camara Costarricense Norteamericana (AmCham), Licda.
Lineth Fallas Cordero, Dra. Graciela Quirds y Dra. Denia Jiménez representantes
de la Asociacion de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Sra. Monica Elizondo
Andrade, representante de la Camara Costarricense de Industria Alimentaria
(CACIA), Lic. Mailyn Nafiez Alfaro representante de la Camara de Comercio de

Costa Rica.------

Ausentes con justificacion. Sr. Jason Chaves Viquez representante Camara de
Industrias de Costa Rica CICR. Unidén Costarricense de Camaras y Asociaciones
del Sector Empresarial Privado (UCCAEP) y el Ministerio de Economia, Industria y

Comercio dado que no ha designado un representante.
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Ausentes sin justificacion: No hubo----------------------------- m-mmmemememememeeeeenas

ARTICULO 1: Se da la bienvenida a miembros presentes.

ARTICULO 2: Comprobacion del Quorum. Dra. Priscilla Herrera Garcia
representante de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario,

saluda, da la bienvenida y procede a verificar el quérum, encontrandose presentes

17 miembros de la Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio

ARTICULO 3. Presentacion de la Licda. Carolina Gallo. Viceministra de Salud. La
Licda. Gallo saluda e indica que va a estar participando activamente de las
reuniones, sin embargo; cuando no le sea posible participar sera representada por
su asesora la Ing. Maria Garino. Indica que es administradora de profesién, su
experiencia ha sido en la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) en el area
financiero contable, tiene 13 afios de estar en el Hospital México, la idea de
participar de esta Comision es mantener y continuar una comunicacion abierta con
ustedes, establecer propuestas de mejora en nuestros procesos en pro de facilitar

tanto la gestion de ustedes como del Ministerio. ---------=-====mmmmmmmmm oo

ARTICULO 4: Revision y aprobacion del orden del dia de la sesién 02-2022. -------
- AGENDA SESION ORDINARIA-

No. 02-2022 del 20 de Mayo del 2022

10: 00 am Via Plataforma virtual Teams

Articulo 1: Bienvenida

Articulo 2: Comprobacién de quérum.

Articulo 3: Presentacion Lic. Carolina Gallo. Viceministra de Salud.

Articulo 4: Aprobacion de la Agenda para la Sesion Ordinaria No. 02-2022.

Articulo 5: Lectura y aprobacion del Acta Sesion Ordinaria No.01-2022

Articulo 6: Se conoce el estatus de la Reglamentacion en Proceso, Finalizada, y

aguella que ya esta publicada.
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Articulo 7. Se comparte el dato de la actualizacion de solicitudes de registro

Articulo 8. Asuntos varios.

ACUERDO 1: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO
en referencia a la revision y aprobacion la Agenda para la Sesion Ordinaria No.
02-2022 se acuerda aprobar la misma. Aprobado por unanimidad. ACUERDO
FIRME-----------=-=-=-=-- e e -

ARTICULO 5. Revision, comentario y aprobacion del acta 01-2022 del 11 de
marzo del 2022. La Dra. Herrera procede a consultar a los miembros si tienen
algun comentario respecto al acta 01-2022. Se adiciona el punto 4.10 “Se solicita
por parte de la Licda. Lineth Fallas incluir dentro del proceso de informe el
reglamento de Estudios Clinicos y Biosimilitud, Reforma 40084 al Decreto
Ejecutivo N° 39433 "Reconocimiento de la Evaluacion y Aprobacion de informes
finales de Estudios Clinicos y no Clinicos por parte de las Autoridades
Reguladoras de referencia como evidencia para el Registro Sanitario de
Medicamentos". Se adiciona ademas el punto 5.3.3 “Petitoria: La Licda. Gabriela
Arroyo solicita la posibilidad de que se pueda compartir con COESAINCO de
previo a consulta Publica la revisién al Decreto de Importacion de Productos de
Interés Sanitario”, al adicionar estos puntos se corrigen detalles de forma —
numeracion. Aprobado por unanimidad. ACUERDO FIRME--------=-=-=ncnmmmnmmmmmmneee

ACUERDO 2: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO
en referencia a la revision y aprobacion del Acta Sesion Ordinaria 02-2021

acuerda aprobar la misma. Aprobado por unanimidad. ACUERDO FIRME----

ARTICULO 6. Reglamentacién en Proceso, Finalizada, y aquella que ya esta

publicada

6.1Requlacion finalizada

6.1.1. “Reglamento para la Autorizacion de Ingreso de Productos de Interés
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Sanitario al Territorio Nacional” objetivo: Simplificar al maximo los tramites de
importacion, aprovechando el VUCE 2.0 para que la mayoria de las gestiones
se resuelvan en PROCOMER y sélo las que no cumplan los criterios
indicados, tengan que ir al Ministerio para ser evaluadas. Avance: Se entreg6
borrador a juridicos y est4 pendiente el costo / beneficio.

6.1.2 ‘RTCR 505:2022 Equipo y Material Biomédico. Clasificacion,
Registro, Autorizacion Sanitaria para la Importacion, Etiquetado, Publicidad,
Vigilancia y Control. Disposiciones Generales”. Objetivo: Establecer los
requisitos y trdmites necesarios para la clasificacion, el registro, la autorizacién
sanitaria para la importacion y el control de Equipo y Material Biomédico
(EMB). Deroga el Decreto Ejecutivo N° 34482-S. Avance: Se encuentra en
consulta publica internacional a partir del 28 de abril.

6.1.3 “Alimentos y Bebidas. Etiquetado Frontal De Advertencia Nutricional.
Requisitos para su Aplicacion” Objetivo: Establece los requisitos para el
Etiquetado Frontal de Advertencia Nutricional para alimentos pre envasados
para consumo humano. Avance: El Proyecto de Ley N°22065 fue archivado.
La propuesta de RTCA no se ha visto en mesa técnica.

6.1.4 “Metanol en bebidas aguardientes (vodka y ron)”. Objetivo: Establece
los limites permisibles de metanol en bebidas alcohdlicas. Avance: Esta en

leyes y decretos desde el 7 de marzo para firma.

6.2 Regulacion en Proceso

6.2.1 “Actualizacion del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos Alimenticios
Preenvasados Para Consumo Humano Para La Poblacién A Partir De 3 Afios
De Edad”.

Objetivo: Establece los requisitos minimos del etiquetado nutricional de
productos alimenticios previamente envasados para consumo humano
destinados a la poblacion a partir de 3 afios de edad. Se pretende hacer
obligatorio para todos los productos preenvasados y actualizar segun CODEX.
Avance: En redaccion, revisando observaciones propuestas por Comité

Consultivo de la Integracién Econdmica (CCIE), Costa Rica y otros paises en
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mesa técnica. La ultima reunion se llevd a cabo el 17/05/2022 y quedan
aproximadamente 10 puntos pendientes.
6.2.2 “Reglamento/Procedimiento Para el Establecimiento del Sistema

Integral de Alerta Temprana”.

Obijetivo: Establecer las disposiciones generales sobre la gestién de un Sistema

Integral de Alerta Temprana Centroamericano.

Avance: En redaccion en Mesa Técnica. No se ha vuelto a convocar a reunion

6.2.3 “‘Reforma al Reglamento Centroamericano de Registro de Alimentos”.
Objetivo: Establece algunos diferentes aspectos, para actualizar requisitos y
otros.

Avance: Se envid a consulta publica internacional y se recibieron 337
observaciones, las cuales ya tiene la posicion pais. Se encuentra en discusion.

6.2.4 “Modificacion del RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos.
Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso Humano”.

Objetivo: Actualizar requisitos y corregir errores en el RTCA vigente.

Avance: Se han realizado dos reuniones y se estan analizando en conjunto las
observaciones realizadas por el Comité Técnico Consultivo. Pendiente de inicio
en mesa de Unién Aduanera (UA).

6.2.5 “Reglamento de retiro de mercado de productos de interés sanitario”.
Objetivo: Establece proceso de retiro de Productos de Interés Sanitario (PIS).
Avance: Enviado a Direccion General de Salud (DGS) para revisién final y que
pueda continuarse con el trdmite de firmas por parte del ministro de Salud y de
ahi a Leyes y Decretos. En Presidencia el 5 de abril del 2022.

6.2.6 “RTCA 11.03.64:19 Productos farmacéuticos. Productos naturales
medicinales para uso humano. Requisitos de registro sanitario”.

Objetivo: Requisitos de Registro Sanitario.

Avance: Finalizado en mesa de UA. Se encuentra en revision el procedimiento

de reconocimiento.

6.3 Regulacion Publicada

6.3.1 “Resolucion MS-CTI-001-2022 del 30/03/2022".
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Objetivo: Reforma resolucion N° MS-CTI-003-2021 "Amplia por 2 afos la
posibilidad de la presentacion voluntaria de los estudios de perfiles de
disolucidén y el estudio de bioequivalencia en un cambio post registro o durante
la renovacién del Registro Sanitario"

Ubicacion de la publicacion:
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto _complet
0.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValorl=1&nValor2=96703&nValor3=129
717&strTipM=TC&IResultado=1&nValor4=1&strSelect=sel

6.3.2 Resolucion MS-DM-RM-1363-2022 del 24/01/2022.

Objetivo: Autoriza el uso de importacion de los medicamentos para tratar la

Covid-19 basado en el reconocimiento de la autorizacion de comercializacion
o0 la autorizacién de uso en emergencia de autoridades reguladoras estrictas o
de medicamentos recomendados por la OMS.

Ubicacién de la publicacion:
http://www.pgrweb.qgo.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto _complet
o.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValorl=1&nValor2=96214&nValor3=128
753&strTipM=TC&IResultado=4&nValor4=1&strSelect=sel

6.4 Consultas con respecto a la normativa presentada:

6.4.1 Don Edgar Tenorio consulta sobre el Reglamento de Reconocimiento de
Registros Sanitarios de Autoridades Estrictas, esto debido a que no lo ve en el
recuadro, gue en este momento el enfoque va muy alineado al estado de situacién
de este reglamento.

La Dra. Dra. Priscilla Herrera indica que el tema de reconocimiento por parte de
autoridades estrictas sigue en revision y es una prioridad del Despacho de la Sra.
Ministra, la Dra. Chacon. Se esta llevando a cabo el proceso de revision en
conjunto con el despacho de la Sra. Ministra, tomando como base lo que se tenia,

como parte del tema de Reconcomiendo por parte de autoridades Estrictas.

6.4.2 La Dra. Bivian agrega al comentario de Don Edgar, que ellos compartieron

en dias pasados la matriz que se trabajé en el afio 2019 y que se le habia enviado
6 de 23

Acta Ordinaria No.02-2022
20 de mayo 2022


http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96703&nValor3=129717&strTipM=TC&lResultado=1&nValor4=1&strSelect=sel
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96703&nValor3=129717&strTipM=TC&lResultado=1&nValor4=1&strSelect=sel
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96703&nValor3=129717&strTipM=TC&lResultado=1&nValor4=1&strSelect=sel
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96214&nValor3=128753&strTipM=TC&lResultado=4&nValor4=1&strSelect=sel
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96214&nValor3=128753&strTipM=TC&lResultado=4&nValor4=1&strSelect=sel
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&param2=1&nValor1=1&nValor2=96214&nValor3=128753&strTipM=TC&lResultado=4&nValor4=1&strSelect=sel

© 00 N o u b~ W N

W W N N N N NN N N DN NN P R R RR, R, RR, R, R R
R O W 00 N oo un A W N B O O 0O N O n B W N —» O

a la Licda. Jennifer Lee en su momento, que hay un poco de camino recorrido,
seria interesante que se vean esas observaciones.

La Dra. Priscilla Herrera agradece la matriz y las observaciones que venian en la
misma, se esta revisando y se llevd al despacho de la ministra, todos esos
insumos son muy importantes, al igual que las observaciones que venian en la
matriz.

La Dra. Pereira indica que quedaran a la espera de conocer cual va a ser la
propuesta final y cuales van a ser las observaciones. Consulta ademas sobre el
punto 4.11 del acta pasada “4.11 “Reglamento de retiro de mercado de PIS. Este
Reglamento fue enviado a la DGS para revision final y que pueda continuarse con
el tramite de firmas por parte del ministro de salud y de ahi a Leyes y Decretos en
Presidencia”, que se iba a indagar sobre el estado. La Dra. Herrera indica que se
presentd en la informacién dada por la Dra. Vega, el cual se encuentra en Casa
Presidencial desde el 05 de abril para firma del Sr. Presidente.

La Dra. Pereira consulta sobre el acuerdo 5.3.1 del acta pasada “5.3.1 Acuerdo:
Se acuerda conversar con la Dra. Gabriela Infante para conocer acerca de la
homologacién con reconocimiento de requisitos para algunos sistemas que fueran
equivalentes de registros sanitarios de Equipo y Material Biomédico. Responsable
Dra. Priscilla Herrera Garcia”. La Dra. Herrera indica, recuerda que en Casa
Presidencial tenemos también un reglamento para firma, cuyo propésito es la
renovacion de EMB por via simplificada, y que se encuentra en leyes y Decretos
desde 01 de abril de este afio, sin embargo, esta propuesta aun no se ha firmado,
esperando el ingreso de nuevas autoridades.

La Dra. Pereira consulta por el acuerdo 5.4.2 “Se desarrollar4 una capacitacion
para registradores de medicamentos en los cambios realizados a la plataforma
para ajustar a nuevos requerimientos”, ante esto la Dra. Herrera manifiesta que la
idea seria poder ejecutar la capacitaciébn en la primera semana de junio, sin
embargo, estaria por confirmarlo, se puede dar seguimiento de lo mismo con el Dr.
Carlos Sanchez Molina y la Dra. Maria Julieta Cambronero.

La Licda. Gabriela Arroyo, indica que desea retomar la peticion que se habia

hecho en la sesién pasada, para que cuando la normativa salga a consulta
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publica, de previo sea compartida con COESAINCO. La Dra. Herrera indica que ya
se tuvo un espacio con la viceministra la Licda. Gallo, sobre la importancia que
tiene COESAINCO, el apoyo y propuestas que siempre dan al Ministerio de Salud,
apenas se dio inicio este acercamiento, sin embargo, la Viceministra conoce este
proceso y por ello nos acompafia el dia de hoy, también se conversé con el
viceministro Dr. Alexei Carrillo Villegas, quien también esta interesado en trabajar
con la DRPIS, empaparse en como podemos sacar mejor provecho de la
plataforma e incluso llevarla hasta otro nivel, a nosotros nos complace mucho
tener este apoyo desde el més alto nivel politico, el Dr. Carrillo es experto en el
tema de manejo de datos, entonces su apoyo es importantisimo, €l me solicité un
espacio para ver estos temas en el mes de junio. Sin embargo, ain no hemos
podido tener ese contacto con la Sra. Ministra, y cuando ya se cuente con este
espacio, se trasladaran los planeamientos y se dara a conocer esta comision a la
sefiora ministra.

La Licda Arroyo, reitera a la Licda. Gallo la importancia que tienen todos los
miembros que pertenecen a esta comision, dado que se retnen las camaras con
temas de productos de interés sanitario y el espacio siempre ha sido de mucha
utiidad para tener estos conversatorios, e incluso como se comentd
anteriormente, en el tema de revisibn de normativa es sumamente importante,
este era un tema que se venia tratando y que durante el periodo “COVID” si se
restringieron los espacios y que quisiéramos volver a retomarlos, porque son de
muchisimo provecho, agradeceriamos muchisimo su ayuda en ese tema.

La Licda Arroyo, indica que quedarian pendientes de que confirmen si se puede
compartir el Reglamento de Importacién de Productos de Interés Sanitario, previo
a consulta publica y si se puede poner fecha al acuerdo 5.3.1 “Se acuerda
conversar con la Dra. Gabriela Infante para conocer acerca de la homologacién
con reconocimiento de requisitos para algunos sistemas que fueran equivalentes
de registros sanitarios de Equipo y Material Biomédico”, este es de importancia
para la camara que representamos, Ademas de la posibilidad de poder abrir un

espacio para comunicarnos antes de que lleguen los dos meses.
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La Licda. Carolina Gallo, indica, que ella esta enterada del beneficio que esto
traeria, debido a lo comentado por ustedes y que nosotros estamos anuentes a
manejarlo de la mejor manera posible para establecer este punto de
comunicacién, sin embargo, en este momento, estoy viendo un poco la dindmica
de la reunion para valorar el tema de la revisibn de normativa en conjunto y
analizar las posibilidades que existen, revisarlo con asesoria legal para poder
informales como proceder, pero tenemos la mejor apertura para que lo trabajemos
en conjunto.

Se agradece la participacion por parte de la viceministra de Salud.

La Dra. Herrera anota Reglamento de Importacion de PIS, y ver la posibilidad de
poner fecha para el tema de la homologacién con reconocimiento de requisitos
para algunos sistemas que fueran equivalentes de registros sanitarios de Equipo y
Material Biomédico.

ACUERDO 3: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO
en referencia al medio de comunicacion entre los miembros de la Comision
durante los espacios entre cada reunion, acuerda que se lleve a cabo via correo
electrénico y que se envie bajo el asunto COESAINCO, con copia a los titulares y
suplentes. Aprobado por unanimidad. En lo que respecta al acuerdo 5.4.2 de la
sesion anterior “Se desarrollara una capacitacion para registradores de
medicamentos en los cambios realizados a la plataforma para ajustar a nuevos
requerimientos”, se acuerda que se podra dar seguimiento con el Dr. Carlos
Sanchez Molina y la Dra. Maria Julieta Cambronero. Aprobado por unanimidad.
ACUERDO FIRME----------=--===-mmmmm oo et

CAPITULO V: ACTUALIZACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO

ARTICULO 7. Se comparte el dato de la actualizacion de solicitudes de registro.
En la sesion anterior surgieron algunas observaciones de la Ultima reunion
referente a algunas “fechas — tiempo” que requerian revision, se ha hecho y se
trat6 ademas de abrir otras categorias para reflejar mejor como se ha venido

avanzando en el tema de registros. Se conoce la tabla.
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PLAZO
SEGUN
. FECHA
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA ;
. ATENCION
EN
HABILES
Registro 22 20/4/22
Renovacion 22 20/1/22
Cambios post registro 22 24/2/22
Usos de Registro (inscripcion 15
Alimentos sanitaria). Por notificacion
Reconocimiento 1 Por notificacion
Renovacién de reconocimiento 1 Por notificacion

Cambios  post registro de

1
reconocimiento Por notificacion
. Registro 5 Por notificacion
Alimentos con
Registro Renovacion 5 Por notificacion
Simplificado : . Y
Cambios post registro 5 Por notificacion
Materias Primas de, . _ o
) Notificaciones de materias primas (15 Por notificacion
Alimentos
Registro 44 30/3/22
Suplementos a la
Dieta, Regimenes|Renovacion 44 28/3/22
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Especiales,

Formulas para _ _
Cambios post registro 22 26/4/22
lactantes y de
Continuacién
Registro 22 26/1/22
Renovaciébn  con  declaracion
. No hay
jurada
Cosméticos
Cambios post registro 22 2711/22
Reconocimiento 8 No hay
Registro 5 Por notificacion
Cosméticos con
Registro Renovacion 5 Por notificacion
Simplificado
Cambios post registro 5 Por notificacion
Registro de Medicina 99 18/1/22
Equipo y Material
Biomedico Renovaciéon de Medicina con
o 15 17/1/22
declaracion jurada
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Cambios post registro Medicina |44 28/3/22
Registro de Microbiologia 99 29/4/22
Renovacion de Microbiologia con 15
declaracion jurada
Cambios post registro
_ _ ] 44 28/3/22
Microbiologia
Registro de Odontologia 44 29/4/22
Renovacion de Odontologia con 15
declaracion jurada
Cambios post registro
] 44 22/3/22
Odontologia
Registro de productos multiorigen. |99 26/8/21
Registro con reconocimiento de
. - 44 28/7/21
estudios clinicos
Medicamentos
Renovacién de registros con
L 15 24/2/22
declaracion jurada
Renovaciones de registro con
. 44 26/1/22
cambio.
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Cambios post registro 66 26/8/21
Cambios post registro (evaluacion
’ 88 21/9/21
de monografia).
Reconocimientos 8 Al dia
Registro 176 31/8/21
Registro con reconocimiento de
_ . 176 19/11/21
Medicamentos estudios clinicos
Bioldgicos
Renovaciones 66 26/11/21
Cambios post registro 176 4/11/21
Inscripcion de productos
(multiorigen o Innovador de
_ _ 8 meses 13/12/21
Origen Alterno) con expediente de
_ BE.
Medicamentos que
requieren Inscripcibn  de productos con
Bioequivalencia (ET)|reconocimiento del estudio de99 dias 212122
bioequivalencia.
Renovacion de productos con
_ 8 meses al dia
expediente de BE.
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Renovacion sin cambios de

productos ya certificados con BE|15 dias 15/2/22
(declaracion jurada)
Renovacion con cambios de . .
» 44 dias al dia
productos ya certificados con BE.
Renovacion con reconocimiento ) )
_ _ ) _ 99 dias al dia
del estudio de bioequivalencia.
Cambios  post registro de
productos ya certificados con BE
_ . 66 9/5/22
(A23 al A28) sin nuevo estudio de
BE
Cambios  post registro de
productos ya certificados con BE|88 dias al dia
(A23 al A28) con un nuevo de BE.
Registro 88 3/3/22
Productos Naturales |Renovacion de registros 22 8/3/22
Cambios post registro 22 20/4/22
Registro 15 4/5/22
Productos
Higiénicos
Renovacion de registros 15 10/5/22
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Cambios post registro. 15 13/5/22
Reconocimiento 8 No hay
Renovacion de reconocimiento 8 No hay
Cambios  post registro de
o 8 10/5/22
reconocimiento
Registro 15 1/4/22
Productos Quimicos |[Renovacion 15 No hay
Cambios post registro 15 21/4/22
Registro 60 29/4/22
Plaguicidas
Domésticos y deRenovacion de registros. 30 13/5/22
Uso Profesional
Cambios post registro. 30 18/3/22

1

2 7.1 Cometarios y consultas referentes a la actualizacion de solicitudes de registro:

3
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7.1.1 La Sra. Lineth Fallas consulta ¢existen unos casos que son excepciones
donde le remitimos esta informacién a los asociados y ellos indican que tienen
otros tramites mas viejos, existe un mecanismo donde nosotros podamos indicar
estos 5 productos se salen del canasto, se podrian ver? Ante esto, la Dra. Priscilla
Herrera indica que existe el procedimiento de Agilizacion, y comenta que existen
algunos casos y que después de la reunion de marzo tuvo consultas de algunos
de ustedes 0 sus asociados con respecto a registros especificos que estan
retrasados y estos es que se salen de lo usual, por algunas situaciones como la
solicitud de alguna prorroga especial, se interpuso algun recurso, se trata de una
reactivacion, entre otros, y ante esto lo que le puedo sugerir es que cuando se
envian a revisar registros, se los envien a Eugenia con Copia a mi. Ante esto, se
han solicitado dos mejoras en el sistema Registrelo para mejorar el flujo de
procesos, una en cuando el uso de aprobacion, el cual va a agilizar y una segunda
mejora en los tramites reactivados, ya que se requiere poderlos filtrar. Las
solictudes de deben realizar por medio del correo de

Eugenia.sanchez@misalud.go.cr y al correspondencia.drpis@misalud.go.cr

cuando son casos muy puntales.

7.1.2 El Sr. Alvaro Camacho, indica que en la parte de medicamentos se reciben
muchas quejas por parte de los asociados y la inquietud de nuestra parte es que
se podria hacer para agilizar los tramites. La Dra. Priscilla Herrera indica que se es
consciente del retraso que se mantiene en los tramite y aclara ademas, que
cuando un evaluador se le cambia a otra area, no tenemos otro que lo supla, la
carga debe ser trasladada a los compafieros que quedan, con estas mejoras se
trata de tomar cartas en el asunto, y se solicita a Don Alvaro que por favor haga el
traslado de lo que le mencionan sus asociados, para ver si podemos tomarlo en
cuenta y que se pueden hacer mejoras, el espacio queda abierto y vamos a ver

cOmo nos va con estas mejoras.
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7.1.3 La Dra. Bivian Pereira, solicita poder incluir en la tabla otra columna donde
se visualice la cantidad de dias de atencion, a fin de poder compararlo con la
normativa de una manera mas rapida.

A este respecto la Dra. Priscilla Herrera menciona que en este momento se tienen
varios inconvenientes para poder realizar lo solicitado, los tramites se previenen y
este plazo no cuenta para la administracion, la plataforma ingresa los tramites 24/7
los 365 dias del afio, luego vienen los feriados, es decir, se debe hacer una mejora
a la forma en que brinda la salida registrelo, tenemos que tener todas estas
variables contempladas o la posibilidad de filtrarlas, por ejemplo, cuando usted
piden una prorroga especial, eso no se consigna en el sistema como una salida, si
no, se tiene que ir a revisar registro por registro, si hubo la peticion de prorroga,
esto es un tema que no es tan sencillo, como que yo le diga si voy a abrir la
columna y se la voy a poner, por estas variantes que menciono. Ahora bien, esto
seria lo ideal, y se esta analizando como en este proceso de migracion, se podria
hacer para tener un mejor manejo, ya que por ejemplo, todos los tramites que se
ingresan o son prevenidos nos interesaria tener las estadisticas de las causas,
ante esto, existen varias salidas que el sistema no tiene y que impide que saque
un promedio de dias de atencién, porque se tendria que revisar cada registro, lo
gue implicaria poner a un evaluador a realizar esta tares y eso no seria una cura,
porque nos atrasamos en la evaluacion de los tramites de este evaluador.

En este momento en productos naturales estamos en tiempo de revision. Se va a
analizar la forma de crear un indicador en color, con aquellos que si estan en
tiempo.

Acuerdo Conversar con racsa y los comparieros de registro la forma de realizar
este indicar. Responsable. Dra. Priscilla Herrera Garcia

7.1.4 La Dra Bivian Pereira consulta por las reuniones del Consejo Técnico de
Inscripcién de Medicamentos (CTIM), dado que tienen casos presentados a inicios
de abril que aun estan en espera de respuesta, ya hay respuesta de la prevencion,
pero el consejo no ha contestado. La Dra. Herrera indica que se envio la solicitud
de nombramientos y no todos lo enviaron, la meta es que no pase de este mes 'y

gue el CTI se pueda reunir, para analizar esos casos.
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7.1.5 La Dra. Dennia Jiménez, comenta en seguimiento a lo se indicado por
Vivian, que su inquietud es poder visualizar la cantidad de tramites pendientes,
por ejemplo, en productos higiénicos y en reconocimientos, damos por un hecho
que no hay trdmites pendientes, pero seria importante para nosotros poder ver ese
insumo de cuéntos productos estan pendientes por cada categoria, para poder
entender de pronto la magnitud de la problematica, ya que por ejemplo, si es un
tema de los productos multiorigen que se ven en medicamentos y que son unos de
los que estdn mas retrasados, si es la cantidad de trAmites que estan pendientes y
poder nosotros también definir en conjunto con ustedes ese recurso que esta
actualmente definido para la atencion de ciertos tramites y si es posible
redistribuirlo, porque bien se sabe que en la unidad hay muchos evaluadores por
categorias y ellos tienen la capacidad de poder atender ese tipo de tramites, pero
se observa que van muy bien en productos naturales, se podria considerar colocar
este recurso humano en la atencion de otros tramites.

Ante esto, la Dra. Herrera indica que va a analizar si es posible hacer esto, solo
para aclarar tuvimos un problema sacando estos registros y se debid solicitar a
RACSA que realizara la revisién para obtener el dato, esto debido a que se tuvo
un problema con la estadistica, aclaramos que si se redistribuyen los tramites en
la parte de medicamentos, se requiere una cierta capacitacion, los evaluadores de
medicamentos son pocos, eso se lo hice ver a los viceministros en una reunion
que tuvimos por otro tema, tenemos poco personal para hacer esa evaluacion.

La Dra. Dennia insiste en ver la cantidad de trdmites que estan sin atender, ya que
es importante, sobre todo porque existe una normativa que indica los dias en que
se debe cumplir y es evidente que no se estd cumpliendo y nos estamos
acostumbrando a vivir fuera de la norma, entonces en algin momento se normoé,
se indic6 que para los medicamentos multiorigen el plazo eran esos 99 dias
habiles y va muchisimo mas alla, mas bien cada dia hemos pasado de 7 u 8
meses a 9 meses, entonces en lugar de irse disminuyendo los tiempos, estos van
aumentando, es ver la cantidad de demanda versus la cantidad de evaluadores, o
ver si esos tramites son mas complejos y qué esta disminuyendo el tiempo de

resolucion.
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La Dra. Priscilla Herrera manifiesta, que respeta, pero no comparte lo indicado
sobre que nos hemos acostumbrado a estar fuera de rango, porque no es un tema
de voluntad, se ha buscado estrategias para lograr simplificar, estandarizar y ser
mas eficientes en el tema de los registros, sin duda hay condiciones que
generaron los retrasos que no hemos logrado superar, yo lo reconozco y en eso
siempre he sido transparente, voy a ver si es posible agregar eso. En referencia a
los plazos que fueron otorgados en su momento, no sé si cuando se establecieron
se tomo en cuenta la estructura organizacional que tiene la direccion, eso es algo
que se debe valorar y sin duda el hecho de que la plataforma recibe los tramites
24/7 los 365 dias del afio y nosotros no operemos igual, nos va generando una

brecha importante.

7.1.6 El Sr. Edgar Tenorio manifiesta, pensando un poco en este tema y viéndolo
constructivamente, existe la posibilidad de conocer cuales son los mayores temas
de prevencién y tener esa visibilidad, para trasladarlo al agremiado, a fin de que
pongan atencién a las principales prevenciones, esto debido a que un tema en
esos tiempos son las prevenciones y seria buscar un mecanismo para poder
apoyarles.

La Dra. Herrera da las gracias por la sugerencia y cede la palabra a la Dra. Julieta
Cambronero. La Dra. Julieta Cambronero indica, tal y como lo comentan es un
tema que se ha venido trabajando, en cuanto al registro de medicamento, el afo
pasado se tuvo 7 charlas acerca de las principales prevenciones, en el grupo de
gobernanza se dio toda la informacion, se atendi6 dudas, el trabajo fue importante,
se evidencio un 90% o mas de prevencion de los trdmites de inscripcion y se hablo
de medicamentos. A la fecha continda trabajando en gobernanza y hemos
identificado que no hay mejora, se continda previniendo el 90 - 95 % de los
tramites, se esta en proceso interno de mejoras, y se continla trabajando.

Ante esto Don Edgar da las gracias, indica conocer la iniciativa, no tenia claro si
debido al resultado de las capacitaciones las prevenciones habian disminuido, eso
preocupa, porque entonces no se dan las prevenciones por falta de capacitaciones

al sector y la propuesta no iba solo en medicamentos, sino pensando en los otros
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sectores, para poder reducir de alguna forma esas prevenciones, con el fin de
apoyar el trabajo que se realiza desde la direccién, creo que es un tema
interesante de poder analizar en alguna futura reunién, buscar algiin mecanismo
que permita el trabajo conjunto entre el Ministerio de Salud y la gremial para
efectos de reducir ese bache de prevenciones, que es uno de los grandes

problemas en los tiempos.

La Licda. Carolina Gallo consulta a la Dra. Cambronero si estas faltas son por un
tema generalizado o si existen identificadas las empresas que inciden en este tipo
de faltas. La Dra. Julieta Cambronero indica que hace un afio hicieron un estudio,
pero que los datos por empresa no los tienen y comenta que el afio pasado se
tuvo una empresa nueva que genero mas prevenciones, de momento no tenemos
el dato por empresa, pero mas o menos el 95% de las empresas sin importar cuél

sean tienen prevenciones.

ACUERDO 4: La Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO
en referencia a la solicitud de incluir en la tabla de actualizacion de trdmites de
registros otra columna donde se visualice la cantidad de dias de atencién, a fin de
poder compararlo con la normativa de una manera mas rapida, La Dra. Priscilla
Herrera Garcia conversara con RACSA y los compafieros para analizar si es
posible hacerlo. En referencia a hacer de conocimiento de esta comision las
principales prevenciones que se identificaron en la parte de registros, se acuerda
gue en la proxima sesion de COESAINCO se estaran compartiendo estas
evidencias. Responsables Dra. Maria Julieta Cambronero y Ing. Alvaro Bogantes
Villalobos. Aprobado por unanimidad. ACUERDO FIRME--------------=-=-mmemmmmmmeee-

ARTICULO 8. Asuntos varios.

8.1 La Dra. Priscilla Herrera, agradece que hayan enviado la confirmacion de
titulares y suplentes e indica que Unicamente se estaran convocando a las

reuniones aquellas empresas que han sido nombradas por oficio y se tratara de
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conseguir la representacion del Ministerio de Economia Industria y Comercio

(MEIC) y se espera que pronto se pueda integrar UCCAEP a las sesiones de esta

comision.

8.2 Préxima sesion 22 de julio

8.3 Se enviara la minuta una semana antes de la proxima sesion.

Se da por finalizada la reunién a las 11:36 a.m.

Ing. Alvaro Bogantes Villalobos
DRPIS

Alvaro Camacho Mejia
Asociacion de la Industria Farmacéutica
Nacional (ASIFAN)

Ana Maria Fallas
Asociacion de la Industria Farmacéutica
Nacional (ASIFAN)

Bivian Pereira Avila
Asociacion Costarricense de Registradores
Sanitarios (ASOCORES)

Lic. Carolina Gallo Chaves
Viceministra de Salud

Denia Jiménez
Asociacion de Genéricos Farmacéuticos
(AGEFAR)

Edgar Tenorio S
FEDEFARMA
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Gabriela Arroyo Vargas
Camara Costarricense  Norteamericana
(AmCham)

Lineth Fallas Cordero
Asociacion de Genéricos Farmacéuticos
(AGEFAR)

Marilyn Nufez Alfaro
Camara de Comercio de Costa Rica

Maria Garino Varela
Asesora Despacho Ministerio de Salud

Maria Julieta Cambronero Mora
Unidad de Registros - Ministerio de Salud

MONICA ANDRADE
CACIA

Pamela Alejandra Aguirres Cordero
DRPIS

Priscilla Herrera Garcia
DRPIS

Graciela Quirds
Asociacion de Genéricos Farmacéuticos
(AGEFAR)

Laura Rodriguez
Asociacion Costarricense de Registradores
Sanitarios (ASOCORES)

Xiomara Vega Cruz
DRPIS
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