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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 04-2023
Acta número cuatro correspondiente a la sesión ordinaria celebrada presencialmente en la Sala de la Junta Directiva de la Cámara de Industrias de Costa Rica  a las diez horas por la Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio, el día 18 de agosto del dos mil veinte tres presidida por la Dra. Priscilla Herrera García representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, con la asistencia de los siguientes miembros:  Ing. Allan Mora Vargas viceministro de Salud y oficial de Mejora Regulatoria, Dr. Esteban Vega de la O viceministro de Salud, Sr. Edgar Tenorio S,  Representante de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA),  Licda. Lineth Fallas Cordero representante de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Licda. Mónica Elizondo representante de la Cámara Costarricense de Industria Alimentaria (CACIA, Dra.  Laura Rodríguez, representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES), Sra. Yaruma Vásquez Carillo Representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica (CICR), Lic. Joseph Calvo Gómez, representante de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP), Lic. Álvaro Camacho Mejía, representante de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN), Gerardo Montenegro Cámara Costarricense de la Salud, Rebeca Chaves representante de la Cámara Centroamericana y del Caribe que Cosméticos y Aseo (CACECOS). -------------------------------------------------------------------


Ausentes: La Señora Silvia Calvo Hernández, representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham), Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica. -----------------------------------------------------------------------------------------

Miembros invitados:  Dra. Andrea Morales Fiesler jefe de la Unidad de Registros, Dra. Dannia Monge colaboradora de la Unidad de Registros, Dr. Roger De Carlo López jefe de la Unidad de Normalización y Control. ----------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO I. COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM--------------------------------------------------------------
ARTÍCULO 1: REVISIÓN Y COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM -------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muy buenos días a todos y todas bienvenidos a la sesión número cuatro del 2023 de la Comisión de Enlace de Salud, Industria y Comercio COESAINCO, tal vez para efectos del Acta nos presentamos, el nombre completo cual la organización se representa y si son titulares o suplentes, muchas gracias. ------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk143516686]Dr. Esteban Vega De la O. Esteban Vega, viceministro de Salud. ----------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas.  Allan Mora, viceministro de Salud. ------------------------------------------------
Sra. Yaruma Vázquez Carillo. Yaruma Vázquez Carrillo por la Cámara de Industrias de Costa Rica titular. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Mónica Elizondo Andrade. Mónica Elizondo Andrade Cámara Costarricense de Industria Alimentaria titular. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio. Buenos días, Edgar Tenorio por FEDEPARMA titular. ------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Buenos días, Lineth Fallas Cordero, titular de la AGEFAR. ----------
Joseph Calvo Gómez. Buenos días, Joseph Calvo Gómez de UCCAEP titular. -----------------------
Rebeca Cháves. Buenos días. Rebeca Cháves de CACECOS de la Cámara Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseo. ----------------------------------------------------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro. Buenos días, Gerardo Montenegro de la Cámara de Salud titular. ------
Dra Laura Rodríguez. Buenos días, Laura Rodríguez para ASOCORES suplente. -------------------
Dr. Roger De Carlo López. Roger De Carlo López Unidad de Normalización y Control – DRPIS. 
Licda. Dannia Monge Jiménez. Buenos días, Dannia Monge Unidad de Registros. ------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Buenos días, Andrea Morales, jefe de la Unidad de Registros DRPIS. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Priscila Herrera García, directora de Regulación de productos de Interés Sanitario. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bienvenidos. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------


CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 03-2023--
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA -------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, vamos entonces aprobar la agenda para la sesión del día de hoy se las presento a continuación --------------------------------------------------------------------------------------
Primero está la presentación y comprobación del quórum ---------------------------------------------------
Capítulo I. Presentación y comprobación del Quórum --------------------------------------------------------
Capítulo II: Aprobación de la Agenda para la Sesión Ordinaria No. 04-2023 ---------------------------
Capítulo III:  Aprobación del acta de la Sesión 03-2023 ------------------------------------------------------
Capítulo IV. Seguimiento de compromisos adquiridos en la sesión 03- 2023 --------------------------
Capítulo V.  Comentarios al oficio MS-DRPIS-UR-2034-2023 tiempos de atención de trámites --
Capítulo VI:  Principales errores que se han detectado en el registro simplificado de Alimentos. -
Capítulo VII: Asuntos varios que sería la conformación del Comité Técnico Revisión RTCA Buenas Prácticas de Manufactura y calidad Cosméticos y la fecha de la próxima reunión que la tendríamos que definir. ------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, tenemos quórum, entonces pasaríamos al capítulo 3 si les parece de la aprobación del Acta de la sesión 03, esa fue enviada por correo electrónico la semana pasada por la señora Pamela Aguirres, entonces, si tienen algún tipo de observación o comentario al Acta, entonces les diría que levanten la mano. Perdón, me falta la aprobación de la agenda ¿Están de acuerdo con la agenda? Me levantan la mano.  Sí, dígame. -------------------
Dra. Laura Rodriguez. Yo solo tengo una duda, doctora, si tenemos comentarios sobre el punto de regulaciones o normativas, en qué parte de la agenda lo podría realizar. ---------------------------
Dra. Priscilla Herrera García lo podemos ver en varios. Don Joseph. ------------------------------------
Joseph Calvo Gómez, otra consulta, perdón, igual nosotros teníamos como un tema que queríamos comentar, igual en varios sería. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, si, si gusta. ------------------------------------------------------------------------Joseph Calvo Gómez, Gracias --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, para servir, entonces someto a consideración a probar la agenda para el día de hoy si están de acuerdo, levantan la mano. OK, es un acuerdo unánime y firme. –

ACUERDO 1: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la revisión y aprobación la Agenda para la Sesión ordinaria No. 04- 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 02-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 03-2023 -------------------------------------
ARTICULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 03-2023 ENVIADA POR CORREO ELECTRÓNICO EL 11 DE AGOSTO DEL 2023----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Vamos a ver, este vamos con la aprobación del Acta de la sesión 03-2023 ¿Algún comentario a esa, a esa acta, alguna corrección? No, perfecto, entonces procedo a someter a votación la aprobación del Acta de la sesión 03- 2023, levanten la mano, qué conste, todos están de acuerdo, sería una votación acuerdo unánime y firme de aprobar el Acta de la sesión. 03-2023. ------------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la aprobación de acta de la Sesión ordinaria No. 03- 2023 acuerda aprobar el acta de la sesión 03-023 ACUERDO UNÁNIME Y FIRME--------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 4. SEGUIMIENTO DE COMPROMISOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 03- 2023--
ARTICULO 4. SE CONOCE EL ESTATUS DE LOS COMPROMIDOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 03-2023. -------------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, en seguimiento a los compromisos adquiridos en la sesión pasada se había quedado en la actualización referente al tema de etiquetado nutricional solicitado por la Licenciada Mónica Elizondo de CACIA y se le envió el 27 de Julio por parte de la doctora Alejandra Chaverri. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Con relación al envío de la presentación de RACSA y el enlace con la grabación de la actividad de sensibilización hacia las cámaras, se los envié el 14 de Julio a todos los compañeros de COESAINCO. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
El envío de información referente al Reglamento de Retiro de Productos del Mercado de Interés Sanitario se les envió en el 31 de Julio por parte de la compañera Pamela Aguirre con el link de acceso para todos los formularios. ---------------------------------------------------------------------------------
Con respecto a la RTCA de estabilidad de medicamentos. Convocatoria de reunión del Comité Técnico, la Dra. Marcela González convoco al comité consultivo para el 16 de agosto, en esta reunión se revisaron las observaciones del Comité Técnico y la matriz más reciente compartida por COMEX.  AGEFAR, ASIFAN y ASOCORES revisarán su propuesta sobre lote piloto para enviar, si así lo consideran, una propuesta mejorada y confirmarán si además de lo discutido en la reunión, requieren de alguna respuesta por escrito. La próxima video reunión con Centroamérica será el 24 de agosto de 2023. -------------------------------------------------------------------
Los miembros de las federaciones o cámaras aquí representados buscarán alternativas para agilizar el RTCA de Estabilidad en otros países para los puntos pendientes de posición, de esto no tengo ningún informe, pero bueno. -----------------------------------------------------------------------------
No sé si alguien tiene alguna consulta o pregunta a los compromisos adquiridos en la sesión pasada. De acuerdo, no sé si podemos continuar. -------------------------------------------------------------

CAPITULO 4. COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS-UR-2034-2023 TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES. -----------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 4:  ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO. ---------------------------------


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. En la sesión ya no me acuerdo cuál si fuera la primera vez, este año se quedó que como la actualización de normativa no es como tan ágil para estarla viendo mes a mes, se presenta de manera bimensual. Entonces si alguien tiene alguna consulta con normativa, la podemos ver en asuntos varios. No hay ningún problema. --------------------------------
Vamos a pasar ahora a ver los comentarios al oficio que se les hizo llegar el día de ayer, que se les envío el día anterior para tratar de mandar la información más actualizada, iba con el número de oficio 2034-2023 sobre los tiempos de atención. Aquí sería si tienen alguna consulta, sería con la doctora Morales. ---------------------------------------------------------------------------
Si alguien tiene algún comentario o consulta que se sirva levantar la mano. Adelante su nombre y a quién representa por favor. -----------------------------------------------------------------------------------
Laura Rodríguez por ASOCORES es con respecto a los plazos, ¿verdad, doctora, el oficio?
Sí, ah, bueno, hay nada más. Teníamos algunas dudas que nos han externado los asociados es con respecto a bueno primero una solicitud si el resto también está de acuerdo, si es posible que los plazos se coloquen en rango y no promedio o media, sino que tengan como cuál es el menor y el mayor, digamos, tiempo que se está llevando para revisión porque hay algunos tal vez que se salen del plazo que mencionan que se está dando ahorita y como para tener ese rango más que el promedio entonces es una solicitud si es posible y también incluir en los que está saliéndose del rango o de los estimados los que tienen la X si es posible que se pueda incluir como las razones del por qué están el retraso y las acciones. Eso es como con respecto al formato de esto de los plazos. El otro punto doctora es con respecto a lo de bioequivalencia, hay algunos asociados que han externado que los tiempos que se mencionan acá no están y ellos tienen casos que se salen de esto, entonces querían entender un poco más, si es que tienen para bioequivalencia que tener alguna consideración con los plazos que se mencionan acá, si es que como son que primero pasen por el proceso, es normal y que tengan que sumar ese plazo más el de bioequivalencia, o porque tienen casos que no se ajustan a esto que mencionan, y el último es bueno tal vez no sé si ahí esos 2 me detengo porque tengo otro, pero no sé. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. El primero es que haces una sugerencia para medir los tiempos de acuerdo con los rangos o a estimaciones de eso, eso yo tendría que discutirlo con el equipo técnico para ver si es posible generar ese tipo de estadísticas, lo que le puedo adelantar es que con el proceso de la nueva versión 2.0, esto vendría a mejorar al menos para poder tener datos un poco más reales y poder calcular,  poder sacar estadísticas con respecto a eso, entonces con esa pregunta creo que le contestaría de esa forma,  con respecto a lo de Bioequivalencia, yo remití  hace un instante una respuesta que tiene que ver con eso, para que esté más ampliada porque está bien revisada, bien analizada, el flujo, digamos, no existen 2 flujos ET y RTCA, como tal son evaluados por diferentes funcionarios, entonces a lo que ellos se refieren es que cuando la evaluación pasa al flujo de ET, digamos no flujo sino al funcionario que es asignado, ellos lo contestan en el tiempo oportuno, como es un solo flujo y en este momento estamos teniendo retrasos, por la por la cantidad de trámites, quizá es por ahí donde se puede estar viendo afectado colateralmente el proceso de ET, pero ellos en realidad sí van, a tiempo. -
Dra. Laura Rodríguez. Doc., nada más para asegurarme que entiendo esta parte de equivalencia, entonces estos tiempos de Bioequivalencia no es la parte solo de Bioequivalencia es de inicio a fin de productos de bioequivalencia. -------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Así es. ------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez. OK, entonces si hubiera casos que se salen de estos tiempos, cuál sería la recomendación para esos asociados que dicen que tienen casos de productos de equivalencia que no están alineados a lo que se menciona acá. ------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, la recomendación sería que nos pases una lista con el número de trámite y cuál es la situación que se les está presentando porque algunas veces tiene que ver con la complejidad de cada de cada trámite, entonces para para analizar cada uno de ellos, esa era la recomendación a los correos que ya ustedes tienen donde pueden destinar sus consultas. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez, de acuerdo gracias. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler con gusto. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez, y el último punto doctora. ¿Con respecto a esto, los tiempos, ya en sesiones previas lo hemos visto que el tiempo del Consejo no está incluido acá, eso es tiempo de evaluación, pero queremos también hacer una solicitud si es posible hacer visible estos tiempos porque obviamente, luego del periodo de evaluación viene un periodo de Consejo y entonces queríamos ver, eso. ---------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  sí, yo con el CTI ----------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler, si ya le iba a decir que eso es de competencia de la doctora Priscilla. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De momento no le puedo poner los tiempos del CTI, igual eso está en análisis como parte del proyecto de fortalecimiento de la Autoridad Reguladora, entonces lo que sí le puedo decir porque es que él CTI está y no está dentro de la plataforma. Lo que sí le puedo decir es que el CTI se está reuniendo periódicamente y están sacando las resoluciones. La última reunión la tuvimos el martes de esta semana y ya está programada la siguiente sesión. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Entonces ahorita no podría comprometerme a hacer un desarrollo en medio proceso de migración, los datos que la plataforma no da realmente nos desvían del tiempo que realmente tenemos para esto y dado que está en un proceso de revisión, yo preferiría esperar, si tiene alguna duda o consulta con algún producto CTI, me lo haces saber, de la sesión pasada únicamente nos quedaron 3 productos sin ver por un tema ya de tiempo, 3 me parecen que eran 3 productos biológicos y de ahí la doctora Julieta ya empieza a meter las resoluciones y se despachan, pero el CTI  se está reuniendo periódicamente. ------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez. ¿Cuándo fue la última fecha? Perdón. ----------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. el martes pasado ----------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez. Gracias --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. para servir -------------------------------------------------------------------------
Don Joseph, adelante, Ah, no don Jorge, adelante Gerardo Montenegro, no, hay forma que me aprenda el nombre, ahorita qué pena. -----------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro, qué barbaridad. Y eso que hoy estoy cumpliendo años imagínese. ---------
Dra. Priscilla Herrera García hoy feliz cumpleaños. Que pena adelante. --------------------------------
Gerardo Montenegro, yo quiero aprovechar el tema de los tiempos que estamos viendo ahora porque me parece muy importante de mencionar lo que va a pasar con la entrada en vigencia del nuevo reglamento de EMB, viendo lo que pasa en EMB tenemos que lo que son la categoría de medicina tiene tiempos que están sobrepasados 99 días es lo que establece el Reglamento y estamos en 120 -  130 y los de Microbiología también tienen un atraso no tan grande, pero sí es importante, los  únicos que están bien son los de odontología, pero los cambios por registro para cualquiera de las categorías, está alrededor de 50 días, 48, 49 días. Entonces doctora a mí la preocupación que nos embarga es esta, con la entrada en vigencia del del nuevo reglamento de EMB no solamente entra en vigencia para lo que son los registros nuevos lo que implicaría, pienso yo, una tasa de rechazo mayor, puesto que la gente no conoce el Reglamento, puede ser que hay nuevos requisitos. Pienso yo que desde el punto de vista de los evaluadores, también puede ser que eso pues haga que se retarde un poco más el proceso y lo que me preocupa es el tema de las etiquetas, porque para todos los registros que ya están y me corrige, si yo lo estoy interpretando mal pero para todos los registros que ya están vigentes habría hacer un cambio post registro para actualizar la etiqueta, por lo menos así yo lo entiendo, eso implicaría, además de la carga de trabajo que hay ahora, un una avalancha de trámites, porque eso implicaría que todos tenemos 6 meses para actualizar el etiquetado de los registros, que no sé cuántos miles de EMB estarán este vigentes entonces pues aprovechando esto que estamos hablando de los tiempos, yo quisiera saber qué han pensado en la dirección, para poder enfrentar esta situación que se nos viene, que se nos viene encima. ---------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias por su consulta, don Gerardo, no lo hemos pensado, ya lo actuamos, se mandó a ampliar el transitorio de 6 meses a 18 meses dentro de la modificación que ya habíamos conversado, que se había enviado, se le hizo una adenda y ya se le solicitó a la Directora General la ampliación de plazo porque para adicional a la problemática que usted plantea no es solo el tema de la entrada en vigor del nuevo reglamento y lo que esto supone, sino que tenemos que preparar la plataforma, eso implica que la gente que evalúa tiene que establecer los requerimientos. Además, estamos ya en el proceso para todo lo que implica la migración de Equipo y Material Biomédico. Tenemos un evaluador a nivel de Microbiología, un evaluador menos, hay que hacer la actualización y revisión del catálogo nacional de trámites y tenemos que hacer también las guías de evaluación de trámites que se nos solicitó para los cambios de flujo y todo esto en realidad tiene que estar a diciembre y son las mismas personas o menos, tal vez por lo menos 1 menos en el equipo, pero entonces ya eso está, ya se envió y tengo entendido que ya va en curso para etiquetas. ---
Con mucho gusto alguna consulta adicional con relación a los tiempos. --------------------------------
Yo quiero decir probablemente ya en diciembre vamos a cambiar la forma si no es que antes, la forma de mostrar los datos, porque parte de los beneficios que tiene regístrelo 2.0 es que tiene un poquito más de flexibilidad para mostrar, ya no es con una muestra, tenemos la totalidad entonces esto va a variar y ya no, ya no vamos a estar en esto de que si la fecha de asignación o por dónde va o sino ,ya hay un dashboard que nos va la información, entonces yo lo que les pediría es un poquito de tiempo, cada variación que se le hace a ese informe que se envía sobre tiempos, ahorita tenemos que hacerlo a pie y obviamente con la participación de los personas técnicas que evalúan, entonces yo les agradezco la comprensión y la consideración en ese sentido comprendo la necesidad de información, pero tal vez, ya que a diciembre podamos ya tener una variante de cómo se presenta el dato, porque vamos a tener en tiempo real. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dicho esto, entonces no sé si alguien tiene algún comentario adicional a los tiempos.  Bueno, entonces ahora estaríamos avanzando ---------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CAPÍTULO 5:  PRINCIPALES ERRORES QUE SE HAN DETECTADO EN EL REGISTRO SIMPLIFICADO DE ALIMENTOS ---------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 5. ERROS DETECTADOS EN EL REGISTRO SIMPLIFICADO DE ALIMENTOS. -

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  Esto es un acuerdo que creo que incluso había quedado el año pasado y era que conocieran un poquito. ¿Cuáles eran los principales errores que hemos detectado en el registro simplificado de alimentos? Hago el paréntesis esto era antes, esto era un compromiso que había quedado de antes de la migración, soy consciente que, con la migración, digamos, hubo algún tipo de retraso en los tiempos de atención de este tipo de, digamos, de los trámites de alimentos, sin embargo, hemos considerado necesario, presentarlo, dado que este es un registro que es un registro automático y que eventualmente genera también que si no se cumple con lo que está establecido, un proceso de cancelación de registro, yo le daría la palabra a la doctora Dannia Monge Jiménez, que ella es colaboradora de la Unidad de Registros. ------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Dannia Monge Jiménez. Gracias, buenos días. Doctora, no sé si tiene la presentación por ahí o yo tengo acá, sí, sí, ya le paso. -------------------------------------------------------------------------
Bueno, yo les voy a hablar sobre los errores de los usuarios en el procedimiento para el registro sanitario simplificado por notificación e inscripción sanitaria, reconocimiento de registros, materias primas, control y vigilancia de alimentos procesados esto según el decreto 43291. -----
Bueno, es importante, como mencionaba la doctora, una vez que se hace el registro, el mismo sistema le genera lo que es el certificado, y se hace una revisión de completitud a posteriori, como parte de los requisitos para el registro simplificado cuando son productos nacionales, se revisa que el alimento sea de bajo riesgo, esto según el anexo l de la lista, que son 74 alimentos que se encuentran anexo uno, que tenga permiso de funcionamiento, etiqueta del producto, el pago correspondiente y la declaración jurada esto según este decreto 43291 y de igual manera para productos importados los requisitos sería, igual que esté dentro del anexo, que el producto sea del listado de 74 alimentos del anexo uno, que cumpla con el certificado de libre venta, que tenga permiso de funcionamiento para producto importado, la etiqueta del producto original, traducción, lo que es etiqueta complementaria, el pago correspondiente y la declaración jurada, igual, cumpliendo con lo que es el decreto 43291 -S. -------------------------------
Como parte de los errores que se han visualizado tenemos que en la mayoría el usuario no adjunta lo que es la declaración jurada, entonces, por tanto, no cumple lo que es el decreto 43291- S, este machote se encuentra en el anexo 3 de este decreto. -----------------------------------
Otro de los errores que cometen los usuarios es que colocan nombres de fantasía. Por ejemplo, como se muestra acá, bueno, tengo algunos ejemplos, mango, pasión, salsa toro, fresa, no se comprende cuál es la naturaleza de este producto, entonces se le indica al usuario mediante orden sanitaria que el nombre del producto en el formulario y etiqueta no es específico ni muestra la verdadera naturaleza del producto. Según el Reglamento Técnico Centroamericano, artículo 5.1 y Ley de defensa del idioma español y lenguas aborígenes costarricenses, número 7623. –----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Otro de los errores que se genera es que el producto no está en el listado del Anexo 1 son 74 alimentos y de igual manera, al no cumplirse se le genera orden sanitaria en este caso. ----------
Y en la parte de formulario hay información incompleta. Por ejemplo, el representante legal no se muestra, o información de contacto en esa información es importante para poder generar las órdenes sanitarias, en muchos casos no se presenta y no se puede contactar al usuario como tal. Eso sería en parte de los errores que se generan en lo que es alimento simplificados. --------
Eso sería muchas gracias. -------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias, doctora, tal vez ahí nosotros les vamos a circular estos errores a la COESAINCO, tal vez aquí con CACIA para para insistir en esos pequeños detalles porque al final nos ayudamos mutuamente para evitar el retroceso y además es terrible si ya uno tiene un registro automático y empezó a algún tiraje de alguna etiqueta, o tiene algún esquema programado de comercialización que vaya a tener después que se le cancele el registro, entonces si considerábamos importante ver esto. --------------------------------------------------
No sé si tienen alguna consulta con respecto al tema de alimentos. --------------------------------------
Licda. Mónica Elizondo. muchas gracias, doctora, este sí, aquí pues es insistir mucho en el tema de capacitación, de ver la posibilidad siempre de estar dando capacitaciones en conjunto, porque me llama la atención algunos de los nombres y me parece que también hay mucho emprendedor y que de repente, pues no conocen tan bien la normativa, sobre todo cosas tan básicas como el nombre, entonces sí hay que insistir siempre en esa parte de capacitación. Tengo una duda con respecto al representante legal, pero no sé si eso lo puedo plantear ya o después son cosas del sistema, perdón doctora es que quería aprovechar porque uno de los principales problemas que estamos teniendo, pero no necesariamente relacionado con el tema de registro simplificado, no sé si lo planteo ahora o después. Se siguen dando problemas, el sistema no permite hacer cambios del representante legal con poder eso me imagino que lo tienen ustedes super claro y que según entiendo, no se contempló en la plataforma y demás. bueno, pues eso es uno de los principales problemas que traía yo hoy para ver si se puede hacer a pie o ver de qué manera se hace, pero bueno. Gracias. ------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, eso ya se está trabajando, me parece que desde 1.0 era que ya no había como flexibilidad de hacer algunos ajustes en el sistema, pero bueno, no quiero decir algo técnico que no me compete, pero sí ya está, digamos, ya está sobre la mira y se está trabajando en eso. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De hecho, lo mapeo el área legal también y ya está trabajando, en ese requerimiento, fue el último, digamos, en el intercambio de correos, dentro de lo que está ahí y entonces, si lo tenemos. ---------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Esteban Vega de la O.  Tal vez ahora escuchando a Mónica me parece y le comentaba al ingeniero Mora que el tema de capacitación no solo en alimentos, sino en medicamentos, etcétera, que se nos ocurría, que eventualmente se podría crear como unos videos tutoriales asincrónicos, de cómo es el ABC el paso a paso, de parte nuestra en subirlo un punto determinado y que si hay alguien que tiene que refrescar o tiene una duda en el proceso va, se mete el video el paso a paso del proceso y también se debería de pensar en el tema de aquella vez con la gente de Cuba, me llamó la atención que ellos no, tal vez tan sofisticado como ellos lo tienen, pero sí y eso podría ser más a mediano plazo, pero en un tema de acreditación a esos tramitadores, para que eventualmente nosotros tengamos la certeza y ustedes de que esas personas por lo menos una vez al año, han llevado el curso virtual o han refrescado, si sale un nuevo reglamento, se actualiza ese tutorial y tenemos la certeza de que esa persona lo cumplió con las horas, no sé cómo uno normalmente uno para mantener una acreditación tiene que una vez al año llevar, me parece que eso es parte de calidad del proceso, nos aseguramos reproceso, nos aseguramos desgastes, evitar desgastes, pero creo que en la inmediatez podría ser grabar un video, a lo interno del tutorial para el tema de ahora que vimos simplificado en alimentos, pero podría ser en los diferentes temas donde no más nos duele,  retrocesos de prevenciones, etcétera, como grabar esos tutorial, no sé si existen, pero me parece que es un tema que podríamos trabajarlo en conjunto con ustedes. ----------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Lo que indica el doctor Esteban, en realidad sí, doctor, ya eso se ha venido trabajando, también existen algunos videos tutoriales de hecho, ya hay disponibles algunos en este momento por el proceso de migración, digamos sobre el uso de la plataforma, pero sí se tiene contemplado trabajar otros, digamos de todos los productos y trabajar en guías para orientar al usuario y que se le facilite hacer el trámite, pero bueno, todo eso es un trabajo, digamos continuo que se ha venido elaborando con el tiempo, ahorita como vamos por etapas y estamos con la migración, no hemos podido como como enfocarnos con eso, pero este sí ya se tiene contemplado. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Un comentario en relación a eso, no sé qué posibilidades habría más bien como de generar el contenido, pero ser un poco más participativo con los diferentes actores de tal forma, digamos que ese contenido sepamos que va justamente a atacar los puntos de dolor o los que más se repiten, pero que también tenga de una vez el feedback o la realimentación de ustedes, y no sea solamente de parte del Ministerio de Salud.
Entonces ahí lo que lo que estaría proponiendo más bien y bueno, tendríamos que definir con quienes trabajar como los módulos de capacitación, incluso ver en qué plataforma se va a hacer, si existe incluso la oportunidad de algún tipo de servicio o donación o plataforma que ya exista para hacer esto y de verdad me parece que es importante pensar, por ejemplo, en el caso de los tramitadores, también tener como algún tipo de evaluación, de tal forma que ellos una vez al año, están ejecutando el proceso dos veces al año y  que también de parte de las de las cámaras, se estén garantizando que ellos están cumpliendo con ese tipo de requisitos y que no solo quede como de parte del Ministerio, porque sí, me parece que esto es como un proceso en conjunto. Entonces más bien lo que estaría proponiendo es porque no se conforma un equipo para ver esos módulos de capacitación, adelante doctora. ----------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  sí, a mí me parece una excelente idea, pero, tiene que haber un pero ahorita nosotros no tenemos la capacidad para participar en eso, entonces me parece una muy buena idea y yo le propondría que por qué no se retoma una vez que haya concluido la migración, es decir, como a inicio del 2024 por varias razones, primero tenemos un compromiso bastante serio y con la parte del catálogo nacional de trámites, tenemos la parte de migración, eso quiere decir que visualmente la interfaz va a cambiar, entonces tal vez sí es súper importante y es algo muy fuerte que tienen que tener las autoridades reguladoras, pero yo sugeriría que esto lo retomemos en febrero podría ser después de que cerramos catálogo, cerramos guías, cerramos migración, porque serían con la misma gente que está aquí y bueno, y si se logran concretar algunas, algunos ya proyectos que ustedes llevan en curso de reforzamiento de recurso humano, nos podría dar un respiro porque di todo eso va a impactar en tiempos, entonces qué les parece si lo retomamos en febrero Don Allan ¿lo ve muy allá?
febrero, ahorita la plataforma va generando videos instructivos para su uso, pero incluso hasta podríamos ya tener las guías que eso nos va a ayudar montones y sobre esas guías se puede pedir a la gente de la plataforma que vaya haciéndolo visual, que la guía diga haga clic aquí, que sea el video con base en ya en la guía que se está trabajando, es decir, que no es que el todo no se está trabajando, sino que tal vez esa parte visual sea el final de este proceso que estamos llevando sería como la adición que yo hago, pero si siempre no se preocupe, vemos cómo hacemos, no pasa nada. --------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Roger De Carlo López.  Bueno, creo importante tomar en cuenta que una parte de la visión como evaluador y otra parte de la visión del que lo está haciendo, entonces yo imagino que en la parte de las empresas que hacen registros ellos van a tener un procedimiento a 
detalle de cómo es que se hace un registro, entonces me parece a mí que partiendo de esa información, digamos si tenemos información muy clara de cómo se hace un registro, por ejemplo, para alimentos en detalle cómo capacitan a su gente nosotros podemos revisar y ver en qué puntos la información que hace falta, por ejemplo, el certificado de buenas prácticas de manufactura, ustedes tienen información de cómo debe de ir, si un evaluador revista mira, aquí le hace falta que debe de que falten información, de que debe estar debidamente apostillado y legalizado, como ese tipo de detalles, yo creo que esa información sería de mucha utilidad, como que nos faciliten de parte de la empresa privada, esa información para complementarlo, creo que la visión tenemos que tomar desde el punto de vista que misterioso lo ve cómo evaluador y ustedes lo ven como que están haciendo el trámite, entonces la visión es muy diferente, entonces creo que puede apoyar muchísimo ese trabajo, digamos, de parte de la empresa privada. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Yo quería decir que todo lo que se invierta en crear herramientas para que todos hagan el trabajo bien hecho y lo hagamos una sola vez es indispensable, porque nos quejamos de los tiempos, pero nosotros mismos generamos retrocesos por no hacer las cosas bien, entonces yo creo que vale la pena, estamos claros que en la nueva plataforma se pueden generar guías pero eso es para el uso propiamente de la plataforma y puede haber ayudas en línea, en fin, que te faciliten el llenado y el completado de la información. Sin embargo, hay otros temas que yo creo que son los que generan más reproceso y es, por ejemplo, un certificado de libre venta ¿cuáles son los requisitos que tiene? Hay países como Japón que usan, que no es el mismo certificado de libre venta que se obtiene. Por ejemplo, una comunidad Europea o ¿cómo es un certificado de libre venta emitido por China? ¿Cuál es el equivalente a en el DFA? por ejemplo, el Certificate for Government, este tipo de información sí es muy valiosa para evitar precisamente los errores más comunes que se cometen ahí a la hora de presentar documentos que no son los correctos. entonces yo pienso que ahí nosotros por parte de la Cámara de la Salud, como son tantas empresas y todos estaríamos dispuestos a colaborar con eso, hay algunas herramientas gratuitas como moodle, por ejemplo, que te permite hacer los videos y hasta hacer un quiz después del video, para ver si uno entendió lo que lo que el contenido, hay módulos, hay módulos gratuitos que se puede se podrían utilizar. --
Álvaro Camacho. Gracias, no totalmente de acuerdo con el tema de los videos, parece que al hacerse los videos una sola vez y quedar a lo largo del tiempo nos permite tener una capacitación continua y poder reducir esa esa reprocesamiento que es claro que impide y bueno duplica el trabajo. De nuestra parte cuenten con el apoyo de los expertos, tenemos un Comité de Asuntos regulatorios que está conformado por los departamentos regulatorios de las 20 empresas que conforman FDEPHARMA entonces pueden dar esa visión del usuario que menciono don Roger para lograr un material adecuado que les permitan realmente atender las necesidades, del sistema y poder apoyar el desarrollo de este tipo de herramientas.
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias a ambos, si coincido en que este es un proceso súper importante y que, de cara al proceso del fortalecimiento de la autoridad reguladora, es algo que también hemos visualizado pero bueno. -----------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Tal vez un último comentario, yo pensaría que, si alguno de los acá representantes tuviera como la facilidad o la experiencia o el recurso, digamos como para formar un módulo que sea precisamente de capacitación, se podría avanzar en eso, nosotros decir o entre todos definir cuál es el contenido e ir  trabajándolo, pero digamos como partir de algo, no pensar en todo lo que hay que desarrollar, sino que si yo si hubiera un recurso ahí, que pudiera trabajar unas horas en desarrollo de un modelito, ya hay plataformas para eso. Hay bastantes plataformas, simplemente sería incluso hasta adquirir una licencia. No necesariamente todas son caras y que alguien venga y nos haga el montaje de las capacitaciones y no necesariamente que pase por la por la DRPIS desarrollar el contenido, yo creo que eso nos viene a ayudar prácticamente a todos con esto que se está estableciendo. Sería más sencillo y muchísimo más rápido, decirle cuáles son los temas de contenido, qué es lo que queremos que existe, incluso hasta las evaluaciones, como quiere que sean, cada cuánto quiere que se esté refrescando, que todo eso quede listo y lo podremos trabajar,  en plataformas ahí cualquier cantidad, pero si se pudiera, tal vez poner unos recursos, ustedes dispusieran también de algunos recursos, como para formular esto pasamos por acá a ver cuáles son los principales contenidos técnicos más los que ustedes puedan aportar y ya estaremos armando el desarrollo.   Sí, tal vez lo que lo dejo acá, si alguno tuviera como esa disponibilidad, más bien que se nos acerque y veamos a ver cómo podemos empezar a trabajar. Bueno, sí lo podemos plantear como un acuerdo más bien, verdad sí, bueno, ahí no sé la propuesta podría ser. -----------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Esteban Vega de la O.  Que las cámaras representadas nos planteen una propuesta de estructura del proceso, construir una plataforma, un módulo de capacitación de los diferentes trámites que se dan. Por ahí. ----------------------------------------------------------------------------------------
 Dra. Priscilla Herrera García. tal vez es que no sé si se transcribe bien, entonces necesito que alguno de los 2 que tal vez nos formule el acuerdo, porfa. --------------------------------------------------
Dr. Esteban Vega de la O.  yo lo que pienso es que quedaría así, a ver qué les parece. Entonces se les solicita a las cámaras hacer una propuesta sobre un módulo de capacitación y que se presente el Ministerio de Salud, para incluir los contenidos de mejora sobre el proceso de lo que es la tramitación de los de los registros, no sé qué les parece. -------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Se somete a consideración el acuerdo, si todos están de acuerdo levantan la mano, por favor. Bueno, es un acuerdo unánime y firme y tal vez. ------------------------

ACUERDO 3: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a desarrollar un módulo de capacitaciones para las distintos tramites que se presentan en la Unidad de Registros, acuerda solicitar a las cámaras hacer una propuesta sobre un módulo de capacitación y que se presente el Ministerio de Salud, para incluir los contenidos de mejora sobre el proceso de lo que es la tramitación de los de los registros  ACUERDO UNÁNIME Y FIRME----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García, hacer la salvedad para efectos del acta que posterior a la presentación se incorporó Don Álvaro Camacho de ASIFAN que ha estado presente en la sesión, pero que no ha consignado su asistencia para efectos del ACTA, entonces licenciado, por favor, si se presenta para efecto del acto, gracias. -------------------------------------------------------
Lic. Álvaro Camacho Mejía. Sí, muy buenos días a todos. Bueno Álvaro Camacho Mejía, director Ejecutivo de la Asociación de la Industria Farmacéutica, estoy aquí como titular el día de hoy buen día a todos. ----------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias don Álvaro. --------------------------------------------------

CAPÍTULO 7: ASUNTOS VARIOS. -------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 7. 1 CONFORMACIÓN DEL COMITÉ TÉCNICO REVISIÓN RTCA BPM Y CALIDAD COSMÉTICOS. -------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Entonces avanzamos con asuntos varios, vamos con de acuerdo con la agenda, tenemos en de manera virtual a la doctora Diana Víquez, que se va a referir al tema de la conformación del Comité Técnico de revisión del RTCA de buenas prácticas de manufactura y calidad de cosméticos. Doctora Víquez, adelante usted si tiene alguna presentación ya yo voy a dejar de compartir. --------------------------------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. Gracias y buenos días, mucho gusto, creo que ya varios me conocen yo soy la doctora Diana Víquez soy colaboradora de la Unidad de Normalización y Control y solicité este espacio para referirnos a este tema. Me parece que las diapositivas están en su agenda, de todas formas, yo también puedo compartir doctora. -----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Adelante. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. Me escuchan bien, sí, o subo un poquito el volumen. -----------
Dra. Priscilla Herrera García. Está perfecto. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. OK, y me confirman, por favor, cuando esté ya la pantalla. ----
Dra. Priscilla Herrera García. Se ve perfectamente. -----------------------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. OK, muchas gracias. El tema que les traigo para hoy es el siguiente, bueno, y aquí les voy contando un poco la historia, para los que están tal vez un poco más involucrados en el sector cosmético, conocen que tenemos básicamente un marco legal compuesto por cuatro reglamentos técnicos centroamericanos en esta materia, estos cuatro reglamentos son el de las Buenas Prácticas de Manufactura para los laboratorios fabricantes, el de Registro e Inscripción Sanitaria de Cosméticos, el de Verificación de Calidad de Productos Cosméticos y el de Etiquetado de Productos Cosméticos. --------------------------------------------------
Estos reglamentos, en su momento se negociaron con Centroamérica y son un poquito viejos, ya podríamos decir que entre 2007 y 2008 se publicaron todos juntos a ellos en una resolución de los del Consejo de Ministros de Integración Económica, los últimos 3 - 4 años, aunque yo creo que un poco más, se comenzó a realizar estos reglamentos, se comenzó por los del registro y etiquetado y esto realmente fue a solicitud de nosotros mismos de Costa Rica. Entonces se comenzó un proceso con los países de Centroamérica que son los países que firmaron estos reglamentos en su momento, pero también se incorporó a la mesa de negociación Panamá.  Panamá tradicionalmente no forma parte de estos reglamentos técnicos centroamericanos, pero también en los últimos años ellos han decidido integrarse y comenzar a reconocer, por ejemplo, alguna manera esta reglamentación para ser implementada también por ellos, una vez concluidos los procesos de revisión de los de registro y etiquetado Panamá, para poderlos también aceptar e incorporar en su normativa, ya comenzó a enviar sus observaciones para los 2 reglamentos restantes, que, como les digo, era el de las Buenas Prácticas de Manufactura y el de Verificación de la Calidad, por lo tanto COMEX que es el bueno, el Ministerio de Comercio Exterior nos compartió en las últimas semanas la matriz de observaciones con los comentarios de Panamá a estos 2 últimos reglamentos que todavía no se han actualizado, entonces esto nos obliga a también por buenas prácticas regulatorias, conformar un comité técnico nacional para comenzar con la revisión interna de estas 2 normativas, tomando en cuenta, pues cualquier observación que haya de parte de Costa Rica, pero también ir revisando lo que en Panamá compartió. -----------------------------------------------------
Por lo anterior yo conversé con los jefes y elaboramos una propuesta de conformación para este Comité Técnico Nacional, bueno, pues a ambos coordinación del mismo y también tomando en cuenta que ya he participado en los procesos de actualización de los RTCA de registro y de etiquetado cosméticos y bueno, que también cuento con la experiencia de las buenas prácticas de manufactura es que propongo seguir coordinando estos equipos también siempre tomamos en cuenta algún compañero o compañera evaluador de registros de cosméticos de la unidad de registros y en este caso yo propongo a la doctora Kattia Vargas, que probablemente muchos de ustedes conocen, dado que ella también estuvo participando conmigo en el proceso de los reglamentos de registro y etiquetado. -------------------------------------
Ahora bien, tomando en cuenta que ahora los reglamentos a revisar son un poco diferentes, estamos hablando de buenas prácticas de manufactura y de verificación de calidad, debemos tomar en cuenta a compañeros que realmente realizan el proceso de ir a industria y verificar que se cumplen las buenas prácticas de manufactura en fabricantes de cosméticos, sabemos que hoy en día muchos fabricantes en Costa Rica no solo se dedican, por ejemplo, a hacer cosméticos, sino que realmente hacen alimentos cosméticos, algunos medicamentos, algunos también naturales, pero también hay algunas cuantas empresas que sí se dedican únicamente a realizar cosméticos. La mayoría de estas empresas están en San José, bueno, en gran área metropolitana básicamente son las áreas que cubren las regiones del Ministerio de Salud Central Sur o Central Norte,  por lo tanto, hice como una pequeña indagación con las colegas que están en esas regiones sobre la cantidad de laboratorios de cosméticos que aproximadamente tienen mapeadas en esas regiones y qué tanto han participado ellas en la verificación de las buenas prácticas, con base en los datos que ellos me proporcionaron, pues tenemos que la región Central Sur es la que tiene más empresas fabricantes de cosméticos, aproximadamente 65, es decir, son 65 empresas que tienen permiso sanitario y funcionamiento para fabricación de cosméticos y ellos han logrado inspeccionar cerca del 50% de estas empresas en los últimos años, aún con pandemia, versus, por ejemplo, una cantidad mucho menor de fabricantes en la región Central Norte de los cuales han podido fabricar alrededor también de un 50% al menos alguna vez para verificar buenas prácticas. Es por esto que yo propongo que en este comité tengamos a uno o incluso podrían ser las 2 compañeras de las regiones Central Sur y Central Norte que han estado participando activamente en estas experiencias de buenas prácticas, también porque nosotros en el nivel central no tenemos, no somos el coordinador de las buenas prácticas de cosméticos solo para medicamentos.
Además, propongo incorporar a un representante del laboratorio de análisis y asesoría farmacéutica de la Universidad de Costa Rica, LAYAFA porque bueno, este laboratorio ha participado en los últimos años o realidad por bastantes años como nuestro laboratorio oficial, no solo para medicamentos, sino para otro tipo de productos como los cosméticos, entonces pues ya tiene una amplia experiencia trabajando en el análisis físico- químico y microbiológico de cosméticos, por lo tanto, idealmente nos gustaría que ellos nos puedan aportar una persona profesional y microbiología o de los que realizan los análisis físico - químicos según lo que aporte CEQIATEC, esto me lleva a la siguiente diapositiva en dónde solicitamos que tal vez forme parte de este comité una representante CEQIATEC para los que no conozcan CEQIATEC es un laboratorio que tiene el Instituto Tecnológico de Costa Rica, con el cual hemos trabajado en los últimos años para los planes de control de productos, el Ministerio de Salud muestrea productos y ellos realizan análisis, entonces ellos también ya han participado en lo que es análisis de cosméticos y por eso nos parece muy importante complementar junto con el recurso que aporte LAYAFA un representante también de CEQIATEC tomando en cuenta, recordando que los reglamentos que vamos a revisar tienen que ver con la parte de verificación de calidad donde se van a revisar las pruebas microbiológicas y físico - químicas a realizar en cosméticos. ----------------------------------------------------------------------------------------------
Finalmente estamos proponiendo un representante de empresas fabricantes nacionales de cosméticos aquí, a modo de ejemplo, yo puse, me parece a mí que lo ideal sería que COESAINCO nos ayuda a ubicar a esta persona con un perfil profesional, idealmente que se desempeñe o que tenga experiencia en las buenas prácticas de manufactura de cosméticos en áreas, por ejemplo, también como aseguramiento de calidad.----------------------------------------------
Si nos parece importante que sea persona con experiencia en el área cosmética y por supuesto, esta persona debería aportar no solo sus propias observaciones, sino idealmente traer la voz de los agremiados de las cámaras o en este caso de la Comisión, que es COEAINCO además un representante de empresas transnacionales de cosméticos también a designar por COESAINCO y con el mismo perfil que les acabo de indicar, por ejemplo, nosotros hemos tenido buena relación trabajando en comités, por ejemplo con CACECOS, según yo entiendo CACECOS, pues ve más empresa transnacional de cosméticos, entonces lo que quisiéramos es que tal vez por medio de CACECOS incorporar a alguien de transnacionales, pero sí nosotros no tenemos mapeado que exista una asociación específica del sector cosmético nacional, por eso es que más bien acudimos a COESAINCO para que nos pueda ayudar, tal vez a ubicar a la persona con el perfil que buscamos para integrar este comité.
Y opcional, también buscando siempre mantener un equipo de trabajo manejable, de una cantidad de personas manejable pero que también nos parecía importante es que podríamos incorporar a una persona representante de empresas que se dediquen al registro o a llevar y manejar asuntos regulatorios de cosméticos, también a designar por COESINCO recordando también que esta persona debería traer sus propias observaciones, pero también traer las posiciones u observaciones de los agremiados de las cámaras, o bien del del Comité. -------------
Ahora bien, ¿cómo estamos proponiendo trabajar? Bueno, la idea que yo tengo, la verdad es que comencemos con este equipo y que se haga un comienzo principalmente por el reglamento de verificación de la calidad y del capítulo de control de calidad del reglamento de BPM ¿por qué? Porque de esta manera podríamos comenzar con esta partecita de calidad que son básicamente las pruebas físico - químicas y microbiológicas, y que una vez que se termine en estos 2 temas, los representantes que sean de laboratorios, como por ejemplo LAYFA, CEQIATEC se podrían desligar del proceso si así lo desean porque sabemos la carga laboral que manejan las personas en sus diferentes áreas y el resto del equipo podemos continuar con el resto del reglamento de BPM pero manteniendo el mismo grupo para no tener que hacer modificaciones o andar buscando a quien más designar. ----------------------------------------------------
Una vez conformado el comité, ¿cuál serían los siguientes pasos? bueno de parte nuestra, nosotros enviaríamos las notas para designar a los representantes, en seguimiento a lo aquí planteado, mi persona, convocaría a una primera reunión, sí daríamos un tiempo prudencial, tal vez de una a 2 semanas y se les giraría a estas personas designadas, es decir, se les facilitaría cuáles son los reglamentos actualmente vigentes de BPM y de verificación de calidad para que también tengan y nos aseguremos que están revisando la versión más más adecuada, la última versión, aunque realmente estos no hay versiones anteriores, solo hay una y entonces el Comité Técnico comenzaría con reuniones a  plantear modalidad virtual o presencial o mixta, según sea lo que la mayoría proponga para comenzar con la revisión, como les decía, de los temas de verificación de calidad y luego BPM y esto nos permitiría generar una matriz de observaciones de Costa Rica con una posición nacional, por decirlo de alguna forma, siempre y cuando recordemos que estas posiciones nacionales no son rígidas, esto cambia constantemente en estos procesos de normativa, en especial cuando es con Centroamérica y ojalá tener esa matriz de observaciones antes de que convoquen ya por parte de los países a reuniones regionales. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Este sería el tema que les traigo y agradecería cualquier comentario, cualquier sugerencia para ver cómo podemos comenzar ya con la conformación del Comité. ---------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias, doctora. ¿alguna consulta con relación a la exposición de la doctora Víquez? básicamente la doctora está pidiendo 3 representantes, a mí me parece importante tener la parte, el que se puso como opción la doctora la parte de los de registradores y asuntos regulatorios no sé por la parte de nacionales, entendí que transnacional tal vez CACECOS podría colaborarnos, supongo que la parte de registradores podríamos solicitársela a  doña Bivian Pereira  por ASOCORES, no sé si están de acuerdo y si nos quedaría la parte nacional, porque ahí sí, yo también desconozco sí podrían. ¿Quién podría facilitarnos un enlace que tenga la expertiz ya mencionado por la doctora para que pueda integrarse al comité como representante de la industria de cosméticos nacional? Adelante. ------
Rebeca Chaves. Muchas gracias solo para saber si eso que acaba de decir la doctora Diana lo va a enviar por correo para yo coordinar a lo interno. --------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. queríamos traerlo a COESAINCO  como acuerdo, porque nosotras no podríamos excluir o dirigírselo a usted porque el resto de miembros nos va a decir porque no me pregunto a mí, por eso lo traemos acá para ver si todos están de acuerdo en que la propuesta se haga de esa forma, en que CACECOS  que es la Cámara que lleva a la parte de cosméticos, pueda colaborar con ese comité, entonces sería más bien como un acuerdo de acá y todos de que estén de acuerdo, de que CACECOS aporte un miembro, con estas calidades, con mucho gusto le puedo pasar por correo la presentación para que quede claro cuál es el experto que se requiere y si se acuerda que sean usted no lo envían en seguimiento a este acuerdo sería así me parece a mí por un tema de transparencia y de que todos puedan participar de la decisión. ---------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves.  de acuerdo yo, bueno, lo que le puedo decir es que cuente con CACECOS para todo lo que necesiten y yo voy a coordinar al interno con los socios. ------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  sería transnacional ¿alguna cámara que tengo que sepa, no sé, don Álvaro, si usted sabe, sé que es la parte de farmacéutica o AGEFAR no lo sé si conocen? -
Álvaro Camacho. pues la razón de la misiva, eso sí, me puse a considerar la posibilidad de lo que podría es llevar, digamos la propuesta y a nivel de la junta directiva,  y a lo interno, tal vez podamos canalizar con alguien, siempre, obviamente hay un conocimiento dentro de la misma industria farmacéutica que va orientado a esto de una forma hay una tendencia, entonces, tal vez por ese lado podríamos aportar nosotros, pero si yo sí quisiera, tal vez si fuera factible y están de acuerdo todos que esta propuesta, la canalicen por escrito y sobre esa base y yo lo puedo llevar a la Junta Directiva. -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  de acuerdo, pero entonces sería. -------------------------------------------
Yaruma Vasquez. Sí, sí les parece igualmente en la Cámara de Industrias tenemos varias empresas nacionales que se dedican a la fabricación de cosméticos, entonces podríamos también tocar base con empresas para ver los perfiles si tienen también la disponibilidad del tiempo y trabajar a las algunas propuestas. Y pensaría que el acuerdo que estamos tomando es estar de acuerdo en esta en este tipo de integración y de camino a verifiquen verificaremos quién cuál perfil, por qué el equipo por parte del del sector privado. --------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Y doctora Viquez me parece que levantó la mano adelante. --------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera Sí, gracias, no sabía cómo levantarla. Gracias, Eh, sí, precisamente nosotros casi que ya tenemos listos los borradores de notas un poco, digamos en línea con lo que acabamos de conversar, pero sí la idea era plantearles y que ustedes conocieran, que es la integración, que vamos a estar conformando en las próximas semanas con por supuesto apoyo de ustedes. ------------------------------------------------------------------------------
Sí quiero recordar un tema que me parece importante, que es ver cómo lo podemos decir, no es que no queramos que en el comité participe compañeros de industria farmacéutica que nos apoyan muchísimo con todos los procesos de RTCA de medicamentos, sino que tenemos que recordar que hay no sé mucha empresa, tal vez ahorita no tengo ejemplos, pero sé que hay muchas empresas que son tal vez más pequeñas y que sí se dedican únicamente a cosméticos y quisiéramos como esa representación. ¿Por qué? Porque cuando nosotros hacemos buenas prácticas de manufactura a industria farmacéutica, aplicamos otro RTCA y, por ejemplo, cuando vamos a industria nacional aplicamos RTCA y no es como que aparte le vamos a hacer para cosméticos aparte le hacemos para alimentos, sino que usualmente, como es la norma más rigurosa, la de medicamentos, cuando decimos que cumple RTCA de medicamentos de buenas prácticas, casi que damos por cumplido cuando ellos elaboran también otro tipo de productos como cosméticos. Entonces, me gustaría, digamos que se tomara en cuenta para la designación de la persona no necesariamente personas que estén solo en el ámbito farmacéutico, no sé si me explico la idea. ------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, a mí me parece que fue bastante clara entonces aquí la consulta es enviamos esas notas específicamente a CACECOS a la Cámara de Industrias y ASSIFAN y ASOCORES, ahí me parece que eso es importante para que nos lo envíen o quieren que se los envíe a todos, pero ya sabemos que son perfiles muy específicos de temas muy específicos, entonces yo aquí tal vez lo que se sometería acuerdo es que podamos enviar las solicitudes de representación con base a lo expuesto por la doctora Víquez , pero específicamente a la Cámara de Industrias ASIFAN, ASOCORES, CACECOS Para hacerlo, digamos, más ágil les si están de acuerdo, les pediría que levanten la mano. -------------------------
Bueno, es un voto unánime y firme. Entonces doctora Víquez lo hacemos de esa forma, la compañera Pamela tiene los contactos de las personas titulares para que procedamos con entonces desde la unidad de normalización, con la solicitud del envío a los oficios, los plazos, Para que puedan, pues, iniciar el Comité técnico con este trabajo tan importante ¿No sé si tienen alguna consulta adicional para la doctora Víquez?  Bueno, doctora, si no parece que no hay consultas, yo le agradezco mucho el tiempo en la exposición y sé que tiene otras tareas encomendadas, entonces si tiene que desconectarse perfectamente lo puede hacer en este momento y muchísimas gracias. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. Muchas gracias de todas formas, las notas están casi que listos ya teníamos el correo todos, así que solo faltaba ponerle el número de oficio, así que esperaríamos que se vaya entre el lunes o martes. Muchas gracias. ------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez. Muchas gracias. Una pregunta, verdad que en el acuerdo mencionó a ASOCORES. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  sí quedó ASOCORES gracias. ----------------------------------------------
Dra. Diana Maria Viquez Herrera. Sí, igual yo tomé nota, muchas gracias. -----------------------------
Dra. Laura Rodriguez Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 4: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la Conformación del Comité Técnico Revisión RTCA BPM y calidad Cosméticos, acuerdan enviar notas específicamente a CACECOS a la Cámara de Industrias y ASSIFAN y ASOCORES a fin de que se nombres representantes de acuerdo con el perfil adecuado para que formen parte del Comité Técnico Revisión RTCA BPM y calidad Cosméticos. ACUERDO UNÁNIME Y FIRME-----------------------------------------------------------------------------------------------------

ARTICULO 7. 2 CONSULTAS REFERENTES A LA NORMATIVA, REGISTRELO -----------------
Dra. Priscilla Herrera García. Si les parece antes de definir la fecha de la próxima reunión, teníamos algunos puntos de varios que querían plantear con relación al tema de regulación, lo que no recuerdo fue el orden ¿Quienes tenían temas? me parece que aquí don Joseph y luego así, entonces si quieren, iniciamos para efectos del ACTA, siempre se me olvida decirles en la intervención, tal vez el nombre y la organización. Gracias. --------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez por ASOCORES, doctora, las dudas que teníamos de normativas es con respecto a las que estaban en proceso, que eran cuatro si no estoy mal que se vean impactadas por el tema de importación paralela, esas queríamos saber el estatus de esas de esas normativas, esa es una consulta. ----------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Esos están detenidos. De momento. ---------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, Y no hay una estimada que se reactiven. ------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García de momento no. -------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez. La otra consulta que teníamos es con respecto a los comentarios que se enviaron de estudios clínicos, el decreto 39433, que se dieron comentarios. Entonces queríamos saber si hay alguna retroalimentación con respecto a las observaciones o comentarios enviados es el de Reglamento de estudios clínicos y de similitud, la reforma 484 al decreto 39433. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, ese recibió las observaciones y se revisaron los comentarios ya lo que está pendiente me parece que no se ha enviado, es en la devolución de si se aceptó o no, pero era porque necesitábamos avanzar con el proceso. Eso ya se envió asuntos jurídicos y me parece que va a ir a consulta, pero en por la página del Ministerio de Salud, de acuerdo con lo que establece la Ley de la administración pública, creo que no va, no va a subir a SICOP como tal, sino que se va a hacer ese proceso que son 10 días en el momento en que ya se suba, porque ahorita está en asuntos jurídicos, en esa revisión, en el momento en que se suba a la página, pues les avisamos para que lo puedan consultar y tal vez ahí yo le pediría al doctor De Carlo que revise si el equipo va a enviar, va a retroalimentar con un oficio, los comentarios que nos enviaron al mismo comité, o sea, las mismas personas que lo enviaron, pero eso es básicamente lo que le puedo comentar doña Gabriela, no sé si gracias con gusto. ------------------
Dra. Laura Rodríguez. Gracias eso con respecto a las normativas, muchas gracias, el otro punto vario que teníamos era con respecto a regístrelo. Entonces sobre ese punto, pues a ASOCORES ya asignó representantes para lo del tema de químicos y EMB bueno, ya se enviaron las cartas nombrando a las personas que van a participar y entendemos, han participado en reuniones donde se han visto algunos videos, del sistema, pero queríamos entender si van a ver ¿Cuál es el siguiente paso si van a ser como pruebas en un ambiente de prueba o valga la redundancia? ¿Cuáles son como los siguientes pasos? -----------------------------
 Dra. Priscilla Herrera García. sí, gracias por la consulta. En la reunión pasada, los viceministros habían sugerido que, así como los evaluadores del Ministerio habían participado presencial, utilizando en vivo que era un poco la intención, hay un tema interno o un reajuste al cronograma solicitado por la Ministra y cuando yo envié los representantes, lo que me contestaron de RACSA es que eso están valorando porque del acuerdo al ajuste del Cronograma, esa actividad no era posible incluirla. Yo lo que le dije a doña Sandra es que no necesariamente.
Esa capacitación o esa esa prueba en vivo era requisito previo para la migración, porque incluso ya con el tema, digamos con los productos migrados, siempre se puede tener esa oportunidad de mejorar, entonces que no a ver que no me lo rechazara del todo. Sin embargo, ella no me ha contestado de hecho, no sé si fue Mónica la que envió a alguien adicional o fue Yaruma y yo se lo envié a doña Sandra, pero ellos todavía están valorando, por eso es que no se ha convocado a la gente de químicos porque no he tenido respuesta de RACSA a esa petición de los viceministros. ----------------------------------------------------------------------------------------
Lo otro es que con el tema de EMB raíz de esta solicitud de la señora Ministra, hubo un cambio en el proceso de migración, entonces se va a ir, se van a ir realizando las pruebas de certificación y de sensibilización, como se ha hecho hasta ahorita con tanto usuario interno como usuario externo, pero el proceso de migración ya no va a ser paulatino, sino que está planteado que una vez que se han superado esas etapas de certificación, todo va a migrar al mismo momento todo lo pendiente y eso va a pasar a partir de dispositivos, la parte de equipo de material médico, químicos ya ayer se publicó en las redes sociales del Ministerio la ventana de mantenimiento que se va a abrir para el fin de semana de agosto, ahorita no recuerdo la fecha si 22, sí es como el fin de semana entre el 25 y el 28, es una ventana de aproximadamente 53 horas de mantenimiento, entonces que es importante que lo comuniquen porque va, por ejemplo, sí inicia el 25 y finaliza me parece el 27, 28 son 53 horas de ventana de mantenimiento, entonces ese si va a migrar, pero el resto a partir de ahí. EMB medicamento, todos los que hacen falta esos estarían migrando en a fin de año, entre noviembre - diciembre. Todos al mismo momento, sí, ahorita no, precisó la fecha, sé que la presentación del informe final del proyecto se está planteando para 5 de diciembre, entonces la migración no puede ser el 5, probablemente sea en noviembre, solo que no le puedo precisar exactamente la fecha porque no la recuerdo, pero sí es en noviembre con fin de semana, es de fin de semana y ya con cierre de proyecto en diciembre 5.  ---------------------------------------------------------------------------

Sí, la idea es que no queríamos, estamos tratando de capitalizar todas las observaciones que nos hicieron el proceso de migración de alimentos y cosméticos y una de las cosas que nos habían dicho es que tal vez no tuvo la suficiente divulgación hacia el público meta entonces, bueno, quisimos hacerlo un poquito diferente y por eso estamos desde ya y para que por favor, si pueden compartir esa información, no agradecemos montones de forma que el usuario se prepare o ingrese antes o ingrese después, pero que sepa que vamos a tener esa ventana ahí, doña Laura ve a usted también le cambie el nombre, dígame, ¿tiene alguna consulta adicional? Laura Rodriguez. Nada más para asegurarme que entendí esta parte doctora, entonces el tema de los equipos, para este tema de Regístrelo, pues van a ser convocados, pero no necesariamente van a tener entonces un ambiente de prueba. --------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Esa es mi fe, o sea, ya no es prueba,  yo sí espero que ellos puedan ir presencial por eso decíamos un equipo pequeño para que puedan usar el sistema en vivo y a todo color y que puedan decir, ah, es que esto no me está funcionando o en este flujo falta el botón x verdad que yo esperaría que no salga eso porque hemos tratado de hacer ese ambiente de pruebas, lo que en este momento no sé es cuándo va a pasar, es decir que no tengamos la expectativa de que va a ser antes de que migre químicos por esto que le menciono porque hubo un ajuste a cronograma y ellos están viendo a ver si salen con las fechas de acuerdo, yo le dije, no lo descarta del todo, porque independientemente de que no sea previo a la migración, el feedback es muy importante.  ------------------------------------------------------------------
Y los que están ahorita digamos que les compartimos enlace es para que por lo menos tengan la oportunidad y ahí sí puede ser si quiere a todos los representan, a todos los que tienen que ver, digamos por ejemplo, con dispositivos médicos, porque lo que se presenta es la nueva interfaz y se dan ejemplos de cómo funcionaría la plataforma para que la gente se vaya acostumbrando, y pueda incluso enviar consultas que si no se responden en ese momento en vivo, nosotros podamos recopilarlas y hacer llegar la respuesta, porque podría ser también que nos consulten algo que no sepamos en ese momento que no se hubiese contemplado y que necesitamos ir a buscar y de una vez lo ponemos, entonces son 2 cosas diferentes. El proceso de sensibilización y el otro de la experiencia de uso como tal. ¿Estaríamos doña Laura? ----------
Dra. Laura Rodríguez. Si gracias -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García., perfecto don Joseph -----------------------------------------------------------
Joseph Calvo Gómez. Gracias, bueno, en realidad la consulta iba en relación con lo que mencionaba Don Gerardo, que ya nos la evacuaron, esa era como la observación, pero quería aprovechar porque no me había quedado claro o por lo menos para mí sobre el tema del borrador de poderes para el tema de los EMB que habíamos hablado la otra vez sobre sobre un machote de poderes que se está solicitando, que si no sé si hay el poder para los etiquetados del registro. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. sí, doctora, es que no está claro para muchos, cómo hacer la carta poder para proceder con el registro entonces queremos ver si había como un modelo que podemos utilizar como referencia. -----------------------------------------------------------------------------------------------Dra. Priscilla Herrera García.  Esa no la tenía en el radar, perdón, pero todas maneras en la reunión están también conectada la licenciada Laura Vargas, entonces me lo llevo y lo reviso con ella y me comprometo a expresarles una respuesta, porque disculpas, no lo tenía en el mapa, todo lo demás vean que si más no lo habíamos pensado, ya lo habíamos actuado, pero este no lo tengo, ahorita están trabajando en el procedimiento que habíamos conversado en la guía interna para la parte de evaluación de etiquetado, entonces que por eso es que no se las he compartido, pero sí se está avanzando para poderla socializar también que ustedes también la conozcan, pero este no lo tenía. Me lo llevo. ¿Alguna cuestión adicional? Don Joseph. ---------
Joseph Calvo Gómez no, ninguna, más bien. Gracias. -------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García con todo gusto para servir adelante Licenciada. -------------------------
Lineth Fallas Cordero. Lineth Fallas por parte de AGEFAR gracias. Quería retomar la consulta sobre la propuesta de reforma al 39433 creo que es el reconocimiento de estudios clínicos para ver si nos pueden contar un poquito. ¿Cuál es la percepción general? Luego de recibidas las observaciones y más o menos, cuál es el plazo en el que están pensando que estaría elevando a consulta pública y finalmente si será posible que la consulta salga vía gaceta o si definitivamente se pueden comprometer a avisarnos en el momento en que lo suben a la página web, porque a veces cuando salen consultas vía página web es muchísimo más difícil para todos determinar en qué momento se publicó, mientras que la gaceta sí tiene como un proceso más formal al respecto, es una pregunta en 3 partes. ---------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, con mucho gusto, las observaciones fueron revisadas y analizadas. Creo que algunas se consideraron otras no, pero pienso que el balance es muy positivo de estar en 10 autoridades reguladoras y que avancemos a tener casi 34 es bastante el avance, a mí me parece muy provechoso, como dije anteriormente, ahorita no por los tiempos que manejamos realmente no hemos tenido la oportunidad de hacer el oficio para el feedback de lo que se consideró, o no entonces igual ya le pedí al doctor de Carlos que lo valore con el equipo para que lo puedan tener,  por otro lado ya el reglamento fue enviado a la dirección de Asuntos Jurídicos, ya también se subió el costo beneficio para que lo tuvieran en SICOP pero tengo entendido que no va a consulta pública por el SICOPRE, sino que más bien va la página web, como le mencioné cuando esté ahí, con mucho gusto les enviamos un correo a todos los miembros de COESAINCO para que me lo puedan observar de previo a la publicación y si igual quieren ahí adicionar alguna consulta, pues se sirvan hacerla llegar. Creo que le abordé las 3 preguntas. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Me faltaba solamente si tienen algún plazo estimado. --------------------------
 Dra. Priscilla Herrera García. Yo no le podría hablar de plazos, porque eso no es un proceso que nosotros llevemos, cuando sale de la dirección a la Dirección General de Salud, eso lleva su proceso desconozco cuánto puede tardar la Dirección de Asuntos Jurídicos entre que va al MEIC devuelve, etcétera, entonces, lo que sí sé es que la consulta es creo que son 10 días y después de ahí ya sigue el trámite que se ajusta, se va a jurídicos, de ahí si la Ministra lo firma va a Leyes y Decretos y en Leyes y Decretos ese proceso ya no depende de nosotros. Yo no le sabría decir, no sé si los viceministros tienen alguna aproximado, pero yo de momento no. 
Dr. Esteban Vega de la O. Tal vez agregar que es una prioridad, entonces se le está dando toda, evidentemente hay plazos de ley, la consulta los 10 días que no podemos, pero una vez que eso se supere va con toda la prioridad del caso para que llegue finalmente a leyes y decretos y a la firma. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. ¿Alguna consulta adicional Doña Lineth? --------
Lineth Fallas Cordero.  Sí, gracias y las otras consultas son sobre regístrelo en 2 sentidos, 1. Se le envió una nota a conjunta de varios cámaras con una lista de prevenciones que emite el Minsa y con algunos errores de regístrelo, no recibimos acuse de recibo, pero creemos que lo vieron. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. sí y perdón, he tenido demasiado, tengo varios correos, que yo vi que entró, pero no he hecho el acuse de recibo, disculpe. --------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. OK, no, no hay problema. Gracias y en ese sentido la consulta es y tal vez podríamos acordar alguna sesión de trabajo, sobre todo para el tema de prevenciones para tener alguna discusión técnica y que se puedan explicar mejor, porque es que se consideran que este tipo de prevenciones no deberían estarse emitiendo o deberían emitirse, pero tal vez en otro sentido técnico, porque realmente del fondo de la evaluación que estamos planteando las consultas, entonces si creemos conveniente tener alguna sesión de trabajo. ---------------------
Dra. Priscilla Herrera García. sí, yo le aviso, déjeme llegar al correo, revisarlo, verlo con el equipo interno y ver si le podemos de una vez contestar y hacer esa sesión, creo que ya yo lo pase a revisión, ahorita no estoy segura porque ustedes tengo, o sea en general de COESAINCO tengo como 3 o cuatro notas, hay 2 que están con la doctora en este momento que recuerdo hay una que tengo que le debo a Don Álvaro y también a usted y a doña Bivian me parece este sobre la circular de excepción,  hay varias, entonces si gusta, me da un chance Doña Lineth porque aquí yo no me podría aventurar a darle una fecha para ver algo que ni siquiera hemos discutido a lo interno, no sé si le parece. ----------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero Sí, perfecto, solo me interesa que quedemos con el pendiente de poder programar esa sesión de acuerdo que si es importante que tengan esa oportunidad de interacción verbal, a veces por escrito no se puede plasmar un fundamento técnico. ---------------
Eso por un lado y el otro si era un tema específico del regístrelo. Y han sido casos difíciles porque me indica el asociado que, si un tema no ha sido prevenido, el sistema lo bloquea, entonces, por ejemplo, uno que tuvieron que volver a ingresar el trámite que faltaba incluir una presentación el propio administrador se da cuenta del error, pero el espacio está bloqueado y nuevamente que es algo que hemos planteado acá en otras oportunidades, la comunicación realmente no fluye. Dicen que los teléfonos estuvieron inhabilitados, dice que no corresponden y me dicen que Carlos Sánchez y es algo que ya habíamos conversado en este foro, pues no da respuestas y finalmente nos preocupa también muchísimo cuando hablamos del nuevo flujo de prevenciones que usted nos explicaba en la sesión anterior que es el mismo administrado el que va a tener que revisar y tener esa única oportunidad para completar todo. Entonces, si yo mismo me di cuenta de que tengo un error, pero el sistema no me está permitiendo subsanarlo va a impactar y en este caso específico, el plazo vencía el 14 de agosto. Trámite rechazado simplemente porque el sistema no permite con llenar la casilla y no hay respuesta de parte de RACSA, no hubo respuesta de Carlos Sánchez, RACSA sí, contestó, pero decía que finalmente el único que podía y revisarlo y solucionarlo era Carlos Sánchez y en ese sentido, quería consultarle si, aprovechando que están los viceministros también, si hay alguna forma de dar apoyo, porque lo hemos hablado acá en muchas sesiones, todo confluye en Carlos Sánchez y él no logra resolvernos,  probablemente y lo ha dicho la doctora Priscilla porque tiene 1000 correos al día, entonces ahí hay un cuello de botella importante y que impacta y por ejemplo, este asociado estaba muy disgustado porque me decía, es un problema del sistema, él es un representante de casa extranjera, le estoy quedando mal a la compañía en Argentina, en este caso, y lo estoy logrando registrar entonces Centroamérica, Costa Rica es el que me da el problema y además estoy perdiendo tiempo y dinero, y  es un desastre, la plataforma no funciona y entonces obviamente sabemos que el gran trabajo que ustedes vienen realizando, pero este tipo de cosas impactan muchísimo y quisiéramos en este sentido, 2 opciones de solución, una para el tema de Carlos al que le puse yo aquí el nombre de Carlos Sánchez, ver cómo lo podemos arreglar y el otro para estos casos específicos que por un error del sistema, vuelven a hacer si puede existir algún canal de vía rápida para que el asociado y el administrado en general no se vean afectados. ----------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Tal vez yo le pueda adelantar algo de la respuesta, sin embargo, sí habría que conocer puntualmente de qué caso o qué número de trámites hace usted referencia si se han presentado ese tipo de incidencias y algunas veces no son culpa del sistema, lo hemos analizado con el equipo técnico, no es problema del sistema porque caduca, caduca el registro y entonces es ahí donde digamos coincide, pero habría que analizar cada caso puntual. Yo sí le agradecería, digamos que ante su queja pueda dirigir un correo a registros.ms@misalud.go.cr y solicitar alguna cita virtual o una sesión para poder revisar su caso o el caso del usuario, ya digamos como en vivo y algunas veces hemos establecido ese enlace de comunicación con el equipo técnico de RACSA - SOIN para que puedan revisar bien cuál es el problema, si se debe al sistema y si se puede colaborar, si también debo decir que se ha generado una práctica por parte de los usuarios en general de que conocen quizás esas debilidades o deficiencias que tiene, digamos, nosotros para resolver en tiempo y se deja caducar el trámite y tal vez el usuario tiene alguna brecha tecnológica, no sabe cómo hacer el ajuste que se le pidió y se caduca y se bloquea y bueno pasan, pasan diversas situaciones, pero como le digo y le repito si se cuenta con el número de trámite podríamos revisar cada caso puntual, a ver que cuál es el problema. ---------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Sí, yo le agradezco la apertura para ver el caso puntual, lo que le quería dejar como inquietud general es revisar si, en efecto, el sistema está bloqueando todas las casillas que no han sido prevenidas, porque esto es en un trámite de única prevención, te hacen la prevención y en el momento que vas a contestar te das cuenta ah, mira, y me faltó incluir equis, cosa que no me lo previnieron, y como bien nos explicaban ustedes la sesión pasada, tenemos una única oportunidad, y si uno mismo se da cuenta que le faltó algo que está obligado a subsanarlo en ese momento, entonces sí es cierto que la plataforma bloquea todo lo que no fue prevenido y deja solo el espacio para subsanar lo que sé, previno ¿qué podemos hacer entonces en una situación de éstas? Por qué se fue exactamente el caso concreto. --------
Dra. Priscilla Herrera García. Lo que estoy entendiendo doña Lineth a mí me parece que la observación de la doctora es importante, esto es un caso puntual y creo que a raíz de una revisión que se puede hacer del caso puntual y si efectivamente es un tema de plataforma, lo revisamos y lo corregimos, lo que estoy entendiendo es que el usuario cuando fue a contestar la prevención se dio cuenta que no le habían provenido algo que tenía que haber aportado y que estaba bloqueado, ¿eso es así? ------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Entiendo que tenía un error en algo que había aportado que tenia que corregirlo. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Entonces no, pero no lo puede hacer el sistema, y eso no es un error de la plataforma, eso es así, es decir, ya una vez que usted ingrese el trámite ya eso es lo que nosotros vamos a evaluar. No se puede permitir que en media prevención usted diga, ay me faltó aquello y ahora voy a meter así no funciona, entonces, si esto es así, por eso le digo, si esto es así, como le estoy entendiendo a grandes rasgos, el error no es de la plataforma, es decir, así está diseñado, usted no puede decir en medio la prevención ah, me faltó esto y lo voy a poner, no funciona así, solo lo que le previene. Ahora bien, creo que para poder hacer esa revisión y establecer si es un error de plataforma, necesitamos el número de trámite y la sesión que plantea la doctora, lo cierto del caso es cuando han existido errores de plataforma lo hemos vivido con alimentos, por ejemplo, hemos abierto la ventana porque definitivamente no le vamos a endosar un error de la plataforma al administrado, pero eso requiere una revisión. Entonces yo lo que le haría la excitativa, primero le agradezco mucho la observación, pero creo que para poder establecer si es un error de la plataforma sería hacer la revisión del trámite y de ahí extendemos y esto no tiene nada que ver con el cambio de flujo. Es decir, para eso también estamos trabajando guías, entonces cuando se dé el cambio de flujo, ese también tiene que venir aparejados otros procedimientos, es parte, es lo usual y los estaríamos capacitando, entonces tal vez ahorita este es el flujo que tenemos, revisamos el trámite puntual, vemos si es atribuible a la plataforma y tomamos decisiones y revisamos a futuro, esa sería mi recomendación. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda.  Lineth Fallas Cordero. De acuerdo, les agradezco, el otro tema es final, es con el cuándo hay problemas de plataforma hay alguna posibilidad de agilizar las consultas y no este cuello de botella que tenemos con el funcionario que entiendo que no es atribuible al funcionario, que es por un asunto de saturación de carga de trabajo. ------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, pero la vez pasada que había venido a presentar RACSA ellos no habían dejado indicado cuál era, digamos, como el flujo para hacer este tipo de consultas asignables a plataforma para los eventos. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  Sí, lo que dice doña Lineth es que vamos a ver, lo que hacen es que le mandan el correo a todos a la dirección, a la doctora Morales, a Carlos Sánchez, a Eugenia, a registros, a Carlos, entonces como le envían, digamos un correo que tal vez no es de Carlos o de Eugenia o de la doctora o es de registros, entonces el correo de Carlos Sánchez, que es el que lleva los temas de plataforma, se satura, adicionalmente, como él, es el único que está en eso porque hay una carencia de recursos, entonces él tiene que llevar también registro,  lleva el regístrelo de 2.0, atiende al usuario interno, atiende al cliente externo más todos los requerimientos que hay entonces, si hay un tema ahí, el recurso humano, lo que está diciendo, tal vez Doña Lineth es que cuando ya regístrelo, cuando ya RACSA revisa y necesita el criterio técnico, cuando ya RACSA revisa y necesita un criterio técnico, se lo traslada a Carlos, lo que ella dice es que el tiempo de respuesta de Carlos no es oportuno y querer si le puedo quitar ese cuello de botella y ahorita no, no tengo cómo no tengo una respuesta, tendría que darme un chance para poderlo analizar y plantear con el resto porque no tengo cómo en este momento. --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Tal vez para ampliar un poco y como yo soy la jefa de Carlos, sí, y yo he estado tratando de involucrarme muy intensamente con este tema de la plataforma, si hemos analizado ese tema, y lo hemos también conversado con las diversas jefaturas por las necesidades que tenemos o la sobrecarga que tienen muchos de los funcionarios de la unidad.
sí, hemos detectado algunas debilidades de parte nuestra, pero también de los usuarios prácticas muy comunes, de saturar los correos y no me contesta Carlos entonces se lo mando, como dice la doctora, se lo mando a DRPIS se lo mando y hasta la Contraloría y todo, entonces estamos tratando, ya habíamos generado una circular donde se le había indicado al usuario ha cuáles correos, qué días, a qué hora, ahora tenemos la línea IP, esa de IP para poder hacer llamadas o que el usuario haga las llamadas al directorio donde está disponible, RACSA tiene su correo electrónico regístrelo punto GO que se les ha dado y la línea 1311, sin embargo, ellos también están teniendo saturación pero bueno, es un tema que se ha discutido, ingeniero Allan para nosotros ir haciendo propuestas de mejora para evitar ese desvío de comunicación, establecer solo una cuenta de correo electrónico una única persona, si no es esa, tal vez delegarle en otra persona, nos está apoyando también los ingenieros industriales de la dirección, diseñamos una  herramienta RACSA- SOIN y nosotros un Excel en realidad, una herramienta donde nosotros vamos consolidando en una hoja las incidencias en otra hoja, los requerimientos que requiere la plataforma o y en otra hoja lo que son consultas porque todo está mezclado, todo está revuelto, entonces estamos tratando de clasificar al menos empezar por eso, a clasificar y quién quienes efectivamente tendrían que darle respuesta o trámite, ese es el caso porque en definitiva, una sola persona no puede RACSA y SOIN están en la misma situación, entonces trabajan consultas, requerimientos, más incidencias, entonces bueno, se está tratando de hacer una distribución adecuada por parte de los 3 esfuerzos para que eso sea de esa forma y que el usuario pues también aprenda a realizar su consulta o a generar su incidencia de forma que sea entendible para todos. En las sesiones de capacitación de los módulos de los diferentes módulos se está involucrando a los funcionarios de RACSA también que son los de mesa de ayuda los de 1311 para que ellos entiendan digamos el léxico que utilizan los funcionarios y los usuarios a la hora de hacer un trámite, porque los compañeros de RACSA ellos son de atención al cliente, los tecnicismos no lo conocen, entonces a veces no pueden resolver lo que hacen es trasladarle al otro funcionario y resuelva eso, y al usuario le dicen, pronto le estaremos informando, pero no le pueden resolver porque es algo técnico, no saben qué ponerle, le ponen eso entonces es un trabajo que se está haciendo de manera continua, ya se tiene contemplado y bueno, ahí estamos haciendo esos esfuerzos para que cada vez vaya siendo menos los problemas que estamos teniendo. -------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Al final Carlos tiene toda esa angustia, usted representa la parte farmacéutica, pero yo le puedo decir que la industria química tiene también unas angustias terribles y resulta ser que Carlos es la persona que está porque no hay personal y le resuelve a químicos, alimentos higiénicos, a plaguicidas, a medicamentos a ET, esto no es un tema por lo menos del lado de  la administración pública, para mí no es tan sencillo como decir sí, claro, se lo voy a resolver, voy a quitar a Carlos y voy a poner a pepe, Juan Felipe, Diego, Fernando, no tengo esas frases, Fernando, este la necesidad está planteada y los viceministros, junto con la Ministra, están buscando algunas estrategias para poder dotar del recurso humano que se están explorando y ahí agradezco a los que han participado de este tipo de ayudas, créame que lo que usted me está diciendo, Carlos, yo ya lo sé, ya me lo había dicho pero no le tengo una solución a ese cuello de botella de momento y gracias por volverlo a traer, creo que es muy importante que también el ingeniero y el doctor Vega lo conozcan para que vean que no soy solo yo, la que dice, tengo un problema, sino que es una es un punto álgido para todos los que estamos aquí presentes y tal vez no es personalizar, porque no es Carlos, es el rol que está jugando Carlos es el proceso que tiene a cargo que tal vez son muchos para una sola persona, entonces, qué es algo que merece un análisis, pero eso es lo que yo le puedo decir de momento, doña Lineth. ------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Bueno, definitivamente lo que plantea sí está alterando el flujo, y sí altera los tiempos de respuesta lo que nosotros sí podríamos hacer es llevarnos el comentario, más bien analizar de una forma diferente de ver una posibilidad con el contrato propiamente de alguna mesa de servicio que dé soporte directo, digamos como los problemas propiamente de software, en este caso, de lo que es la plataforma y tal vez hacer como una revisión del proceso para ver por niveles de servicio cuáles son directamente como para la empresa contratante, en este caso RACSA la mayoría me imagino cuando son de plataforma y que sean ellos que lo canalicen y con tiquetes de servicio, que ustedes también queden comunicados en el momento que se levanta la o que se resolvió el tema si es un tema de soporte y revisarlo nosotros a nivel interno, pero entonces nos lo vamos a llevar para ver de qué forma se puede mejorar ese ese flujo de trabajo con la empresa que es en este caso la que nos da el de todo el servicio y debería también estar esa parte de soporte técnico. Ahí deberíamos de tener nosotros revisar a ver cuál es el mejor mecanismo, pero no lo llevamos nosotros. --------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Alguna consulta adicional Doña Lineth estamos perfecto, entonces si no hay ningún otro punto de varios. ----------------------------------------------------------------

ARTICULO 7. 3.  FECHA PRÓXIMA REUNIÓN --------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Pasaríamos a proponer la fecha de la próxima reunión, que en principio en cómo es 15, denme un minutito, la idea era más bien que fuera 22 de setiembre, dado que 15 de septiembre es feriado, entonces pasarlo, ya sea para 22 o hacerla jueves, no lo sé, no tengo la misión de OPS, sería propuesta, en principio, el 22 de setiembre, es que tocaría un mes 15 y si la hacemos 8 es como muy pronto. Entonces someto a votación que la próxima reunión el viernes en setiembre, cae sería viernes 22. Sí, señor. Sí están de acuerdo que sea el viernes 22 levantamos la mano. ------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Hola seria presencial y si no tuviéramos la oportunidad la haríamos virtual. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Entonces el acuerdo sería viernes 22 de manera presencial y si no se puede, se cambiaría virtual. Me levanta nuevamente la mano, por favor, entonces es un acuerdo unánime y firme. ---------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. La podemos hacer aquí, ¿sí? --------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez. sí correcto Yaruma Vázquez Cámara de Industrias. ----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Bueno, eso entonces quedamos viernes 22 de setiembre a las 10:00 de la mañana, manera presencial en la Cámara de Industrias. Muchísimas gracias, doña Yaruma por la hospitalidad y por las facilidades de verdad que se lo agradezco profundamente y sería un acuerdo unánime y firme. -------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 5: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la fecha para la sesión 05- 2023, acuerda celebrar la sesión 05-2023 el viernes 22 de setiembre del 2023 a las 10: 00 am en la Cámara de Industrias de Costa Rica. ACUERDO UNÁNIME Y FIRME----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García. Entonces estaríamos finalizando la reunión, les agradezco a todos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se da por finalizada la sesión al ser las 11:50 a.m. ------------------------------------------------------------
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San José, 17 de agosto de 2023



1. Reporte con BI Regístrelo

· Los tiempos de días hábiles para los productos de Alimentos y Cosméticos se calcularon con base a lo reportado en el BI de Regístrelo. 

· La metodología del sistema es calcular la media de todos los datos para reportar los días hábiles de atención.
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2. Reporte manual

· El dato reportado en la columna “Días Hábiles” corresponde a los días transcurridos desde la fecha donde el evaluador reporta por donde van atendiendo y la fecha de corte del informe, restando los fines de semana y feriados.
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Aclaración: Conforme los procesos vayan migrando a la plataforma Regístrelo 2.0, los reportes van a ir cambiando del cálculo manual al automático.

Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario

drpis.correspondencia@misalud.go.cr

2222-7887

www.ministeriodesalud.go.crwww.ministeriodesalud.go.cr[image: ][image: ]
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Registro 22 38,69


Renovación  22 41,28


Cambios post 


registro


22 41,64


Usos de Registro 


(inscripción 


sanitaria).


15 Inmediato


Reconocimiento  1 Inmediato


Renovación de 


reconocimiento


1 Inmediato


Cambios post 


registro de 


reconocimiento


1 Inmediato


Registro 5 Inmediato


Renovación  5 Inmediato


Cambios post 


registro


5 Inmediato


Materias Primas de 


Alimentos


Notificaciones de 


materias primas


15 24 07 2023 15


Registro 44 44,88


Renovación  44 45,86


Cambios post 


registro


22 45,55


Alimentos


Alimentos con Registro 


Simplificado


Suplementos a la Dieta, 


Regímenes Especiales, 


Fórmulas para lactantes y de 


Continuación
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Registro 22 32,99


Renovación con 


declaración jurada


15 9,21


Cambios post 


registro


22 20


Reconocimiento Inmediato Inmediato


Registro Inmediato Inmediato


Renovación Inmediato Inmediato


Cambios post 


registro 


Inmediato Inmediato


Cosméticos con Registro 


Simplificado


Cosméticos
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Registro de Medicina 99 13 02 2023 130


Cambios post 


registro Medicina


44 6 06 2023 49


Registro de 


Microbiología


99 28 04 2023 76


Cambios post 


registro Microbiología


44 7 06 2023 48


Registro de 


Odontología


44 23 05 2023 59


Renovación Medicina 22 12 05 2023 66


Renovación 


Microbiología


22 22 05 2023 60


Renovación 


Odotonlogía


2 22 05 2023 60


Cambios post 


registro  Odontología


44 28 06 2023 33


Equipo y Material Biomédico
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Registro de 


productos 


multiorigen.


99 18 11 2022 190


Registro innovadores 240 30 11 2022 182


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


44 19 12 2022 170


Renovación de 


registros con 


declaración jurada


15 2 08 2023 8


Renovaciones de 


registro con cambio.


44 26 06 2023 35


Cambios post 


registro 


66 9 02 2023 132


Cambios post 


registro (evaluación 


de monografía).


88 23 02 2023 122


Reconocimientos 


RTCA


8 Al día


Registro por 


homologación


30 Al día


Registro 176 9 09 2022 239


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


99 8 11 2022 198


Renovaciones 176 18 04 2023 84


Cambios post 


registro


66 30 05 2023 54


Registro de 


homologación


30 Al día


Medicamentos


Medicamentos Biológicos


Nota:Inscripciones es igual que el corte 


anterior, debido a que habían varios 


trámites ingresados la misma fecha
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Inscripción de 


productos 


(multiorigen o 


Innovador de Origen 


Alterno) con 


expediente de BE.


176 11 04 2023 89


Inscripción  de 


productos con 


reconocimiento del 


estudio de 


bioequivalencia.


99 30 05 2023 54


Renovación regular 


con estudio de BE. 


Productos por 


certificar BE.


176 10 07 2023 25


Renovación sin 


cambios de 


productos ya 


certificados con BE  


(declaración jurada)


15 8 06 2023 47


Renovación con 


cambios de 


productos ya 


certificados con BE.


44 10 07 2023 25


Renovación con 


reconocimiento del 


estudio de  


bioequivalencia.


99 26 04 2023 78


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con 


BE (A23 al A28) sin 


nuevo estudio de BE


66 11 08 2023 1


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con  


BE (A23 al A28) con 


un nuevo de  BE.


88 31 07 2023 10


Registro de 


homologación


30 30 05 2023 54


Renovación por 


homologación


30 11 08 2023 1


Medicamentos que 


requieren Bioequivalencia 


(ET)
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(11/08/23)


 DIAS HÁBILES


(11/08/23)


ESTATUS GRÁFICO


Registro 88 17 05 2023 63


Renovación de 


registros


22 25 07 2023 14


Renovacion de 


registros sin cambio 


(declaración jurada)


15 31 07 2023 10


Cambios post 


registro


22 21 07 2023 16


Registro 15 18 04 2023 84


Renovación de 


registros


15 28 04 2023 76


Cambios post 


registro.


15 28 04 2023 76


Reconocimiento  8 10 07 2023 25


Renovación de 


reconocimiento


8 No hay


Cambios post 


registro de 


reconocimiento


8 26 04 2023 78


Registro 15 29 03 2023 98


Renovación 15 24 04 2023 80


Cambios post 


registro 


15 20 04 2023 82


Registro 60 28 03 2023 99


Renovación de 


registros.


30 2 05 2023 74


Cambios post 


registro.


30 29 03 2023 98


Productos Higiénicos


Productos Químicos


Plaguicidas Domésticos y de 


Uso Profesional


Productos Naturales
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En tiempo 


según 


reglamento


37 53%


Disminuyendo 


tiempo pero 


aún no en 


tiempo según 


reglamento


17 24%


Fuera de 


tiempo


16 23%


Total 70 100%


Simbología
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Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 
Unidad de Registros 
Teléfono: 2222-7887 


registros.ms@misalud.go.cr 
www.ministeriodesalud.go.cr 


1 
 


 
 
MS-DRPIS-UR-2034-2023 
San José, 17 de agosto del 2023 
Pág. 1 de 1 
 
 
Señores  
Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio   
COESAINCO  
  
 
 
Asunto: Remisión de tiempos de atención de trámites.  
 
 
Estimados (as) señores(as):  
 
Por este medio se remite para su información, el informe de fechas de atención de solicitudes de registro por 
tipo de producto al 11 de agosto del 2023, excepto los de Regístrelo 2.0 que están al día de hoy. 
 


 
Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 


Unidad de Registros 
 
 


                                                                  
 
Dra. Andrea Morales Fiesler 
Jefe  
 
 
AMF/Eu 
  
C: Archivo digital 



http://www.ministeriodesalud.go.cr/
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03.  ERRORES DE USUARIOS EN ALIMENTOS SIMPLIFICADOS.pptx
Errores de usuarios en el procedimiento para el registro sanitario simplificado por notificación, inscripción sanitaria, reconocimientos de registro, materias primas, control y vigilancia de alimentos procesados.

Decreto N° 43291-S

Licda. Dannia Monge Jiménez

Validadora Alimentos
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Requisitos para Registro Simplificado de
 Productos Nacionales

2

Según Decreto Nº 43291-S 









ALIMENTO DE BAJO RIESGO LISTADO EN EL ANEXO I



01

Permiso sanitario de funcionamiento

02



Etiqueta del producto 

03



PAGO DE $100

04



DECLARACIÓN JURADA

05







Requisitos para Registro Simplificado de
 Productos Importados

3

Según Decreto Nº 43291-S 









ALIMENTO DE BAJO RIESGO LISTADO EN EL ANEXO I



01

Certificado de Libre Venta (CLV)



02

Permiso Sanitario de Funcionamiento



03

Etiqueta del Producto (Original, traducción y etiqueta complementaria) 



04

Declaración Jurada

06



Pago de $100



05



Cumplimiento del Decreto N°43291-S







4

Artículo 5.b

No presentan  Declaración Jurada
(Machote en Anexo III)







NOMBRE DEL PRODUCTO

5



El nombre del producto en el formulario y etiqueta no es específico ni muestra la verdadera naturaleza del producto, según RTCA 67.01.07:10 Articulo 5.1, y ley defensa del idioma español y lenguas aborígenes costarricenses n°7623. 





























Decreto 43291-S Articulo 2

El Producto no está en la lista del Anexo 1.
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No se visualiza Representante Legal en el formulario.

No se visualiza el contacto en el formulario.





Ana Solís Monge

Cédula Jurídica

1-2345-6789

Alajuela

XXX

Rosario

abcdef@gmail.com

San Carlos













 GRACIAS POR SU ATENCIÓN

LICDA. DANNIA MONGE JIMÉNEZ

dannia.monge@misalud.go.cr
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AANEXO IIT

DECLARACIGN JURADA PARA EL REGISTRO SANITARIO SIMPLIFICADO
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Nombre del solicitante: Tipo de identificacion: Ndmero de identificacion:

'YOLANDA MARIA PEREZ Cédula 105190014
CASTILLO

DIRECCION:

Provincia: Cantén: Distrito:

SAN JOSE VAZQUEZ DE CORONADO  SANISIDRO
Otras sefas:

Coronado, San Francisco

CONTACTO

Teléfono: Correo electrénico:

yolanda.perezcastillo@yahoo.
com
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CONFORMACIÓN DEL COMITÉ TÉCNICO REVISIÓN RTCA BPM Y CALIDAD COSMÉTICOS. .pptx
Antecedentes
Existen 4 RTCAs de productos cosméticos desde 2008. En los últimos 3-4 años se realizó la primera revisión de los RTCAs de registro y de etiquetado de cosméticos a solicitud de CR por parte de los países de Centroamérica y en dicho proceso también participó Panamá. Ahora ese país envió sus observaciones a los restantes RTCAs (Buenas Prácticas de Manufactura y Verificación de Calidad) por lo que COMEX las compartió con el Ministerio de Salud   se requiere conformar el comité técnico respectivo para revisar ambos reglamentos tomando en cuenta lo enviado por Panamá.





Conformación del Comité Técnico Revisión RTCAs de BPM y de Verificación de Calidad Cosméticos.





Propuesta de conformación: 



1 representante de la Unidad de Normalización y Control coordinador del comité con experiencia en BPM y normativa (Dra. Víquez UNC)

 1 representante de la Unidad de Registros evaluador de cosméticos (Dra. Vargas UR)

1 representante de la Región Central Sur o Central Norte con experiencia en BPM de cosméticos (Dra. Camacho o Dra. Arroyo; según datos proporcionados por ambas, la Región Central Sur tiene más fabricantes de cosméticos aprox. 65 y han inspeccionado cerca del 50% de ellos en los últimos años versus 21 fabricantes en la Región Central Norte de los cuales 13 se han visitado al menos una vez)

1 representante de LAYAFA (por la experiencia de este laboratorio en el análisis físico-químico y microbiológico de cosméticos, idealmente un microbiólogo o un analista físico-químico según lo que aporte CEQIATEC)





1 representante de CEQIATEC (por la experiencia de este laboratorio en el análisis físico-químico y microbiológico de cosméticos, idealmente un microbiólogo o un analista físico-químico, según lo que aporte LAYAFA)

1 representante de empresas fabricantes nacionales de cosméticos (a designar por COESAINCO, se requiere una persona con perfil profesional que se desempeñe en o tenga experiencia en BPM o Aseguramiento de Calidad en un laboratorio fabricante de cosméticos, esta persona debería aportar sus observaciones y las de los agremiados de la cámara)

1 representante de empresas fabricantes transnacionales de cosméticos (a designar por COESAINCO, se requiere una persona con el mismo perfil que el indicado para el representante de fabricantes nacionales, esta persona debería aportar sus observaciones y las de los agremiados de la cámara)









*Opcional* 1 representante de empresas que registran y llevan asuntos regulatorios de cosméticos (a designar por COESAINCO, esta persona debería aportar sus observaciones y las de los agremiados de la cámara).

Se podrían comenzar las reuniones con la revisión del RTCA de verificación de la calidad y del capítulo de control de calidad del RTCA de BPM para que, una vez terminados esos temas, los representantes de laboratorios se puedan desligar si así lo desean y continuamos con el resto del comité revisando el RTCA de BPM manteniendo al mismo grupo.



Siguientes pasos

Salud envía las notas para designar a los representantes, convoca a primera reunión y el comité técnico comienza con la revisión hasta obtener la matriz de observaciones de CR con la posición nacional, idealmente antes de que convoquen a reunión con Centroamérica y Panamá.











Proceso de negociación



En las reuniones con Centroamérica y Panamá se va discutiendo la matriz con las observaciones o posiciones de cada país hasta lograr un consenso de borrador del nuevo RTCA, ese borrador se somete a consulta pública por un período específico, luego se retoman las reuniones con los países para revisar cada observación recibida en consulta pública hasta llegar al consenso del documento final y acordar el transitorio para la entrada en vigencia a partir de su publicación, el cual luego será firmado por resolución COMIECO y cada país se encargad de preparar el decreto para su publicación (en CR lo hace COMEX).
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				Revisar acciones en proceso pendientes de la sesión realizada el  18 de agosto 2023

				Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

														Participantes		Miembros Presentes COESAINCO

				Fecha:		18 de agosto 2022

				Hora:		10:00 AM																En proceso

																						Finalizado

																						Atrasado











						Acciones						Responsable		Fecha estimada		Estatus		Comentarios

				1		Actualización referente al tema de etiquetado Nutricional. Solicitud Licda. Monica Elizondo CACIA						Dra. Alejandra Chaverrí Esquivel		27 de julio 2023		Finalizado		El día 27 de Julio Alejandra Chaverri envió a Monica Elizondo la Matriz del Etiquetado Nutricional 

				2		Envió de la presentación de RACSA y el enlace con la grabación de la actividad de sensibilización de cámaras 						Dra. Priscilla Herrera García		14 de Julio 2023		Finalizado		La Dra. Priscilla Herrera García compartió el día 14 de julio las presentaciones solicitadas, así como el enlace de la reunión de sensibilidad del módulo de químicos. 

				3		Envio de la información referente al  Reglamento del Retiro de Mercado de Productos de Interés Sanitario 						UNC		31 de julio 2023		Finalizado		El 31 de julio Pamela Aguirres Cordero les envió los links de acceso para el retiro de mercado de productos, así como los formularios respectivos 

				4		RTCA Estabilidad de Medicamentos,   convocatoria  a reunión del Comité Técnico Consultivo 						Dra. Marcela González Rodriguez 		09 de agosto		En proceso		La Dra. Marcela González convoca al comité consultivo para el 16 de agosto, en esta reunión se revisaron las observaciones del Comité Técnico y la matriz más reciente compartida por COMEX. AGEFAR, ASIFAN y ASOCORES revisarán su propuesta sobre lote piloto para enviar, si así lo consideran, una propuesta mejorada y confirmarán si además de lo discutido en la reunión, requieren de alguna respuesta por escrito. La próxima videoreunión con Centroamérica será el 24 de agosto de 2023.

				5		Los miembros de las federaciones o cámaras aquí representados buscarán alternativas para agilizar el RTCA de Estabilidad en otros países para los puntos pendientes de posición						Miembros COESAINCO

				6

				7

				8



						Otros temas: 
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