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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 02-2023
Acta número dos correspondiente a la sesión ordinaria celebrada virtualmente vía Plataforma Virtual Teams a las diez horas por la Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio, el día 02 de junio del dos mil veinte tres presidida por la Dra. Priscilla Herrera García representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, presenta desde su lugar de trabajo, con la asistencia de los siguientes miembros:  Dra. Ana María Fallas, Lic. Álvaro Camacho Mejía, representantes de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN) presentes desde su oficina, y vehículo respectivamente. Sr. Edgar Tenorio S,  Sra. Shirley Páez representantes de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA) presentes desde su residencia, Dra. Bivian Pereira Ávila, representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES) presente desde su residencia, Licda. Lineth Fallas Cordero, Dra. Denia Jiménez representantes de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR) presentes desde su residencia, el Lic. Joseph Calvo Gómez, Lupita Quintero representantes de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP) presentes desde su lugar de residencia y lugar de trabajo respectivamente, Rebeca Chaves representante de la Cámara Centroamericana y del Caribe que Cosméticos y Aseo (CACECOS)presente desde su lugar de residencia, Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica presente desde su lugar de trabajo, Sr. Gerardo Montenegro, Sra. Paula Vargas  representantes de la Cámara Costarricense de la Salud presentes desde su lugar de trabajo, Licda. Mónica Elizondo representante de la Cámara Costarricense de Industria Alimentaria (CACIA) presente desde su lugar de residencia, Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham) presente desde su lugar de residencia.------------------------------------------------------------ 
Ausentes: La Señora Silvia Calvo Hernández, representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), Sra. Yaruma Vásquez Carillo Representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica (CICR). -----------------------------------------------------------------------------------
Miembros invitados:  Dr. Roger De Carlo López jefe de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Dra. Xiomara Vega Cruz colaboradora de Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar de trabajo, Dra. Marcela González Rodríguez colaboradora de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Sra. Pamela Aguirres Cordero  colaboradora de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Licda. Laura Vargas Sanchez abogada de la Dirección de Productos de interés Sanitario presente desde su lugar residencia, Dra. Andrea Morales Fiesler jefe de la Unidad de Registros presente desde su lugar de trabajo, Dra. Maria Julieta Cambronero colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Andrea Badilla Jiménez colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dr. Carlos Sánchez Molina colaborador de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Ana Graciela Salazar Vargas colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dr. Ricardo Ulate Song colaborador de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Kattia Vargas Vargas colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Licda.  Beatriz Bolívar Jiménez colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Licda. Cristina Madriz Vargas colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia --------------------------------------------------------------------
CAPITULO I. COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM--------------------------------------------------------------
ARTÍCULO 1: REVISIÓN Y COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM -------------------------------------------
La Dra. Priscilla Herrera García, revisemos por favor que la transcripción se este haciendo en español. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Pamela Aguirres Cordero. Correcto. -------------------------------------------------------------------------------
La Dra. Priscilla Herrera García, OK, muy buenos días a todos y todas bienvenidos a la sesión 02- 2023 de la Comisión de Enlace entre el Sector Privado y el Ministerio de Salud, la COESAINCO, agradezco la presencia de todos por acá, tal vez podemos poner la diapositiva de la agenda por favor. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Y como capítulo uno quisiera realizar la comprobación del quórum, voy a llamar a cada uno de los representantes de la COESAINCO por la organización y recuerden por favor, decir su nombre completo, si son titulares o suplentes y desde donde toman la sesión. -----------------------------------
Comenzamos, Representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio. No hay representante.  Cámara de Comercio de Costa Rica. No tenemos representante.  Cámara de Industrias de Costa Rica está ausente con justificación enviada por doña Yaruma Vázquez. La Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN) Sr. Álvaro Camacho. Aquí presente Álvaro Camacho como titular. Nada más quiero hacer una aclaración, estoy manejando cualquier cosa, si me tengo que volver a conectar por razones de señal, agradezco mucho, nada más quiero hacer esa aclaración muy amable. Dra. Priscilla Herrera García, Sí, señor, de acuerdo. Cámara costarricense de la Industria Alimentaria (CACIA). Mónica Elizondo.  Buenos días. Mónica Elizondo, miembro titular de CACIA y estoy en teletrabajo desde Escazú. -------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES). Dra. Bivian Pereira Ávila. Bivian Pereira. Titular y en teletrabajo. Y también por ahí está Laura. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Desde su lugar de residencia, doña Bivian. -------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Correcto, correcto. --------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias ¿Quién más nos acompaña de ASOCORES? ----------------
Dra. Laura Rodríguez. Laura Rodríguez, suplente desde la Casa en Heredia. -------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De acuerdo. Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR). -
Licda. Lineth Fallas Cordero. Buenos días, Lineth Fallas, miembro titular de AGEFAR en teletrabajo desde Curridabat. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¿Algún otro miembro de AGEFAR que se presente? -------------------
Dra. Denia Jiménez. Sí, Denia Jiménez Acuña, suplente en teletrabajo desde mi residencia en Guadalupe. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara de comercio de los Estados Unidos de América (AmCham). No tenemos reporte. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Maria Gabriela Arroyo. Hola, muy buenos días a todos, María Gabriela Arroyo, titular de AmCham en teletrabajo desde mi casa en Tibás. --------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. La Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP). Joseph Calvo Gómez. Buenos días. Joseph Calvo Gómez, titular y desde el lugar de residencia y también se ve a la licenciada Quintero. ------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Licenciada Quintero. Se presentan por favor. ----------------------------
Licda. Lupita Quintero. buenos días, en mi caso soy suplente de la UCCAEP, María Lupita Quintero Nassar desde la oficina el lugar de mi trabajo. ------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara Costarricense de la Salud. -----------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro. Gerardo Montenegro, titular y me encuentro desde mi oficina. -----------
Dra. Priscilla Herrera García. Y Cámara Centroamericana---------------------------------------------------
Paula Vargas. Buenos días. Nada más ahí doctora Paula Vargas, suplente de Cámara de la Salud desde Trabajo en Escazú. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, y Cámara Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseos (CACECOS). Rebeca Chaves. Buenos días. Rebeca Cháves, titular teletrabajo desde mi casa San Francisco de Dos Ríos. ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, bueno. Priscilla Herrera García, directora de Regulación de Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud desde la oficina. Habiendo comprobado---
Sr. Edgar Tenorio. buenos días. Priscilla faltamos nosotros, Edgar Tenorio FEDEFARMA titular en teletrabajo desde habitación desde Tres Ríos. --------------------------------------------------------------
Shirley Páez. Además de Shirley Páez también de FEDEFARMA en teletrabajo desde Heredia. Suplente, perdón, también se me olvidó indicar. ----------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio. Gracias Shirley, gracias. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias a alguien más, no llamé. Ok, yo creo que ahora sí estamos todos. Entonces se tienen presentes un total de 10 miembros, contándose con el quórum requerido para iniciar esta sesión. ----------------------------------------------------------------------------------
A continuación, entonces quisiera pedirles su autorización para que me acompañen durante la sesión tanto los jefes de la Unidad de Registros como los coordinadores de proceso, que estarían acá para responder a sus consultas en caso necesario. Lo someto a la consideración ¿Habría algún inconveniente? ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Gerardo Montenegro. Ninguna. ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De acuerdo, entonces también le doy la bienvenida al equipo. -------
CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 02-2023—
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA --------------------------------------------------------
AGENDA SESIÓN ORDINARIA-------------------------------------------------------------------------------------
No. 02-2023 02 de Junio del 2023---------------------------------------------------------------------------------
10:00 am Vía Plataforma Teams-----------------------------------------------------------------------------------
Bienvenida ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo I. Comprobación del Quórum -----------------------------------------------------------------------------
Capitulo II. Vamos a hacer la aprobación de la agenda para la sesión ordinaria número 02- 2023.  
Capítulo III. Comentarios al oficio MS-DRPIS- 896- 2023 Estatus de la Reglamentación en proceso, finalizada, y aquella que ya está publicada. ---------------------------------------------------------
Capítulo IV: El reporte de Regístrelo 2.0 un poco hablar sobre el proceso de migración para el módulo de cosméticos y alimentos. --------------------------------------------------------------------------------
Capítulo V: Tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario. ------------------------------------
Capítulo VI: Asuntos varios-------------------------------------------------------------------------------------------
· Lectura del oficio MS-DVM- 4386-2023 de la viceministra Licda. Carolina Gallo Chaves---
· Vamos a hablar sobre la periodicidad de las reuniones ----------------------------------------------
· La fecha de la próxima reunión, tentativamente proponiendo el 14 de Julio. -------------------
¿Hay algún tema vario que quisieran adicionar por acá? ------------------------------------------------
Igual creo que podríamos incorporar o atender consultas una vez abordados los temas, si fuera del caso. ¿Algún comentario observación o corrección a la agenda?, levanten la mano por favor para darle la palabra de forma ordenada. Bien, no veo que tengamos comentarios… Le voy a dar la palabra a don Álvaro Camacho de ASIFAN adelante. -----------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Si no, gracias es más que nada, en el punto quinto que menciona que cuando habla de los registros y está contemplando ahí los atrasos, mismo asumo yo propiamente. 
Priscilla Herrera García. Sí, en tiempos de registros. ----------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Y en consultas, pero también. ----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, señor. ---------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. O sea, OK perfecto, nada más quería ver si estaba ampliado en ese sentido. Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con gusto don Álvaro. Tiene la mano levantada, doña Vivian Pereira, adelante. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, muchas gracias. Doctora es más de un tema de forma de estas reuniones. Yo no pude asistir al anterior entonces no sabía de la reunión de ayer, o sea tenemos esta reunión y siempre vamos a tener una reunión antes para ratificar el acta anterior o por qué se dio, digamos la de ayer --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Claro, con mucho gusto le puedo explicar. --------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, gracias -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. La reunión de ayer, que fue extraordinaria, se realizó para poder ratificar el Acta de la reunión 01-2023 que se dio en marzo. Esto porque al ser un órgano colegiado la auditoría, nos aprobó el libro de actas digital posterior a la fecha en que se llevó a cabo la reunión, entonces era necesario su ratificación para incorporarla de forma previa a esta reunión. Como mencioné trataremos de ir dejando todo lo que sean acuerdos en firme para no tener que volver al ratificar en una sesión posterior ------------------------------------------------------------
sino que, cerrado el plazo para observaciones por parte de los miembros, ya se pueda firmar el acta e incorporarla al libro. ¿sí le aclaro su consulta? ---------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, de acuerdo entonces si fue algo extraordinario. --------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Es correcto. ------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Muchas gracias. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con mucho gusto doña Bivian.  adelante, Rebeca Cháves de CACECOS- ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Cháves. Muchas gracias doña Priscilla. Una consulta en el punto cuatro que dice reporte de Regístrelo también va incluido el tema de higiénicos. -----------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. No. -----------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Cháves. Es que solo veo cosméticos y alimentos. --------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Es solo cosméticos y alimentos, esto es un informe que vamos a presentar con respecto a las incidencias del módulo de regístrelo 2.0, en el caso de higiénicos estaría entrando en el capítulo 5 porque todavía se encuentra en regístrelo 1.0 y responde igualmente a los que consultaba ASIFAN sobre si se pueden hacer consultas al respecto del retraso. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. De acuerdo muy amable. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con mucho gusto, ¿algún comentario adicional? OK, entonces, someto a consideración de los miembros la aprobación de la agenda para el día de hoy 2 de junio, y, por lo tanto, procedo a consultar su voto, MEIC no está perdón ASIFAN. ¿Don Álvaro está de acuerdo con aprobar el Acta perdón la agenda? -----------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Está bien -------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Qué pena cómo se está trasladando, no le puedo escuchar bien, se le entrecorta don Álvaro. Vamos a continuar con la votación y luego regreso a ASIFAN. FEDEFARMA. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. De acuerdo si disculpen. ----------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. De acuerdo, gracias, Priscilla de acuerdo con la agenda. -------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. CACIA -------------------------------------------------------------------------------
Mónica Elizondo. De acuerdo y hay que decir en firme perdón. --------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. se lo digo al final, una vez que me voten todos. -------------------------
Mónica Elizondo. ok gracias ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. ASOCORES ----------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. sí de acuerdo. --------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. AGEFAR ---------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. De acuerdo. --------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. AmCham ---------------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo. De acuerdo ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. UCCAEP ---------------------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. De acuerdo.  ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. CACECOS ------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. De acuerdo -----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara de Salud. ----------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. De acuerdo.  --------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Vuelvo con don Álvaro de ASIFAN ¿está de acuerdo? Hay algún otro miembro de ASIFAN ¿Creo que no verdad? ---------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. Pero antes de que Don Edgar digiera de acuerdo, si se oyó que don Álvaro, dijo, de acuerdo. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¿OK? Sí, en la grabación. Y Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario de acuerdo, por lo tanto, de acuerdo con la agenda de manera 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. 02- 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 02-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS- 896- 2023 ESTATUS DE LA REGLAMENTACIÓN EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA ESTÁ PUBLICADA
ARTICULO. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 3. COMENTARIOS AL ESTATUS DE LA NORMATIVA --------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Procedemos ahora el capítulo 3 que sería comentarios al oficio MS-DRPIS-896-2023 Estatus de la Reglamentación en proceso, finalizada, y aquella que ya esta publicada. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
En primer lugar, me gustaría consultar si hubo alguien al que no le llegó el oficio, que levante la mano. Ok pareciera que todos vieron el oficio. A continuación, quisiera saber si alguno tiene alguna consulta o comentario con respecto al informe que se les envió. FEDEFARMA adelante. 
Edgar Tenorio. Gracias Priscilla. queremos un poco más, tal vez un poco más de detalle en algunas de las normativas que están en proceso, sin perjuicio de que Shirley pueda complementarme y sobre todo en el de control de medicamentos, el estado de situación de del RTCR control de medicamentos, el de farmacovigilancia y de buenas prácticas de farmacovigilancia.--------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Aquí no sé dónde Edgar ¿Qué necesitaría que abordáramos? -----
Edgar Tenorio. Conocer sí ha cambiado el estado de situación de del momento del envío del oficio a la a la fecha, por ejemplo, en el caso de este que está en pantalla, que se menciona que costo beneficio está en asesoría legal si el costo beneficio ya está en SICOPRE por ejemplo si ya fue enviado al Ministerio de Economía. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. OK, doctora Xiomara Vega. ---------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias, sí, el estado es el mismo, los documentos se encuentran con la asesoría legal y de ahí ya pasarían a seguir el proceso, pero todavía se encuentran en el mismo estado, tanto el de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia como el general, el del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, ambos están ya prácticamente listos, pero se encuentran en el mismo en el mismo estatus. ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias. Don Álvaro…eh Don Edgar, le comento, y tal vez para todos los presentes, nosotros a partir del 01 o 15 de mayo quedamos únicamente con la Licenciada Laura Vargas, pasamos de tener 3 abogados licenciados a solo la licenciada Vargas, entonces esto por supuesto que supone como ya ustedes saben, tiene que ver con absolutamente todos los reglamentos que ven acá todas las prioridades políticas, criterios técnicos, resolución de recursos, vamos a hacer lo posible por avanzar. Estoy esperando, creo que fue ayer, que ingresó 01 de junio una abogada que va a estar al menos 1 mes y medio con nosotros y espero poder avanzar con estos temas ¿Podemos continuar? ------------------------------
Edgar Tenorio. Bien, gracias. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias. -----------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Disculpa, yo tenía la mano levantada, pero ahora ya no puedo, no podía. 
Priscilla Herrera García. Sigue levantada. ------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Sigue levantada, a mí me parece como que no. ---------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  sí, señora adelante Doña Lineth. --------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Gracias sobre el mismo tema de la normativa, quería consultarle sobre el 5.6 que es referente al RTCA de Estudios de Estabilidad en 2 sentidos. ¿Si nos pueden ampliar sobre las videoconferencias que se llevaron a cabo el 11 al 23 de mayo, cuál fue el avance? Y un segundo punto, si conforme vaya avanzando la negociación vamos a tener la posibilidad de volver a reunirnos con el equipo técnico porque entendemos que dentro de la negociación y esta posición país Costa Rica tendrá que hacer algunas concesiones o como parte de la negociación, ceder entonces ¿si es posible que en algún momento pues vayamos teniendo ese esa retroalimentación de en qué haces, estás cediendo, en qué sí se está manteniendo la posición país? Sobre este y sobre el 5.5 de las disposiciones administrativas para ver equivalencia si sería posible tener acceso a ese texto de reforma. Gracias ---------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García OK, vamos a Doña Lineth voy a dejar este punto el del 5.6, para el final, para pedirle a la doctora Marcela González que se incorpore, ella está en este momento en otra reunión y yo le dije que en caso de que surgieran consultas con respecto a este punto, yo le informaba para que ella se pudiera unir en varios. Entonces ahí le decimos que nos haga ese pequeño resumen sobre el proceso de negociación que se está teniendo con respecto al RTCA de Estudios de Estabilidad, con respecto al 5. 5 nosotros lo enviamos para que siguiera el proceso y que se pudiera publicar pero nos hicieron observaciones, en este momento estamos trabajando para enviarlo nuevamente a la dirección de Asuntos Jurídicos, entonces igual ya va a salir a consulta pública, pero bueno, yo no sé, lo que quisiera es tal vez, si les parece, yo se los puedo compartir lo que vamos a mandar a la dirección de la de Asuntos Jurídicos para que ustedes tengan más tiempo de analizar y que posteriormente ustedes puedan en el proceso de consulta pública hacer las observaciones ¿Cómo lo ve Doña Lineth? ------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Perfecto, le agradezco. ------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Para servirle, ahora y obviamente lo compartiría con todos los miembros de COEAINCO. No sería solo para para la petición que hace este AGEFAR. ------------
Tiene la mano levantada Doña Mónica Elizondo, adelante. -------------------------------------------------
Mónica Elizondo Sí, muchas gracias. Doña Priscilla es que nosotros, a ver, bueno, yo mandé un correo a Pamela en días pasados consultando sobre un criterio legal que se envió de parte de la Dirección de Asuntos Jurídicos del Ministerio de Salud a SENASA sobre la necesidad de continuar con el Reglamento para la Evaluación de la Inocuidad y Autorización de los Organismos Vivos Modificados y este bueno, no he recibido respuesta. Quería saber si era posible obtener ese criterio legal. Muchas gracias. ----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con mucho gusto ¿El criterio que emitió asuntos jurídicos sobre el Reglamento a los OGMS? -------------------------------------------------------------------------------------------
Mónica Elizondo. Sí, así es. ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Lo anotamos y se lo compartimos, lo vamos a buscar doña Mónica.
Mónica Elizondo. Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con gusto. Doña Shirley Páez -----------------------------------------------
Shirley Páez. Gracias, doctora este con respecto al 5.6, también para añadir, todavía no se ha compartido la versión final de este cómo iba a quedar esta propuesta de los estudios de estabilidad. Entonces que, si nos la pueden hacer llegar, tenerlo ahí presente porque todavía no ha sido compartida la misma y quedó pendiente desde la minuta desde la reunión anterior. Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias doña Shirley, ya tenemos en línea a la doctora Marcela González, entonces le voy a dar la palabra a la doctora González para que se refiera a al proceso que se está teniendo en este momento de negociación con relación al RTCA de Estudios de Estabilidad y que pueda referirse también a la consulta de doña Shirley.  Adelante Marcela. ------
Dra. Marcela González Rodríguez. buenos días, me escuchan. -------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Perfectamente. -------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. Gracias, con respecto a este RTCA, pues se ha ido avanzando bastante lento, pero ahí se ha avanzado hasta las definiciones. Con respecto a la consulta de la doctora Páez voy a revisar la lista de personas a las que se les envió en respuesta a esa minuta que hace referencia la propuesta que se estaba llevando como posición nacional, porque hasta donde tengo entendido, si me confirman, yo creo que aquí hay varios que sí la recibieron y acusaron de recibido entonces este podemos confirmar eso y con mucho gusto se la hacemos llevar, porque ciertamente sí se compartió. ----------------------------------------------------------------------
Bueno, ya para los primeros días de este, digamos de que se empezaran las negociaciones, estamos en nosotros, habíamos estado de hecho, estamos preparando el documento para compartírselos, ayer enviamos observaciones de la matriz que nos envió la PPT y les estaríamos haciendo llegar propiamente ya el documento, digamos con el avance que se tiene no lo habíamos compartido antes, digamos del proceso de negociación, porque realmente y lamentablemente hay países que tienen todas menos 5 observaciones pendientes. Entonces, cuando eso pasa, pues verdad va a variar tanto que tal vez no les es de utilidad, hemos llegado, como decía, hasta las definiciones, ósea, solo se ha cubierto el ámbito de aplicación, este el objeto y el numeral 3, que serían las definiciones y básicamente para que estén tranquilos, sea seguido, se ha aprobado, digamos, por los 5 países, salvo estas excepciones de que hay un país que tiene casi todo pendiente, este se han aprobado las propuestas de Costa Rica, entonces en eso no la posición, digamos no, hemos tenido que discutir la grandemente. El Salvador ha participado y ha digamos, mejorado las posiciones de Costa Rica con algunos cambios de forma y ha incluido 2 definiciones más. Entonces se las estaríamos tan pronto, digamos este nos la circulen, porque nosotros la enviamos ayer ya con nuestras observaciones y mejoras este entonces tan pronto nos la devuelvan de COMEX ya oficialmente, pues se las haremos llegar a todo el comité. Entonces eso es lo que quizá le podemos decir, no considerábamos digamos que fuera urgente compartir lo de antes, porque el avance ha sido muy poco y como les decía la inmensa mayoría, de posiciones ha sido solo la de Costa Rica con algunas mejoras del Salvador. Cambio. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias, Doctora González. Entonces compartimos la posición con doña Shirley Páez, ahí se la vamos a enviar y una vez que recibamos el documento que acaba de mencionar Marce con la posición, lo volvemos a circular a todo el Comité, toda la COESAINCO. ¿Algún comentario adicional? Entonces pasaríamos al siguiente punto, doña Bivian Pereira tiene la mano levantada delante. ----------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Y entonces, esta revisión, así como va digamos de lenta doctora González ¿se esperará a que termine este año, ustedes lo ven muy complicado? -------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. Nosotros estamos tratando de digamos, de que nos, la ventaja fue que nos aprobaron presentar la última versión de Costa Rica tal como lo habíamos comentado en el Comité COMEX no nos había permitido presentar sino la versión original de hace 2 años y medio, y por supuesto que eso generó un gran escozor en el grupo de la mesa, porque Costa Rica presentaba las nuevas posiciones conforme íbamos viendo observación por observación, y eso al final nos dio el espacio para que nos dijeran, bueno, sí, arreglen toda la matriz, metan toda la última posición y ya verdad, porque estábamos yendo muy despacio porque Costa Rica tenía nuevas posiciones nuevos digamos textos para casi todos los puntos de las definiciones, pero a partir de ahí, pues hemos ido un poco más rápido. No obstante, este, consideramos que puede ser que vayamos al mismo ritmo, tenemos reuniones, tenemos ronda en 2 semanas y estamos haciendo videos intermedios, entre las rondas, la ventaja es que hemos ido caminando muy bien con El Salvador y Panamá, entonces, tal como van a poder ver casi siempre El Salvador, Panamá y Costa Rica, vamos juntos y tenemos a Honduras pendiente de todo,  Guatemala en algunas proponiendo quedarse con las posiciones, con los textos vigentes y a Nicaragua en algunos sí se nos ha unido en bastantes, yo diría si se nos ha ido uniendo, pero en términos generales estamos 3 países coincidiendo y eso va a facilitar. Entonces podría ser que vayamos de aquí en adelante cuando se pasen, digamos los puntos más complicados, como estabilidad este de productos después de abiertos, ese tipo de cosas que son relativamente nuevas, pues hay sí podría ser donde haya un poquito más de discusión, pero podría ser que la ventaja es que hacer bloque puede facilitarnos, nosotros no, no podría decirle si terminamos para este año esa nuestra intención de no durar demasiado, y queremos este tener acercamientos con países individuales en la medida en que ellos lo permitan, para este ahondar cuando no hay una justificación técnica de parte de ellos y nosotros nos hace falta, digamos este entender, qué es lo que está pasando por detrás este más en detalle. Entonces vamos a hacer esa, tenemos ese compromiso porque si queremos ir este rápido con esto, o sea, consideramos que no se debería tardar demasiado y que se tenía bastante claro de parte de los otros 2 países, Panamá y El Salvador, de que el Reglamento actual tiene serias deficiencias, por ejemplo, en estructura, que hace que la aplicación sea compleja, entonces, vamos a hacer nuestro mejor esfuerzo y sí, nuestra meta es terminar este año. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias, doctora González. -----------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Gracias. ----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Don Edgar Tenorio FEDEFARMA--------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias, no, muy rápidamente. Me pidió Yaruma de Cámara de Industria que le apoyara con 2 consultas. Entiendo que ella se une a las 11:00 -------------------------------------------
Una es sobre el RTCR de cáñamo cannabis como punto uno, como punto dos si también aplicará CBD si se creará una norma aparte. Y luego sobre el proyecto, que de hecho es está en lista de espera sobre bebidas energizantes, la consulta si el alcance será producto terminado o también materias primas. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con el tema de cáñamo y cannabis, no sé si por aquí tengo a la Licenciada Vargas porque es que él RTCR incluye tanto los productos de interés, creo que va para los 2 tipos de producto, lo que es cáñamo industrial y lo que es este medicinal, igual ahora podemos consultarle bien a la Licenciada Vargas, eso tuvimos que corregir algunas observaciones de la Dirección de Asuntos Jurídicos y tuvimos que ajustar, ayer me dijeron los compañeros que ya están listos. Esperaría poderlo enviar esta semana o principios de la otra para que pueda subir a consulta, a revisión por asuntos jurídicos y de ahí a la consulta correspondiente y con el que menciona el energizante ahorita no sabría decir, no tengo aquí a la compañera del proceso, pero con gusto yo anoto las consultas y le hacemos llegar a doña Yaruma la respuesta ¿De acuerdo? --------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Perfecto, gracias. -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¿Alguna consulta adicional? ---------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Si no de todas maneras siempre está el correo electrónico, si eventualmente tuvieran algo adicional a la normativa. Creo que podríamos pasar al siguiente punto si no hay algún otro comentario, cómo no son las 11:00… sí doña Lineth adelante. ---------
Lineth Fallas Cordero. Doctora únicamente sobre la normativa en lista de espera, es que vemos que no hay ningún cambio en ese apartado. ¿Hay alguna posibilidad de que eso vaya a avanzar en lo que resta del año? ¿que han valorado al respecto? ----------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Lo veo difícil doña Lineth, necesito más personal definitivamente, si usted ve la carga es bastante importante y son exactamente los mismos funcionarios, yo lo veo difícil. Tratamos de hacer el mejor de los esfuerzos, pero incluso hay prioridades en a nivel de despacho, yo tengo una reunión con la ministra para la parte de presentación formal, que es la otra semana, el 6 de junio. Sería poderle comentar todo esto, pero sin duda yo tengo que ser transparente la Unidad de Normalización Control no ha sido reforzada son las mismas personas. Doña Rebeca Cháves. -------------------------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. Muchas gracias doña Priscilla, una breve consulta si me lo puede responder por acá, si no usted me indica si lo hablamos por correo, es que veo en el punto 3 de Productos de Interés Sanitario de Cosméticos, dice se refiere a una actualización del RTCA en registros de productos cosméticos yo no pude estar en la reunión de marzo, yo estaba fuera del país, no sé si hay un tema aquí en especial que lo van a actualizar, que bueno hasta el día de hoy no estoy enterada, entonces ese punto me llamó mucho la atención. ------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Podrías proyectarlo Pamela. Ok, no sé si sigue acá bueno o si el doctor De Carlo tiene la información o si sigue por acá la doctora González. Doctor De Carlo, adelante. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Róger De Carlo López. Sí, buenas con respecto al Reglamento de las Bebidas Energizante, se tiene que bueno, de momento se sacó de regulación en proceso y CACIA quiere que se haga un RTCA, entonces de momento está en “Standby” está pendiente de reacción, es la información que tengo. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias y con respecto al de cosméticos, no sé si lo tiene Marcela.
Dra. Marcela González Rodríguez. Sí digamos, con respecto a ese ya está terminado el texto, nada más lo que está es que para que salga la resolución COMIECO, entendemos que va a haber COMIECO ahora en junio y van a salir varios RTCA tenemos también pendiente el de requisitos de registro de productos naturales, que ya estaba terminado y no se firmó en la COMIECO pasada por falta de quórum. Entendemos que en esta ojalá, que si haya quórum y por lo tanto si salgan los reglamentos que ya están aprobados. -------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias. -----------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. Muchas gracias -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Don Edgar. -------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias Priscilla aprovechando que se toca el tema de las plazas y no sé si lo abordamos en este momento o más adelante, por la importancia es un poco el seguimiento a algo que hemos conversado en reuniones pasadas de  COESAINCO sobre la importancia de mantenimiento de las plazas, incluso las contratadas temporalmente para que puedan volverse permanentes, incluso desde FEDEFARMA y la Cámara de la Salud enviamos una nota por la importancia de poder reforzar, sabemos la complejidad que conlleva todo el proceso de registro a nivel de medicamentos, equipo, material biomédico, en fin, todos los Productos de Interés Sanitario entonces y agradeceríamos si nos pudieran dar una actualización del estado de  esa posible permanencia de esas plazas contratadas, gracias. --------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí con mucho gusto en Edgar, nosotros hicimos un informe en marzo demostrando la importación del personal y de la cantidad de trámites que nos han ayudado en que nos han ayudado a avanzar, pedí que por favor se valorará la prórroga, son 18 puestos y que además se nos indicara cómo se puede hacer para bajarlos de planta. Hubo una reunión entre la directora general, la directora de Desarrollo Humano y el director Financiero, ella les trasladó el tema para que hicieran los estudios, tengo entendido que la STAP cambio los lineamientos, ahora son un poco más rígidos para la creación de plazas por servicios especiales, sin embargo, no he tenido respuesta. Mndé un oficio para dar seguimiento a ese tema, todavía no me han contestado, yo veo muy difícil que en este momento si me lo pregunta a mí, la prórroga de esas 18 plazas que estarían por vencer ahora me parece el 20 de junio o 15 por ahí de junio. Sin embargo, de lo que he podido conversar con la con la doctora Munive es que esta dirección requiere personal, esta semana nos asignaron un asesor para, por lo menos, hacer un mapeo de la capacidad instalada que tiene la dirección de forma tal que se pueda hacer un cálculo aproximado dentro de la cantidad y del perfil del recurso humano que se requiere. Nuevamente quiero aclarar que el estudio me lo enfocaron en registros, no me han pedido las necesidades de la Unidad de Normalización y Control que ya de por sí son pocos y que también para el doctor, todo lo que se tiene que hacer, que es en la parte normativa y la vigilancia en mercado, pues es mucho y la Unidad de Normalización son muy pocos. Yo el día de hoy el ingeniero Álvaro Bogantes y el ingeniero Mauricio Quesada están entregando un preliminar del análisis que hemos hecho para ver si es posible que la señora Ministra pueda hacer algún tipo de negociación y demostrar que sí es un recurso humano que se requiere para poder brindar un servicio de calidad. Yo les estaría informando porque de momento es hasta ahí, es por donde vamos y yo sí quiero agradecerles tanto a FEDEFARMA como a la Cámara el apoyo que nos han brindado con esas notas porque realmente hemos demostrado que nuestra capacidad instalada para brindar el servicio es sumamente limitada. ------------------------------------------------------------------------------------
El escenario no es nada alentador y ahora que veamos los tiempos de registros, pues van a ver que ya de por sí es complicado sin este reforzamiento, pues se va a volver realmente caótico, porque son 13 profesionales en farmacia menos aproximadamente, 5 tecnólogos y bueno, estoy fatal desde el punto de vista también de asesoría legal. Eso es lo que yo le puedo informar de la forma más transparente. ----------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias. Priscilla si es complicado el panorama de nuestra parte desde FEDEFARMA cuente con el apoyo que se han requerido, incluso es un tema que tenemos en agenda para posibles reuniones que tenemos solicitadas a nivel del despacho para poder abordar, por la importancia de tener claro que siempre recurso humano es requerido para poder agilizar estos procesos, verdad y cuente con el apoyo desde FEDEFARMA para lo que podamos impulsar para lograr mejoras en la dirección. --------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias. ¿Alguna consulta adicional al capítulo de reglamentación? OK, no veo manos levantadas. Les quería pedir la autorización para que tengamos un receso por lo menos hasta las 11:00 am son 6 minutitos para que podamos hacer una pausa activa, que se puedan levantar y así yo también solicitarle al señor Adrián Jiménez, pues que se nos vaya uniendo a la sesión para que presentemos el siguiente punto. ---------------
Avancemos Pamela, que es el del reporte registro 2.0 de cosméticos y alimentos. ¿Les parece que hagamos este receso? -------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, de acuerdo. -------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. De acuerdo -----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Bueno, entonces vamos a apagar las cámaras y encendemos a las 11, gracias. Pamela, mantengamos la grabación, por favor. ------------------------------------------------
Pamela Alejandra Aguirres Cordero. Entendido -----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Don Álvaro, no se preocupe, estamos en una pausa activa retomamos a las 11: 00 am. ------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Ah, OK, perfecto. Bueno, entonces es muy amable porque estoy manejando, le decía más bien, agradezco su aclaración entonces, quedo atento nada más, muy amable. ----
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, a las 11 retomamos, gracias don Álvaro. -----------------------------
Álvaro Camacho. OK, cuelgo entonces o me retiro. -----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. No, no es que como de la reunión es tan larga para que la gente pueda estirarse un poquito y entonces a las 11:00 am iniciamos. -----------------------------------------
Álvaro Camacho. Ah, bueno, entonces. ---------------------------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García. Maneje con cuidado en Álvaro. -----------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Gracias, gracias, sigo gracias, muy amable. Hasta luego. Hablamos al rato. ---
Priscilla Herrera García. Ok ok --------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO IV. REPORTE DE REGÍSTRELO 2.0 (COSMÉTICOS, ALIMENTOS). ------------------
ARTICULO 4. PROCESO DE MIGRACIÓN PARA EL MÓDULO DE COSMÉTICOS Y ALIMENTOS. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. OK, pediría por favor a los titulares y al suplente en ausencia del titular, que enciendan sus cámaras, por favor para poder continuar con la reunión. Muchas gracias. OK, me falta doña Lineth y Don Edgar Tenorio. Si fueran tan amables. Listo creo que podemos reiniciar la sesión. -----------------------------------------------------------------------------------------
Vamos entonces a continuar. Con la presentación por parte del ingeniero Adrián Jiménez, que ya se encuentra en la sala un poco el proceso de migración de la plataforma Regístrelo 2.0 para los módulos de alimentos y cosméticos que consideramos importante, pues tener esta retroalimentación, sí me escuchan. ---------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Sí. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, doctora. -----------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muy importante, pues retroalimentar sobre el proceso, dado que efectivamente o algunas incidencias que tuvieron que ser atendidas, pero que ya estamos entrando en un periodo, creo yo hacia la normalización, le daría la palabra don Adrián, bienvenido. 
Adrián Jiménez Valverde. Buenos días a todos, un placer estar aquí con ustedes. Voy a compartirles, tal vez mi pantalla para hacer algunas slide que preparamos, para explicarles un poco mejor el tema los temas relacionados con regístrelo 2.0. Vamos a ver si pueden. Por favor me confirman si pueden ver mi pantalla ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, pero no hay modo presentación. ----------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde ¿Ahora? ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ahora sí, sí señor, está perfecto. --------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Perfecto. --------------------------------------------------------------------------------

 -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Bueno, para comentarles un poco con regístrelo teníamos la solución de regístrelo 1.0 como antecedente, comentarles que la solución del registro 1.0 es una solución que hemos venido utilizando por los últimos 10 años con un funcionamiento continuo. Regístrelo 1.0 fue una solución que en su momento fue innovadora, tenía muchas ideas de disruptivas para la época, tenía muchos conceptos que en su momento pues no se hablaban todavía y hasta mucho después empezaron en otras instituciones de gobierno a pensarse, regístrelo 1.0 inició con la con la idea de, pues darle un orden a la forma de hacer los trámites, de buscar una manera de llevar mejor los procesos, y bueno, eso empezó allá por el 2012, son… sí son más de 10 años y por esa persona que te gusta hacer cosas diferentes empezamos a usar gestores documentales que no eran tan utilizados para esta clase de tema en esos tiempos y empezamos a utilizar mucho, también herramientas de modelado de procesos de negocio que aún estaban en algunas fases tempranas. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Registro 1.0 es una plataforma que creció increíblemente, con diferentes módulos y trámites y que pues nos llegó al límite de sus capacidades tecnológicas, ya la forma en que había sido diseñada las herramientas con las cuales se construyó, pues ya estaban un poco desactualizadas y ya no nos estaban permitiendo crecer más la plataforma y hacerle evoluciones tecnológicas que nos permitieran incluirle funcionalidad más modernas, llegó al límite de su capacidad, llegó a su ciclo de vida final y nos estaba costando muchísimo incluir nuevas funcionalidades que nos estaban pidiendo todos los usuarios que nos estaban pidiendo ustedes, que nos estaba pidiendo el Ministerio de Salud se había convertido en un proceso complicado y algunos temas innovadores que se querían aplicar, pues ya no se podía. Al mismo tiempo, también regístrelo 1.0  empezó a entrar en una crisis de infraestructura, espera una solución que está basada en máquinas en servidores físicos y que también ya estaban llegando al límite de su capacidad, ya no era posible crecerlos más y en una tecnología también que nos daba muchos problemas con la con la auto escalabilidad, no teníamos capacidad para cuando hayan picos de demanda poder atenderlos de forma efectiva, no podíamos ser eficientes con los recursos de la plataforma, esta situación y considerando un montón de cosas que estaban pasando, por ejemplo, una gran atención de peticiones de usuario que nos pedían cosas nuevas, un montón de funcionalidades nuevas que el Ministerio necesita y que ha querido incorporar para modernizar el servicio que les dan a todos ustedes, la necesidad de tener flujos más rápidos, más eficientes, que acorten tiempos que den oportunidad, la necesidad de incluir le temas de inteligencia de negocios para poder empezar a medir la productividad de la plataforma de poder identificar de una manera más inteligente temas de mejora continua y también la necesidad de incluirle y que es pues prácticamente estándar de la industria ahora aplicaciones móviles nos hizo empezar a pensar en que había que hacer una evolución de la plataforma, había que había que renovarla, había que hacer algo para poder estar preparados para afrontar los retos tecnológicos que nos venían para los próximos años, inclusive los que ya teníamos acumulados y que no estábamos logrando. Ante eso se hizo un trabajo este para atender una serie de desafíos que estábamos teniendo y que queríamos mejorar en temas de procesos manuales y operativos, queríamos eliminar cosas que se hacían varias veces en la plataforma o documentos que había que estar subiendo una y otra vez, quisimos atacar eso, quisimos trabajar los tiempos de atención elevados, que a veces se dan por indiferentes temas, documentos que van, que vivían en trámites, en fin, buscando una oportunidad para tratar de eficientizar el servicio, también para tener algunos temas más burocráticos que se dan a veces a nivel de tramitología. ----------------------------------------------------
Quisimos atacar una falta de trazabilidad y de medición en la duración de los tiempos de los trámites, en el entendimiento de cómo los flujos se estaban comportando. Quisimos también hacer una mejora en seguridad importante, habíamos hecho algunas previo a los por suerte previo a los ataques a los que estuvo expuesto diferentes organismos nacionales, bueno Hacienda, la Caja inclusive está el Ministerio, intentaron por dicha no, nos habíamos preparado, pero era claro que había que hacer más todavía porque es un tema que no, no para. --------------
También identificamos y queríamos eliminar el exceso de requisitos y a veces pedir documentos que ya en otras partes el Gobierno los tiene o el Ministerio los tiene o, en fin, que ya el documento en alguna manera o el requisito ya está y se pedían. ---------------------------------------------------------
Buscamos también un desafío que nos plantearon de tratar de hacer los trámites menos complejos y también empezar a mejorar aún más la interoperabilidad entre instituciones para evitarle al usuario tener que ser el que a veces hacía ese papel de tener que ir a conseguir cosas en otra institución. Tratamos de buscar, estar preparados para poder tener una solución todavía más integrable, más interoperable, que nos pudiera traer más cosas de entrada ante todos esos desafíos puedes, diseñamos una iteración, una evolución de regístrelo donde nos enfocamos en lo siguiente, nos enfocamos en llevar a la solución a las últimas tecnologías disponibles a los últimos framework de lenguaje existentes y a los que nos diera una escalabilidad a largo plazo más larga, entonces cambiamos completamente la solución completa el core y todo lo en lo que está basado. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Pasamos a una arquitectura basada en microservicios, siguiendo las mejores prácticas de la industria y también para tener una plataforma que estuviera optimizada completamente para tecnologías de nube, ósea, convertimos al registro 2.0 en una aplicación nativa de nube, que es para donde el mundo está viajando por temas de eficiencia y de economía y etcétera. Bueno, hay de seguridad y de un montón de temas que la nube resulta ser un entorno más apropiado para esta clase de plataformas. Consideramos toda una serie de solicitudes que nos habían llegado de las incluimos, muchas de ellas, gran mayoría de ellas las incluimos de entrada dentro de lo que la plataforma nueva y va a ofrecer y este nos preparamos para no tener limitaciones de crecimiento y evolución a futuro que no nos volviera a pasar lo mismo que el framework tecnológico en algún momento llegara a ser insuficiente para poder atender este la evolución de la plataforma. Además, incorporamos toda una plataforma de inteligencia de negocios para poder estar revisando y monitorizando el funcionamiento de la forma de la atención, la forma en que en que viajaban los flujos y los trámites a través de la plataforma para poder eficientizar los procesos.
Trabajamos también muchas funcionalidades nuevas que hacían falta, muchos requerimientos. 
Y para ya no entretenerme más por aquí, este también cambiar toda la infraestructura, pasar a un modelo completamente de nube donde ya pudiéramos tener una auto escalabilidad automática para gestión de picos de demanda con una interoperabilidad completa con las posibles instituciones nuevas que están saliendo las plataformas nuevas que han surgido en el país,  en base a todo eso, pues creamos una plataforma que va a traer todos estos beneficios, ya conforme se empieza a utilizar, pues vamos a tener todos estos temas trabajando de una mejor forma, verificaciones automáticas vamos a tener más alertas, hemos creado ya un repositorio país para toda esta información más eficiente, hemos mejorado los flujos de pago. Incluimos una funcionalidad espectacular donde se van a poder reutilizar documentos y requisitos que ya usted haya aportado anteriormente a la plataforma y no tenga que volver otra vez a subirlos o inclusive con la interoperabilidad que estamos creando que ya usted haya aportado para otros trámites de Gobierno. Reducción de tiempo y costos estamos simplificando los procesos, queremos darle más transparencia y trazabilidad, introducimos el concepto de expediente digital que nos lo pidieron muchísimo y ahora ya toda la gente tiene acceso a su expediente digital de los trámites que ha hecho, mejoramos el monitoreo de la seguridad y hasta ampliamos la productividad de la interoperabilidad institucional. -------------------------------------------
Ahora la implementación, si fue un poco compleja y no tanto la implementación de la plataforma, sino el proceso de mover toda la información que estaba en el regístrelo 1.0 porque estábamos hablando que con los módulos iniciales de alimentos y cosméticos, tuvimos que hacer una migración de más de 325.000 trámites de alimentos y cosméticos y eso incluía millones de archivos adjuntos, aproximadamente 3.500.000 de archivos adjuntos, aquí hubo que hacer muchos temas, muchos trabajos de normalización de datos, mapeo de expedientes, gestión de adjuntos y este ese trabajo resulto ser tan inmenso que ocasionó algunos problemas en el procesamiento de muchos trámites que estaban en proceso. Tuvimos problemas no tanto con los trámites nuevos, tuvimos problemas con algunos trámites muy antiguos que inclusive venían de más atrás de Regístrelo 1.0 en una de las soluciones anteriores tuvimos problemas con algunos trámites que están en proceso en ese momento,  hicimos toda una serie de ajustes, realmente este hubo que trabajar fuertísimo para hacer una serie de ajustes para atender esas situaciones porque ante la inmensidad de datos que había en la plataforma de los millones de archivos adjuntos, aunque se hicieron pruebas extensivas, pruebas, las pruebas limitan a muestras estadísticas que nos dieran una cantidad bueno y nos quedó alrededor de un 5% de trámites en la plataforma que tenían algunos errores de origen no identificables y que al final de cuentas hubo que actualizar los manualmente para que se nos bajara la problemática que estábamos teniendo con algunos trámites. Actualmente el 99 % de la plataforma funciona correctamente, o sea, todos los trámites están con sus adjuntos correctos y sí, tenemos todavía algunos casos específicos que se presentan inconsistencias que se atienden con toda la prioridad. Ahora esto no es que sea normal, pero no es nuevo en regístrelo de 1.0 también en su hay situaciones especiales que se presentan y que requieren alguna corrección. Bueno, hemos llegado a ese nivel de estabilidad y sí, aún tenemos algunos casos, dice que todavía algo podrían experimentar alguna persona, algún inconveniente, pero le hemos dado prioridad para que este se resuelva de la forma más inmediata posible. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Actualmente la plataforma podemos decirles que está estable operativa, todas las incidencias que hemos recibido se han atendido, han sido resueltas o están en proceso final de revisión, lo que les decía por algún tiempo se van a presentar incidencias, pero es en casos muy específicos, no es un tema general de plataforma, estamos cerca de tener ya la con los, con los datos que ya se han empezado a generar la nueva plataforma de poder utilizar la herramienta de inteligencia de negocios que va a facilitar identificar un montón de cosas en la plataforma y mejorar los procesos que si hay se hacen. --------------------------------------------------------------------------------------
Tenemos una anuencia total junto con el Ministerio, a seguir recibiendo todas las opciones de mejora, cambio, solicitudes que ustedes requieran y todos van a ser tomados en cuenta, todos se van a analizar y todos se van a hacer, si es factible y se está de acuerdo con la legislación y a las necesidades del Ministerio de Salud, todos se van a realizar como ha sido siempre. ---------
Y paulatinamente, esperamos que ustedes empiecen a anotar todos los beneficios que les va a traer la plataforma, cuando ya habían, cuando ya empiece a entender que tienen su expediente, cuando ya empiecen a ver que un documento que tenían que subir antes ya no lo tienen que subir, cuando empiecen a ver que hay una validación automática, por ejemplo, que antes tenía que presentar la certificación y que ahora el sistema le dice que está el día con esa validación automática, esperamos ya que con el tiempo ustedes empiecen a ver esas esos detalles y empiecen a notar realmente los beneficios que les va a traer la plataforma como usuarios. ¿Qué le recomendamos en este momento? ------------------------------------------------------------------------------
Por favor, revisen el estado de todos los trámites en la Plataforma, hágales un check y se encuentra en alguno que tenga algún detalle por favor háganos saber para hacer las actualizaciones correctas.  --------------------------------------------------------------------------------------------
Verifiquen que sus correos estén bien para que reciban notificaciones sobre los trámites hemos notado que ha sido un problema algunos correos están desactualizados y entonces, a la hora de recibir comunicados importantes sobre algún trámite, ha dado problemas.  ----------------------------
Usen la plataforma por favor, empiecen a conocer sus mejoras, empiezan a conocer sus beneficios pregúntenos, tenemos toda una serie de videos de capacitación disponibles de todas las funcionalidades de la plataforma están disponibles en este vínculo, igual cuando entran a la plataforma los pueden ver en la sección de ayuda. Todos los procesos que se hacen en la plataforma están documentados en vídeo ahí, por si ustedes tienen duda de primera mano, puedan consultar y ver.  -----------------------------------------------------------------------------------------------
Si tienen algún inconveniente o para cualquier consulta, la que sea pueden realizar llamando al número 1311, esa llamada sabemos que tiene unos cargos adicionales, pero para que tengamos claridad este es un número abierto, háganlo al correo electrónico también regístrelo, y también me complace anunciarles que en los próximos días vamos a estar habilitando una herramienta de chat directamente en la plataforma para que ustedes puedan hacer consultas en tiempo real, ya hemos terminado la validación técnica y en los próximos días estaremos implementando este canal extra para poderles dar una atención más inmediata. ------------------------------------------------
También podemos promover realizar algunas acciones de demostración y atención de consultas en coordinación con todas las diferentes cámaras que podamos buscar, tal vez algunos espacios para que ya de manera específica si persisten consultas, si tienen dudas, inclusive por puro entendimiento, mejor o por cultura general, podamos hacer este sesiones con ustedes para para poder atender cualquier incertidumbre, cualquier pregunta, cualquier consulta que ustedes tengan, dejamos abiertos aquí la puerta para que en el momento que ustedes quieran podamos hacer eso y esperamos que nos que nos próximos días Irán las próximas semanas ustedes puedan empezar a disfrutar los beneficios de la plataforma y a poder empezar a conocerla más a profundidad y quedamos también nosotros con la expectativa de que con ese uso nos puedan empezar a decir también cómo podemos hacerla mejor, cómo podemos hacerla más útil para ustedes, más eficiente todo este trabajo que se ha hecho en hacer esta evolución tecnológica ha sido con ese objetivo en mente que podamos darle un servicio mejor, que podamos darle una plataforma más eficiente y que podamos hacer que sus trámites sean más ágiles y más fáciles de hacer. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias don Adrián. Vamos a la sección de consultas. -Doña María Gabriela Arroyo, adelante. ----------------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo. Hola y bueno don Adrián gusto, mi nombre es María Gabriela Arroyo y soy representante titular de AmCham, primero que todo quiero felicitarlos, yo sé que evidentemente esto es un esfuerzo enorme, pero era un esfuerzo muy necesario, pareciera que todo el tema del principio de interoperabilidad y varios temas se ajusta muchísimo también a las políticas de gobernanza en materia de datos de algunas regulaciones que ya están incluso establecidas con MICITT solo tenía una duda, ¿se implementaron también evaluaciones de impacto en materia de protección de datos y también hay políticas de privacidad, o sea, se trabajó por diseño o es algo en lo que están trabajando?. -------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. No, si eso se trabajó por diseño desde el inicio, uno de los objetivos de la renovación tecnológica era aumentar la seguridad y privacidad de los datos, aunque nosotros nunca hemos tenido un incidente de este tipo en regístrelo 1.0, pues de ahí tuvimos advertencias grandes en el año pasado, de  cosas que podrían suceder e inclusive les puedo decir que nos trataron de atacar en algún momento, pues tuvimos que trabajar en algún momento para para ver qué estaba pasando, pero no pasamos la prueba bien, ahora eso no significaba quedarse estático y confiado. No, incluimos más estas mejoras, hicimos una evaluación bajo el modelo de los de OWASP, que es el que se usa principalmente para estas cosas, para verificar que nuestra plataforma fuera segura e hicimos un salto a la nube para aprovechar todas las ventajas de seguridad que ya desde ahí vienen por defecto. Entonces sí, sí, hicimos varias cosas y desde inicio pues pensamos mejorar ese tema de seguridad y privacidad para que estuviera aún más blindado de lo que estaba antes. ------------------------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo. ósea, que ustedes trabajaron también en conjunto con la PROAP ---------
Adrián Jiménez Valverde. Nosotros hemos trabajado, no trabajamos en conjunto con la PROAP, pero sí seguimos los lineamientos de PROAP de los que ya están establecidos y si hemos tenido la oportunidad de estar en talleres en algún momento con PROAP que nos han permitido también tener una mejor visión de por dónde hay que ir caminando. -------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo.  La plataforma porque si se realiza tratamiento de datos personales, ¿ya tiene algún proceso de inscripción ante la PROAP o los protocolos? -------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Es que la plataforma no es utilizada para fines ni de distribución y de comercialización de información entonces no está sujeta a la institución a la prueba. ---------------
Maria Gabriela Arroyo. No, pero los protocolos sí son obligatorios. Este si está inscrito, porque si se hace tratamiento de datos. -------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Sí, bueno, en este momento, digamos, de acuerdo con los lineamientos de digamos de PROAP ósea, nosotros estamos al día en los temas que tienen que ver con eso, los protocolos de tratamiento de datos es un tema que hay que evaluar, hay que actualizar con la nueva plataforma y sí creo que es una, vamos a tomar la recomendación para revisar si tenemos que hacer alguna actualización con ellos, este ese tema me lo voy a llevar, de apuntado para hacer esa verificación. ------------------------------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo. Sí, sí, sí, igual si en algún momento requirieron de algún acercamiento para que trabaje en ese tema, porque si eran, ósea si es necesario, también con todo gusto AmCham puede colaborar. -------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Ah, buenísimo no, no, más bien este, déjenos su contacto y más bien se agradece demasiado el ofrecimiento. --------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias doña Gabriela, tomamos nota y lo podemos ver por aparte con don Adrián y el equipo muchas gracias. ¿Estaríamos con sus consultas doña Gabriela? ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo. Si listo, muchas gracias. ----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Y, si es posible, por favor, mantener la Cámara encendida como miembro titular. Gracias, le daría la palabra. ---------------------------------------------------------------------
Maria Gabriela Arroyo .Quién está por el bienestar de los …en este momento no puedo.
Dra. Priscilla Herrera García. No se preocupe en cuanto pueda, porque la grabación tiene que ser en audio y video. Doña Lineth adelante. ---------------------------------------------------------------------Lineth Fallas Cordero. Gracias, muchas gracias también ingeniero. La consulta es con respecto a las posibilidades de canalización o reporte de errores en AGEFAR estamos terminando un proceso de levantamiento o de inventario de algunos de los errores que han venido detectando los asociados en el uso de la plataforma, pueden ser que algunos ya estén corregidos como usted venía diciendo, pero sí me gustaría ver si existe algún canal para que los puedan validar y definirnos, esto ya lo arreglamos ya, este problema no va a volver a suceder, este sí está en trámite, tampoco es una lista tan extensa, pero sí poderles transmitir ese inventario de errores que hemos detectado. -------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con todo gusto le puede enviar por medio de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario que nosotros ya tenemos una mesa técnica instaurada para revisar estos temas. En este momento, tenemos regístrelo 1.0, que sigue estando vigente y tenemos 2.0, entonces sí sería importante que lo canalice por medio de la dirección y nosotros en conjunto con el equipo de RACSA y SOIN hacemos la revisión y respuesta doña Lineth, sería el correo --------------------------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. De acuerdo, muchas gracias. ----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con todo gusto. -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, siguiente consulta don Álvaro, por favor, adelante. ---------------------
Álvaro Camacho. Sí, muchas gracias, bueno, primeramente, felicitar al señor Adrián por, pues por el aporte que está realizando al sistema de la plataforma. Propiamente don Adrián, me pregunto yo y sería más bien una situación, a ver si ustedes pueden contribuir, no sé qué tan complicado va a ser la nueva plataforma, qué tan amigable y si tienen previsto, dentro de lo que es a los usuarios de darles un taller, ya sea forma virtual, para que precisamente el mecanismo, pues igualmente se pueda manejar por parte de todos los usuarios, de mejor manera, creo que sería muy importante contemplar eso, no sé si lo tienen agendado en ese, en ese sentido, me gustaría saber ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, tal vez don Álvaro, ahí le comento, efectivamente hemos elaborado algunos videos para la parte de uso porque hemos tenido diferentes tipos de incidencias, una justamente digamos esas incidencias que se reportan porque hay algún detalle que no se visualiza o que no se no se encuentra digamos la información de momento, pero también hemos tenido de parte del uso verdad o la experiencia de uso por parte de nuestros usuarios. Entonces tenemos videos que explican el paso a paso de cómo accesar a la plataforma, cómo utilizar, pero también la hemos venido comentando y ahí sí le daría la palabra, don Adrián, creo que fue parte de lo que la abordó la exposición sí estamos considerando que es importante eventualmente hacer un taller con las Cámaras, con ustedes, ósea que con ustedes organicemos para, ojalá poder generar un webinario y que pueda y que se grave y que también pueda hacer, digamos ese mecanismo para terminar de evacuar algunas consultas y poder recopilar, porque, por ejemplo, la plataforma de Zoom tiene la opción de al menos recopilar las consultas y si no se pueden responder en ese momento nos sirve a nosotros como un insumo para esas preguntas frecuentes o para terminar de ver detalles, don Adrián, tal vez usted aquí puede ampliar un poquito, adelante. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Sí, Claro que sí, no y tenemos una apertura completa, eso es algo de lo que proponíamos hace un momento para poder hacer esa clase de sesiones, ya sea a nivel general o ya sea por las diferentes Cámaras, como les quede mejor dependiendo la cantidad de usuario y utilizar las herramientas como decía Priscilla, para para poder tratar de atender todas las consultas que se puedan generar, es cuestión nada más de que coordinemos las fechas y las podemos hacer sin problema en los que estén interesados nos hagan saber, no sé. ----------------
Dra. Priscilla Herrera García. Yo creo que ya yo por lo menos con la parte del módulo de cosméticos y alimentos ya podríamos estar ahí, porque si tuvimos en algún momento que atender incidencias, era nuestra primera migración y la plataforma Regístrelo, digamos, porcentualmente hablando entre cosméticos y alimentos son casi el 50% de los trámites que tenemos, de los expedientes que tenemos, y por lo tanto, si el volumen fue muy importante, el lecciones aprendidas bastantes de este proceso, qué nos va a permitir mejorar la transición con los siguientes módulos.  Que la próxima migración va a ser de dispositivos médicos, todo lo que tiene que ver con equipo y material biomédico si yo no me equivoco, pero bueno, la idea es aprender de esa experiencia, mejorar futuros procesos migratorios y creo que ya se podría ir pensando en coordinar este, digamos esta sesión, tal vez yo aquí le diría a la doctora Andrea Morales que coordine por medio de RACSA  porque la coordinación se hace por medio de RACSA  posibles fechas que lo vean en la sesión de seguimiento al regístrelo 2.0 y una vez que tengan fechas probables, pues hacemos esa convocatoria y la circulamos por medio de COESAINCO para que puedan participar los interesados. ----------------------------------------------------------------------------------
Don Álvaro, no sé si tiene alguna consulta adicional. ----------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. No, sobradamente respondido, muchísimas gracias. ----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con todo gusto para servirle. Ahora le vamos a dar la palabra a doña Mónica Elizondo, delante de CACIA. -----------------------------------------------------------------------
Mónica Elizondo. Sí, muchas gracias. Doña Priscila, este bueno, quiero tomarme el tiempo y el espacio para felicitar a don Adrián y a RACSA y al equipo del Ministerio de Salud, a usted, doña Priscilla, y a Cristina, al equipo porque realmente me consta que ha sido una locura y que gracias a los esfuerzos y a la disposición de ustedes no se paralizó el comercio a nivel nacional y las exportaciones de alimentos, así que pues agradecerles felicitarlos, ponernos a las órdenes también para este tema de realizar talleres o la gestión de webinars es lo que sea necesario para capacitar a la gente. Y también quería molestar, tal vez a don Adrián, porque ahí vi un link que proyectó en una de las presentaciones, no sé si eso si la presentación o la información no la van a compartir por correo, también para tener a mano ese ese link, creo que hablaba de guías al usuario cuestiones así, pero muchísimas gracias, inclusive al COMEX que tuvo también su participación. No me extiendo más gracias. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias doña Mónica por sus palabras. Sí, ha sido un mes bastante sufrido y carrereado porque hemos querido dar lo mejor de la atención y bueno, todo cambio genera un poquito, de problema o incomodidad, por así decirlo, pero es para mejorar.  Entonces de verdad que muy agradecida y yo también le agradezco a todo el equipo RACSA- SOIN y sin duda a COMEX, porque fue pilar verdad para poder mantener la restablecer la interoperabilidad con el sistema de registros regionales. Muchas gracias. ------------------------------
Con respecto a la presentación ¿don Adrián tendría usted algún inconveniente que la circulemos a los miembros? ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. No, no, para nada. -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De acuerdo. -----------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. No era para ustedes, para que entendieran el estado, más bien sin ningún problema. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Circulamos entonces también esa presentación le voy a dar ahora la palabra a Don Gerardo Montenegro, adelante. --------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Gracias doña Priscila, mi consulta era relacionada precisamente con una implementación de los diferentes módulos, ya usted mencionó algo y mi pregunta era sobre la parte de EMB que ¿cuándo sería esa migración? y ¿cuándo podríamos estar nosotros ya esperando trabajar con la nueva plataforma?  -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, el que siguiente modelo es el de EMB, estamos nosotros, nos reunimos, yo creo que ahora antes era bisemanal, ahora es creo que como 3 veces a la semana, cuidado y sin un poco más, verdad, don Adrián, hablamos todo el tiempo, estamos planificando los detalles para poder este hacer este proceso, capitalizando la experiencia con alimentos y que sea de la mejor manera. Ahorita no le puedo decir exactamente la fecha porque justo están detallando eso hay cosas que hemos visto necesario hacer de previo a este proceso de migración este como tal, pero creo que lo comunicamos a la COESAINCO tan pronto lo tengamos igual, ahí en asuntos varios, yo les traigo una propuesta para el cambio de periodicidad de las reuniones, que creo que será bien recibido, pero entonces apenas lo tengamos, Don Gerardo, créame que lo hacemos del conocimiento de ustedes. ------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Muchas gracias, excelente. -------------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García. Con todo gusto Doña Bivian Pereira de ASOCORES ------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Tal vez lo que es ---------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, muchas gracias. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Perdón, don Adrián --------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. No, no, tal vez lo que le iba a decir yo a don Gerardo es que es pronto, muy más pronto lo que imagina entonces este para no dejarlo con sin nada así en la mesa, verdad pronto, muy pronto. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias, don Adrián, doña Bivian, adelante y disculpe. ----------------
Bivian Pereira Ávila. Muchas gracias, sí, no, yo creo que ya muchas de las dudas han sido evacuadas por los compañeros. Nosotros tuvimos una reunión la semana pasada con la doctora Morales y con don Carlos Sánchez, entonces quedamos justamente en eso, en enviarle una lista de las cositas que aún quedan, que hemos recabado de la semana pasada a esta, que ya son así de verdad, como cosas que quedan, pero realmente siempre vivimos y fuimos defensores, verdad y lo pusimos siempre en la mesa de la necesidad de la actualización de Regístrelo y gracias a Dios que ya has está dando, mi pregunta entonces, bueno, vamos a enviar esas esas duditas y vamos a solicitarle también a don Adrián y al equipo una sesión, con los usuarios porque es muy importante. Ahora, viendo esta presentación, las ventajas que tiene y poderle sacar provecho a todo lo nuevo que tal vez en el día a día no vemos que tiene esta plataforma entonces eso me parece que hay que este darle bastante énfasis. ----------------------------------------------------
Y la pregunta mía sería para el módulo de medicamentos ¿Cuándo se va a empezar a trabajar en eso, si se va a hacer? No sé de acuerdo con los aprendizajes de esta implementación, algo distinto y ponernos a las ordenes don Adrián con el tema este de medicamentos como usuarios, verdad para lo que ustedes necesiten, pruebas previas o durante o después o como ustedes consideren, porque sí sabemos que es otro nivel, digamos, de cantidad de datos y de adjuntos y de trámites, muchas gracias. -----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias. Doña Vivian, tal vez antes de darle la palabra a Adrián, coincidimos en la importancia de ese webinario verdad, en este caso de para, por ejemplo, para el módulo de alimentos y cosméticos. ¿Cuándo viene medicamentos? Creo que es de las últimas líneas de producto que emigran. Son de las últimas, no son de las primeras, están como en el medio. Pero primero vamos con EMB van como en el medio, ¿verdad? Creo que químicos viene al final. -------------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde, creo que medicamentos viene casi que después de EMB si no me equivoco, o tal vez hay un módulo intermedio, pero no, no de último no está, no, más bien está ya ahorita ajá ya ahorita sí. -------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Está como al medio, yo creo que el apoyo y digamos aquí Mónica no me deja mentir, es medular la comunicación que podamos tener, y por ejemplo, CACIA fue un pilar fundamental porque entonces nos ayudaba a canalizar y venía de Mónica todo esto, verdad entonces, No se diluye la atención, sino ya con Mónica teníamos ese canal y nos pasaba perfectamente, bueno está pasando esto, vamos con esto, tenemos aquí, ojo allá, entonces vamos comunicando, creo que fue una esa comunicación que tuvimos, verdad en este caso, mencionó CACIA porque fue con el que tal vez más más tratamos, pero igual con digamos, con agremiados de ASOCORES tuvimos también comunicación directa, yo particularmente, creo viéndolo como usuaria, que lo peor que puede pasar en un momento en que uno tiene como esa angustia o duda de lo que está pasando es no recibir información. Entonces el poder estar respondiendo por dónde vamos y los problemas que estamos teniendo y que ustedes puedan hacerlo de conocimiento también de sus agremiados es fundamental, entonces yo sí le acepto ese apoyo, doña Bivian, y cuando vayamos llegando ahí, igual para el resto de Las cámaras, porque créanme que sí se pone movido el asunto, verdad Mónica. Este se pone bastante movido, pero si tenemos comunicación entre ustedes y nosotros y los desarrolladores, en este caso RACSA SOIN vamos a ir pasando este tema y sin duda sí vamos a ir capitalizando las experiencias de migración de los diferentes módulos, vamos aprendiendo y creo que dentro de lo que es el ciclo de mejora continua tenemos la obligación de incorporar esas lecciones aprendidas. Entonces doña Bivian sí vamos, no le puedo decir cuáles serían, verdad, de momento ya tenemos algunas visualizadas para EMB y si en EMB no surge alguna otra oportunidad de mejora, la utilizaremos en la siguiente línea y así sucesivamente hasta que terminemos con este proceso de migración, que espero termine este año, entonces si es bastante rápido para que ya tengamos esta plataforma y todos esos beneficios que don Adrián mencionó. Don Adrián, si usted quiere complementar algo. --------------------------------------------------------------------------------------------
Adrián Jiménez Valverde. Yo solo quisiera añadir que sí, sí tenemos algunos cambios y este que se tienen que realizar y queremos o este identificado como opciones de mejora, y en el caso de ASOCORES yo quisiera Priscilla digamos tomar el apoyo que nos dan, porque ellos son un usuario importantísimo, entonces sería muy interesante y lo propongo, poder incluir a alguien de ASOCORES también en algunas de los grupos de trabajo que estamos haciendo previos. Entonces, si pudiéramos tener un enlace que lo podamos incluir en esa en esas como le puedo decir, en esas sesiones que hacemos de coordinación, a mí me parecería muy interesante, y también para que lo podamos incluir en nuestras secciones de pruebas previas, podría ser muy valioso que alguien de ASOCORES nos ayude, entonces yo sí es posible. ---------------------------- 
Bivian Pereira Ávila. Por favor, sí, sí, no. Con todo gusto con todo gusto. -------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Para que vayan viendo incluso que nos den el feedback desde la acera de enfrente verdad, que era lo que yo le decía que tal vez hubiese sido un plus bastante bueno en el caso de la migración de cosméticos y alimentos, y si sí lo tenían, sí lo teníamos en la panorámica de hacer como ese ambiente de pruebas que hacemos a nivel de ministerio, tener a alguien de, digamos, de los usuarios, en este caso puede ser ASOCORES para la migración.
Y veo yo a la mano levantada de don Edgar, yo estoy segura de que me va a decir que también FEDERFARMA se apunta a hacer este ambiente de pruebas y así sucesivamente. Yo creo que conforme vayamos viendo los módulos podemos identificar esos miembros de COESAINCO que pueden colaborar, no si los incluimos, sin duda en la parte de medicamentos aquí tenemos como 7 asociaciones que yo sé que se ponen la camiseta con nosotros para poder hacer esas pruebas, entonces igual para la parte de, por ejemplo, de químicos y demás. --------------------------------------
Entonces, con mucho gusto eso ya lo habíamos visualizado, lo anotamos también sé que la doctora Morales y el doctor Sánchez que están por acá lo están anotando para que, en paralelo, antes del proceso de migración a nivel de ambiente de pruebas, trabajemos con nuestros usuarios internos, pero también con los usuarios externos antes de hacer ese ese lanzamiento.
Doña Bivian muchas gracias por el apoyo. -----------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Con todo gusto. ------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Don Edgar Tenorio, Le doy la palabra. -------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias Priscilla, y efectivamente me leyó la mente nuevamente. Sin duda, desde FEDEFARMA estamos totalmente matriculados con esta iniciativa, felicitarlos por esos procesos de mejora continua que siempre son importantes, en FEDEFARMA dentro de nuestra estructura tenemos un Comité de Asuntos Regulatorios donde están los expertos de las de las compañías en todas estas temáticas y lo ponemos a disposición para ese proceso. Ellos son los que están en el día a día de la tramitología y pueden brindar una, realimentación, y que permita que este proceso, esa transición, sea lo menos dolorosa posible de nuestra parte, totalmente matriculados en el proceso. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchísimas gracias don Edgar y tomamos nota. Me parece que la doctora Morales tenía su mano levantada. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, sí, señora, es que quería agregar a los comentarios anteriores que no tenemos fechas todavía de la migración de los procesos, porque tenemos que hacer los ajustes en el cronograma de trabajo, con RACASA - SOIN, entonces era nada más que quería agregar eso al comentario, muchas gracias. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias, doctora, así es efectivamente estamos en esos ajustes, pero de que va va, y más rápido que de lo que se puedan imaginar. --------------------------
No sé si hay alguna consulta adicional a don Adrián, si no le agradezco su presentación, el haber estado por acá y seguimos trabajando. Listo, muchas gracias, Don Adrián de verdad. --------------
Adrián Jiménez Valverde. Bueno, les agradezco su apoyo y estamos a la orden para cualquier consulta, muchas gracias y que tengan un buen fin de semana, hasta luego. --------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias -----------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO V: TIEMPOS DE ATENCIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO. ------

ARTICULO 5. SE COMPARTE EL DATO DE LA ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ahora le pediría a Pamela si puede presentar. Ok vamos a ver los tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario. Yo debo decir que sí, a ver este proceso de migración nos ha afectado a nivel de los tiempos en alimentos justamente por lo que ya hemos mencionado, sin embargo, estamos ya diseñando el plan de contingencia para tratar de volver a meternos dentro de los tiempos de respuesta, entonces aquí pediría un poco de paciencia comentarles además que tenemos un evaluador menos, porque tuvo un concurso y tuvo un ascenso en propiedad, por lo tanto tengo que llevar el proceso de descongelación de justificar y descongelar esa plaza por parte de la STAP antes de poder nombrar, entonces es como me va a costar un poquito, verdad, porque no puedo sustituirlo, nosotros no tenemos presupuesto para sustitución, entonces estoy coordinando para ver si es posible que nos pueda permitir que él continúe mientras tanto, con nosotros, un mes más, mientras se logra descongelar la plaza, pero si no, pues ahora que con el recurso que nos queda, pues trabajar en ponerlo dentro de los tiempos, que establece la normativa. Entonces eso lo ven tanto a nivel de alimentos como a nivel de suplementos a la dieta y regímenes especiales, siguiente. ----------------------------------------------
A nivel de los cosméticos, la afectación en los tiempos pues no, no es tan importante como en alimentos, pero les comento que ya el equipo al día de hoy ya casi se está acercando esta información, recuerden que es una foto que nosotros procesamos antes, pero que ya el día de hoy ya casi se acercan de nuevo a estar dentro de los tiempos de respuesta. -------------------------
En equipo y material biomédico, ustedes también acá observan y estamos trabajando en reducir los tiempos de medicina, que son siempre los que nos afectan de una mayor manera, afortunadamente debo decir que a partir del 15 de junio se nos incorpora a la planta una médica que viene ya tras la reubicada de forma definitiva en el equipo de dispositivos, entonces un recurso humano más para contribuir al tema del análisis de este tipo de registros. ------------------
En microbiología de momento estamos viendo a ver cómo, cómo logramos contener, pero si estamos con respecto a la última vez que nos vimos, pues estamos fuera de tiempo. Siguiente. -
A nivel de medicamentos, estos son los tiempos, yo les voy a dar el chance para que ustedes los revisen y que más bien eventualmente si tienen consultas me la hagan saber al final. Igual para esos son los medicamentos de síntesis química y luego medicamentos biológicos. Recordar que, como se mencionó en la sesión de marzo, esto no incluye los tiempos del CTI, esto es la parte de evaluación de la DRPIS, decirles que el CTI está funcionando con regularidad y ahorita estamos coordinando la fecha para la próxima sesión y que en teoría estamos, pues con eso con eso al día. No sé si tal vez aquí la doctora Cambronero quisiera comentar algo al final que o contestarle a las consultas, más bien de ustedes, siguiente. ------------------------------------------------
Estos son los tiempos de medicamentos que requieren equivalencia terapéutica. También quiero hacer notar de que se agregó la fecha de atención según los requerimientos de la sesión pasada realizados o propuestos por doña Lineth de AGEFAR, y  también se incorporaron las líneas de homologación, por qué si ya tenemos el ingreso de al menos me parece 10 expedientes de registros por homologación, tanto en síntesis química como en biológicos y en ET,  y me permito recordar que ante la acción de inconstitucionalidad que tiene este Decreto Ejecutivo, se están realizando, pero no se puede dictar evaluando los expedientes, pero no se puede dictar la resolución final hasta tanto no se tenga el voto de la sala constitucional al respecto. Siguiente --
Acá en productos naturales vean que ya logramos, en comparación con el mes anterior, la reunión de marzo, ya estamos en tiempo.  ----------------------------------------------------------------------------------
Y con los productos higiénicos, productos químicos, plaguicidas domésticos y de uso profesional no está, no sé si ya se logró integrar doña Yaruma Vázquez, pero si no don Edgar Tenorio sé que le dará el resumen.  Acá es definitivamente es un tema de capacidad instalada, hemos tomado algunas acciones, quiero tal vez puntualizar: 1) trabajamos con el Colegio de Químicos algunas mejoras que se requieren o que ellos sugieren para la plataforma. Esas se retomarán en regístrelo 2.0 porque en este momento la plataforma ya no da para hacer esas mejoras que plantea el Colegio de Químicos y que fueron de recibo. 2) Estamos impulsando el proyecto de fichas de transporte terrestre para que sean adoptadas por medio de los profesionales y que ya no se tengan que estar revisando una a una en el Ministerio de Salud. 3) Logramos la incorporación a partir del 14 de junio al 15 de junio una ingeniera química que viene a reforzar el personal y es de planta, ya viene reubicada de forma definitiva. 4). con el aumento y con la entrada en vigor del transitorio uno que establecía que los productos químicos registrados desde 2012 hasta la entrada en vigencia este nuevo reglamento, que tenían que presentar el registro porque vencía lo que se planteó, fue generar un aumento en ese transitorio, se estarían dando 6 meses más, a fin de que se pueda revisar este este flujo tan importante que ingresó, que no se quede, sin comercializar o que no se no se registre como vencido estos registros, de momentos ampliación ya está siendo revisada en asuntos jurídicos, la vimos con la señora Ministra de Salud y la consideró prioritaria, yo esperaría que salga pronto, con esto se estaría ampliando en 6 meses. Esta, digamos, esta posibilidad y también nos permite ver si podemos reforzar con más personal porque al menos se requieren me parece que sería estimado en 5 profesionales, ya sea de ingeniería química o de licenciados químicos para poder trabajar con la demanda que tenemos en este momento. Siguiente ------------------------------------------------------------------------------------------
Aquí tenemos como ustedes pueden ver una, pues una afectación en los tiempos en los trámites que teníamos en tiempo bajamos un 10%, se encuentran en una reducción del 10% en los que teníamos en tiempo, actualmente estamos en 53%, hay un 9% que está en proceso con una tendencia a la baja y tenemos que están fuera de tiempo de un 38% de los tramites. ---------------
Acá yo abriría el espacio para consultas, igual esta presentación se les va a enviar a los miembros de la COESAINCO para que ustedes puedan hacer la revisión sin ningún problema. Don Edgar Tenorio me levantó el mano primero. ------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias Priscilla dos temas, primero en relación con la participación de del CTI nos comentaba que está se está reuniendo periódicamente ¿qué tanta periodicidad se está reuniendo? y la segunda le doy la palabra a mi colega Shirley Páez que va a desarrollar un tema relacionado con Homologación.  ------------------------------------------------------------------------------------
Shirley Páez. Gracias Edgar este doctora, queríamos plantear muchos de los agremiados a FEDEFARMA están, querían optar por el registro homologado, pero no han podido hacerlo porque dentro de lo que se solicita es el expediente completo con la respectiva traducción de este expediente, lo que significa una  gran derogación de dineros, verdad para poder tener ese expediente completo, traducido no sé qué posibilidad hay de que los digamos, el documento de este expediente de este dossier, en el cual se da la aprobación, se presenta en idioma español, pero luego lo que es la documentación técnica, se pueda presentar en idioma inglés. Así mismo también consultarle si tienen algún adelanto de la resolución de la sala y si este siempre va a quedar en ese standby, o sea, no se dará el registro, aunque uno opte por este proceso no se va a dar el registro hasta que se emita la resolución. Es así, ¿verdad? Gracias. --------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, voy a empezar con las respuestas de doña Shirley. Ah, ya me acordé. Don Edgar me preguntó CTI, CTI se reúne cuando los mandamos a convocar, estuvimos reuniéndonos, casi que semanalmente ahorita estamos a 15, 22 días, pero ósea que los convocamos de forma tal que no se acumulen productos, verdad que me quiera pasar por CTI. Obviamente sí hay uno, uno sí tendría que esperar porque por uno reunirá el CTI es bastante complejo, pero en general se reúne cuando nosotros ya este les convocamos, ahorita justamente estoy coordinando sesión para martes de la otra semana, sino la que sigue verdad para poder sesionar, entonces con eso no estoy, no estamos teniendo problemas, en este momento con CTI. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bien ahora con las preguntas de doña Shirley, el Decreto de Homologación, efectivamente sólo se permite la entrega de la documentación en el idioma oficial. Hay varios de ustedes que han consultado sobre este tema, yo para hacerle muy honesta voy a voy a revisarlo, pero el idioma oficial para presentar en este país la documentación por la Ley General de Administración Pública es el idioma español, con homologación, se abre la puerta para que, bueno, usted me dice en inglés, pero quien dice que no se puede ósea como hacemos y presentan en otro idioma que no sea inglés, entonces por ahí yo lo veo complejo, sin embargo, me llevo de nuevo su inquietud. Segundo, efectivamente, no tenemos adelanto de la sala con relación al voto de esta acción de inconstitucionalidad y tres tampoco podemos pronunciarnos y otorgar un registro hasta que la Sala Constitucional no se pronuncie, eso quiere decir que eso queda en Standby y así se emitió una circular informándole de esto a los diferentes usuarios, de la plataforma de regístrelo, es lo que le puedo decir en este momento. ------------------------------------------------------------------------------
Shirley Páez. Gracias. -------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con todo gusto. Don Álvaro Camacho, de ASIFAN --------------------
Álvaro Camacho Mejía, gracias, Priscilla, básicamente con relación a esta situación de registros venimos nosotros y recibiendo a nivel de ASIFAN una serie de quejas y sobre todo de la Unidad de Registros desde el Ministerio que se están tomando mucho tiempo, yo pues obviamente visualizo las limitaciones que ustedes tienen, verdad, obviamente uno trata de poner los zapatos de ustedes, pero no sé si usted, bueno, obviamente está al tanto de la situación que están durando hasta un mes en responder las consultas. Eso, según se me ha informado e incluso documentalmente lo he llegado a ver y no sé si están tomando alguna política para mejorar los tiempos o qué se puede hacer, le quiero generar esa inquietud para que de alguna forma, pues obviamente, y contemplando lo que ustedes tienen limitado y como usted cada vez, pues nos pronuncia de que alguien lo ascendiera o se fue y que no lo no reemplazan, uno es consciente de eso, pero también es consciente de la realidad que uno vive del lado de la acera que uno está y que, obviamente la parte comercial de los registros, pues es importante siempre de que estén al día y que puedan estar en el mercado. Dicho eso, pues le trasladó más bien la inquietud, a ver si están haciendo algo o dentro de la concientización de la problemática. Muchas gracias. --------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, don Álvaro, gracias por su, por su consulta. Supongo que esto que me dice un mes es para responder una solicitud de información, no digamos de la plataforma como tal, sino lo que se envía como por correo a la coordinación. ----------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Exactamente por lo que tengo entendido y, además como que las fechas que asignan está muy determinadas no son, no tienen mucha amplitud tampoco, por lo que tengo entendido en la plataforma para en la fecha y día para hacerlos, entonces yo creo que en ese sentido se puede ampliar si se puede, de alguna forma agilizar, sería el mundo ideal o el decirlo es muy fácil, mi pregunta es, yo sé cómo cree usted podría hacer una ingeniería industrial mejor, pregunto yo no sé qué podríamos hacer. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, yo, yo, don Álvaro. El tema no, no, yo lo entiendo y viera que es más sin temor a equivocarme yo sé que la doctora Andrea Morales y la doctora Julieta Cambronero deben de  estar con esa angustia porque vamos a ver el ellas estarían a cargo, digamos, de la atención de estas consultas y también tienen otras, digamos otras tareas asignadas, se vuelve sumamente complejo atender este volumen, entonces dice lleva una agenda para poder programar eso está como como la lista de espera de verdad en Caja que se tiene y conforme dan ingresando y se van programando, entonces obviamente uno quisiera como usuario que yo pida la reunión y que inmediatamente se… déjeme revisar, qué podemos hacer con lo que tenemos con la doctora Morales y la doctora Cambronero, pero sí le digo que es súper complicado con el poco recurso humano que hay, dar abasto a consultas. La doctora Cambronero no solo está a cargo, por ejemplo, la supervisión del personal que está de ahorita de servicios especiales y de su proceso, digamos, conforme van superando algunos trámites tiene que ir enseñando otros, además tiene toda la parte de la secretaría del CTI, que eso va desde preparar lo que se lleva al Consejo hasta la elaboración del acta y emitir las resoluciones finales. Tiene también que atender las interconsultas que hacen, por ejemplo, desde Normalización y Control, está trabajando también con nosotros en el tema de cáñamo de cannabis, entonces sí está un poco un poco saturada, vamos a ver qué se puede hacer. Yo tengo la esperanza que este trabajo, que estamos haciendo justamente con los ingenieros industriales de la dirección, más la asesora de la Ministra, podamos buscar la forma de poder optimizar, pero aquí la capacidad instalada sigue siendo un tema don Álvaro créalo que es así. Pero bueno, igual no lo llevamos, vamos a ver qué podemos hacer, si se puede tomar algún otro evaluador que pueda compartir el tema de respuesta a consultas. ------------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Yo, yo quisiera, tal vez aprovechando la apertura de parte de ustedes y tal vez me voy a ir un poco más allá, aprovechando este momento que estaba usted planteándome, porque obviamente yo, pues como le digo yo comprendo la posición de ustedes y hacer estos planteamientos uno sabe más o menos por dónde va la respuesta, porque no, pues tiene esa empatía, pero yo le digo una cosa, ósea el Ministerio de Salud, pues uno sabe que recibe muchos recursos por los propios registros, por los cánones que se paga pero aló.----------
Dra. Priscilla Herrera García. Si le escucho. ---------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Sí, pero sí es que se metió algo ahí en la pantalla, pero lo que yo sí veo es que ustedes, al recibir tantos recursos debería indistintamente que se vaya para la caja chica del Estado todos los recursos deberían ya a nivel político hablar a nivel de gobierno que ustedes le reserven más, porque al final tienen ustedes al final es autonomía que les permitiría de alguna forma financieramente y actuar de una forma más loables, verdad más solvente y en no es justo que ustedes estén captando tantos recursos económicos y al final, o sea, están tan limitados, creo que creo que deberían enriquecer y políticamente yo sé que hay un esquema que diferente en el cual ustedes podrían abordar para que les reserve más recursos a razón de lo que precisamente es un incentivo para el estado de tener un ministerio como el de ustedes captando su dinero, eso es una cosa marginal, que se lo digo, pero sería importante, creo para que ustedes puedan ayudar un poco más. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Don Álvaro, y créame que comparto ese ese razonamiento. Yo creo que ahorita estamos en el proceso de fortalecer la Autoridad Reguladora Nacional, yo quisiera tener el espacio para poder conversar con la Ministra, ya llegará el momento, ella todavía está en este proceso de irse acomodando, verdad una transición completamente normal, para poder conversar sobre los aspectos que requerimos como autoridad reguladora, para fortalecernos y ojalá subir de nivel de madurez el tema de los recursos e independencia, eso es sumamente importante, yo espero poderlo tocar con ella y ver qué se puede plantear. ------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. y cuente con nosotros en esa línea de lo que usted está diciendo, cuente con ASIFAN, creo que con más de un miembro de COESAINCO hago eco de lo que lo estoy diciendo a razón de que cuente con nuestras misivas para alguna forma apoyar eso, porque si bien es cierto, yo sé que antecesoras, suyas y quisieron hacer acceso, acceso. ----------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Accesa ------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía, accesa exactamente y hay otra una tendencia., y obviamente ha sido, ha habido truncada frustrada en el camino, pero igualmente no significa que lo que usted está haciendo creo que vaya por mal camino. Sí necesita el apoyo nuestro cuente con él, por favor. -
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias. Don Álvaro. Le agradezco de verdad. ---------------
Álvaro Camacho Mejía. No hay de que. ---------------------------------------------------------------------------
 Dra. Priscilla Herrera García. Doña Bivian Pereira de ASOCORES --------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, gracias, 2, la primera, unida un poco a lo que está diciendo Álvaro, doctora, cómo podríamos nosotros apoyar para que las plazas temporales se mantengan, al menos por este año. ósea, no sé una nota a la Ministra, una audiencia con ella, ya sea cada Cámara o todas juntas o como no sé cómo se le ocurre a usted que podríamos apoyarla con esa solicitud.  Y la dos bueno, no sé si me va a contestar esta y después le digo la otra. ----------------
Dra. Priscilla Herrera García. No, adelante mejor si quiere las 2. ------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Y la segunda es un tema de químicos que nada más para la nota cada nuestra, una ingeniera química ingresa a partir del 15 de junio anotamos. ------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ajá. -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Y 5 plazas de profesionales en química ----------------------------------------Dra. Priscilla Herrera García. se requieren. ----------------------------------------------------------------------Dra. Bivian Pereira Ávila.  se requieren. Ah, bueno, pero no se van a contratar, digamos, se requieren al menos eso es lo que ustedes del diagnóstico ---------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Se requieren adicional, sí exactamente, pero bueno, pero por lo menos ya conseguí profesional. Ahora también tengo un refuerzo temporal que son por días a la semana este de un ingeniero químico que nos colabora 3 días a la semana que trabaja en una sede regional, pero que también de una u otra forma, nos está ayudando con esta tarea de salir adelante con químicos, higiene, con químicos, principalmente. --------------------------------------------

CAPÍTULO IV: ASUNTOS VARIOS -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Y con respecto a lo que se puede hacer yo pienso que y aquí ya podría hacer entrar al tema de varios yo le comenté ya de este espacio, creo que fue las primeras cosas que hice cuando tuve la oportunidad de conversar con la doctora Munive es la importancia de este espacio y le dije que sería muy importante que pudiera participar con nosotros en una sesión si fuera posible, aunque fuera un espacio cortito porque la agenda de ellas bastante ocupada y ella realmente fue muy entusiasta, me dijo quiero estar ahí, me dijo que incluso quiere que sea una reunión de carácter presencial, quiere conocerlos y quiere, acercarse a trabajar con nosotros, entonces yo les iba a proponer, bueno, en primer lugar que pasáramos a reuniones mensuales, creo que ya podemos llegar a eso número uno, y voy a coordinar si a ustedes les parece, no sé si para la otra sesión, porque sí le dije a doctores que yo necesito un lugar donde quepa los miembros de la COESAINCO  y ahí sí serían solo los titulares por eso, verdad y lo otro, porque tengo que grabar en audio video, entonces ya me dijo, lo vamos a coordinar, cuente con mi apoyo. Entonces, en principio la siguiente reunión, que sería en Julio, mi idea es que pueda participar la doctora Munive y que eventualmente, pues algún asesor de ella se nos una para poder tener este feedback. ¿Y esto por qué lo digo? Porque también es bastante digamos, debe ser bastante cansado, si se va todas las cámaras de forma individual, reuniéndose con ella para plantearles exactamente los mismos problemas, yo creo que es bueno que si tenemos este espacio que es y nos ha funcionado, para coordinar, podamos más bien invitarla a este espacio y abramos en la agenda para que puedan conversar con ella directamente y así ya estoy con ustedes con ella, incluso con la nueva viceministra o viceministro de salud que vaya a estar como oficial de enlace y así nos podemos conversar de todas estas necesidades que compartimos, esa sería mi propuesta, digamos para ustedes, creo que este espacio tenemos que explotarlo más y así incluso si nos confirman que es para julio entonces, incluso ustedes pueden tener una reunión aparte, consensuan esos temas que son digamos prioritarios y sentidos por todos para ir muy puntuales con la Ministra y que ella tenga esa esa visual, eso sería la respuesta que yo le doy al tema de qué podemos hacer a nivel político. --------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Está bien lo que queremos es apoyar verdad y que realmente ellos vean la necesidad de nuestra parte, ya tienen clarísima la de ustedes, pero bueno, no me parece bien y ojalá que se pueda hacer. ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Si quieres mandarle la nota con el tema de las plazas, puede hacerlo yo he recibido este FEDEFARMA apoyó con nota y la Cámara costarricense de la Salud también le envió una nota en este sentido, verdad de lo importante que es reforzar el personal y que ojalá estés plazas no solo se puedan prorrogar por lo que queda del año, sino que se lograra que fuera de planta, que créame que ya la Ministra está trabajando también en eso. -----------------------------
Bivian Pereira Ávila. Vamos a hacer las 2, entonces vamos a hacer la nota y vamos a ver si más cámaras se nos unen para que tenga más peso, y esperamos entonces la próxima de COESAINCO para poder abordarla gracias. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, tal vez entonces vamos a la siguiente a la diapositiva, Pamela por favor. Ahí yo les  iba a leer, pero bueno, yo creo que ya no, ya no seria, ya carece de interés actual, era el oficio que había enviado la Viceministra Carolina Gallo Chávez, donde me solicitaba que yo coordinara o siquiera presidiendo este espacio como hasta el día de hoy, lo seguiré haciendo porque, de acuerdo al Reglamento, en ausencia del oficial de enlace, lo realiza la de DRPIS, pero la Viceministra Gallo ya presentó su renuncia, según vi en la en las redes sociales del Ministerio, entonces estaríamos,  nos reunimos, pero estaríamos a la espera de que dispone el nuevo oficial de enlace. ---------------------------------------------------------------------------------------------
Y la periodicidad de las reuniones si les parece, lo someto a consideración. El Reglamento establece que tenemos que reunirnos de manera mensual y, por lo tanto, creo que podemos avanzar a reuniones mensuales, proponiendo cómo siguiente reunión el 14 de Julio. Doña Lineth adelante.  ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Gracias, sí, disculpas que no me di cuenta en qué momento salimos de varios y pasamos al oficio y tenía un tema pendiente en el apartado de varios. -----------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Claro, estamos en ese apartado. --------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Ah, bueno, perfecto. Por eso era que no me había dado cuenta de que habíamos cambiado. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Exactamente, seguimos ahí, dígame. --------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. OK gracias. Era con respecto a algunos comunicados que se suben a la página web, que realmente son de gran importancia y que regulan temas de fondo e incluso algunos modifican completamente requisitos que se han venido presentando y anteriormente precisamente para aprovechar este foro, las directoras nos enviaban o nos circulaban a todas las Cámaras esos comunicados que realmente representaban un cambio de fondo en los trámites y hemos notado, por lo menos en lo que va del 2023 que se han publicado algunos de esos comunicados y circulares y sin embargo, nos damos cuenta cuando algún asociado ingresa a la plataforma y advierte a todos los demás. Entonces de alguna forma, si podemos retomar esa práctica que era realmente provechosa para porque nos alerta a todos en justo en el momento en el que se publica en la página, y nosotros podemos trasladarlo inmediatamente a los asociados. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De acuerdo, doctora Morales, le agradezco entonces que no solo se coordine la subida de circulares a regístrelo y a la página web institucional, sino también que se ponga copia a la COESAINCO y entonces creo que ahí Pamela le puede dar los contactos para que se los envíe a los miembros y que ya ellos tengan también las circulares de acuerdo. -
Dra. Andrea Morales Fiesler. De acuerdo, sí, señora. ---------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. Muchas gracias. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. con muchísimo gusto doña Lineth. Don Gerardo. -----------------------
Gerardo Montenegro. Gracias doña Priscila, mire este, con la entrada en vigencia ya cercana del nuevo Reglamento de EMB, nosotros teníamos una preocupación con el tema del etiquetado y bueno, habían, hubieron algunas reuniones, ahí, pero debo decir que de ahí se metieron otros interlocutores que en realidad no debimos como Cámara permitir que participarán y yo creo que un poco de ruido y detuvimos esos temas,  el tema del etiquetado es que no está claro, yo creo que todo lo que es industria farma conoce muy bien en estos temas y los manejas supervivientes de antes, pero para nosotros todo lo que es industria médica, equipos biomédicos y equipos de laboratorio, reactivos y todo esto, no tenemos experiencia con la parte del etiquetado, es algo totalmente nuevo que inclusive pues no vemos en otros países que suceda y tenemos ahí grandes interrogantes sobre, por ejemplo, si el producto tiene que venir etiquetado, el Reglamento contempla que uno puede poner una etiqueta secundaria pero no está claro si esa etiqueta debe ser puesta antes de que el producto salga de la aduana o si se puede colocar una vez que esté en nuestras bodegas se tiene que ir etiquetado cuando ya salga al mercado, habíamos hablado de profesional de hospital de clínicas, profesional médico que usa un producto, si ese producto realmente debería ir etiquetado o si se establece que solamente sea para aquellos productos que van a venta en público, en donde sí creemos que es necesario que vaya una etiqueta, porque ante cualquier eventualidad pues tenga como identificar, como referir el producto, etcétera, entonces eso lo dejamos ahí pendiente y obviamente lo que quisiera es ver cuándo podríamos restablecer esas pláticas y tener más claridad, habíamos hablado inclusive de hacerlo vía circular ¿verdad? Pero no nos hemos puesto de acuerdo en cuanto a los alcances que ya es definiríamos en esa circular. ----------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Tal vez don Gerardo, lo que podemos hacer es: envíeme un correo para yo tener una visual de que ustedes le quieren ese espacio para aclarar estas dudas con respecto al etiquetado y generamos una sesioncita para explicar bien y que así, ustedes, una vez que digamos tengamos esa claridad, puedan hacer el comunicado al resto de usuarios si le parece. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Me parece muy bien, perfecto. ---------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ah, no sé si adicional a esto es etiquetado de Equipo y Material Biomédico, no sé si adicional a la Cámara de Salud, algún otro miembro de la COESAINCO tiene o comparte esto para de una vez incluir en ese espacio, me lo escriben en el chat, de momento sería Cámara de Salud. ¿Quiénes estarían que teniendo esa duda para para incluirlo? ------------
Bivian Pereira Ávila. ASOCORES y AmCham veo aquí en el chat. ----------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Perfecto. Sí lo colocan en el chat. Entonces lo hacemos así para abordar los temas de etiquetado, eso sería don Gerardo, pero envíen el correo, por favor. --------
Gerardo Montenegro. Muy bien. -------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ahora le voy a dar la palabra a don Jaime Morales. --------------------Jaime Morales. Sí, buenos días. Muchas gracias por el espacio, buenas tardes ya, Jaime Morales de parte de la Cámara de Comercio. ------------------------------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García. Ups se le cerró el micrófono.  -------------------------------------------------------
Jaime Morales. Ya perdón, es que estaba el cursor, ahí se encima del punto.  Habíamos hecho una consulta al Ministerio de Salud hace una semana sobre la aplicación de la Ley para combatir la contaminación por plástico y proteger el ambiente la 9786 y el reglamento, que solo ha publicado hace poco. En el artículo cuatro de esta ley, en el artículo 5 del Reglamento, establece la prohibición de comercialización y entrega gratuita de bolsas plásticas. Sin embargo, algunos de nuestros asociados, especialmente aquellos dedicados a supermercados, nos han hecho la consulta sobre qué se hace con las bolsas en de entrega para verduras, por ejemplo, para frutas, si estas caben dentro de la prohibición de comercialización y entrega gratuita de esos 2 artículos, el cuatro de la ley y el 5 el Reglamento, entonces nos quedaba esa duda, si estas bolsas están prohibidas o comercialización y entrega gratuita o tienen algún tipo de tratamiento especial. En cuanto a la normativa similar al tema de carnes y pollo, por ejemplo, que, por un tema de inocuidad alimentaria pues se deben conservar las bolsas, pero no sabemos específicamente como cómo sería el tema en el tratamiento con las bolsas de verduras y frutas. ----------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Claro Don Jaime, no sé a quién la dirigieron su consulta. ------------
Jaime Morales. La dirigimos al señor Ricardo Morales, con él era con quien habíamos tenido una relación más o menos cercana, pero no hemos recibido respuesta, entonces por eso ha aprovechado la oportunidad. -----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. OK, Don Ricardo Morales, es el jefe de otra unidad, yo lo que le sugiero es que escale el correo, sería dirigido a la jefatura de Ricardo, que sería el ingeniero Eugenio Androvetto Villalobos, le voy a poner el correo aquí al lado en el chat y también a la directora general de Salud. -------------------------------------------------------------------------------------------
Jaime Morales. Muchas gracias. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Para qué, este, es como lo que seguiría en escalada ese tema es propio de la Dirección de Protección Radiológica y Salud Ambiental, pero ahí le quedan los correos para que pueda dirigir su consulta. ----------------------------------------------------------------------
Jaime Morales. De acuerdo, muchas gracias. -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con todo gusto, Doña Bivian Pereira. --------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, gracias es, es muy rápido. Es una solicitud que tenemos doctora y es que en regístrelo, en la parte de información y estadística de trámites ustedes suben ahí la información de los trámites ingresados que ya están a los 2023, trámites por estado también al 2023, sin embargo, en el informe mensual de plazos de atención de trámites, que es como esto que ustedes nos presenta hoy está a diciembre 2021 el último, entonces ver la posibilidad que, como los demás verdad, se puedan ir actualizando al año ósea a lo que vamos al día de hoy, si nos hace el favor, sería como la estadística que usted presenta acá en regístrelo. -------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, déjeme revisar porque debería en regístrelo debería estar al día, y el ingeniero Mauricio Quesada lo sube a la página web del Ministerio, ahorita le subo el enlace porque si están actualizados sí. -------------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, sí, aquí lo siempre lo hemos buscado acá, información estadística de trámites, está muy bien, trámites ingresados y por estado, pero figúrese que esa no, informe mensual de plazos de atención de trámites se llama “Informe mensual de plazos de atención de trámites”. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Tal vez si quiere ahora al final de la sesión, doña Bivian me regala un momentito para ubicarme en la en la parte que me está mencionando, a ver cuál es el que no está porque si hemos venido haciendo un trabajo, de actualizar las circulares, y las estadísticas entonces para revisar ¿le parece? ---------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, es extraño. Sí, Claro, Claro que sí, con gusto -----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Ahora nos quedamos 1 minuto con la doctora Morales y con el doctor Sánchez, y lo vemos y lo que haya que actualizar, lo actualizamos más bien gracias por avisarnos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. A usted y estuvimos de acuerdo en la reunión del presencial 14 de Julio. ---
Dra. Priscilla Herrera García. De momento vamos a dejar reservado el espacio no sé si presencial o virtual. Mi idea es que le podamos generar presencial, ya es hora de ponernos tomar un café, entonces solo que no vamos a poder hacerla en 2 horas, creo que vamos a tener que reservar un poquito más para todos los temas que hay que abordar. Si fuera presencial yo les aviso tentativamente 14 de Julio, si todos están de acuerdo. -------------------------------------------------------
Y una cosa más yo les iba a pedir una para valoración como nos vamos a seguir reuniendo cada mes y generalmente la normativa no es tan dinámica, si por lo menos podríamos ver los avances en normativa, este oficio que se envía de manera bimensual, como lo veníamos haciendo ahora, vemos los registros y más bien aprovechamos la sesión para conversar como hoy de algunos temas. Si les parece, entonces nos queda más espacio,  entonces mi propuesta sería claro, porque yo les iba a decir que en un mes presentaremos los registros y un mes vemos la normativa, pero me imagino que les da como no sé, no creo que creo, vea que la cara de doña Inés de Doña Vivian, es como si eso no va entonces, por lo menos en la parte normativa, que no genera tanto cambio, si les parece la podemos hacer bimensual porque si es bastante y vemos los registros por mes, por dónde se va revisando y  dedicamos un poco más de tiempo a los temas varios ¿Qué opinan los escucho? --------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Que no sé si tal vez quisiera opinar si vamos a hacer las reuniones tan largas sería bueno que invite al almuerzo por qué. ------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Hoy fue un poco más larga y por eso lo que quiero es tratar de reducir. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Invita ASIFAN ---------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Virtualmente te invito. ------------------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García ¿Pero entonces, si les parece si les parece que hagamos en los informes de normativa y mensuales y vemos registros y varios de manera mensual? ---------------------------
Gerardo Montenegro. A mí se me parece, yo veo que la velocidad de esa parte es tal que muchísimas veces de un mes al otro no hay cambio de estatus. -------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Exacto. ------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Sí. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila Sí, y doctora y tal vez sí hay algo urgente o algo que ustedes se consideren o nosotros informar, que se deje el espacio, verdad -----------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García. OK ------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Sí. además, que se está teniendo el Comité de verdad, el Comité de donde están compartiendo las discusiones y sí efectivamente hay alguna urgencia que se pueda plantear en la reunión mensual de acuerdo en que sea bien mensual. ---------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Perfecto, don Josep. ------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. Sí era perdón. El atraso en el comentario, pero era sobre un tema, más bien que acabamos de hablar sobre EMB, que quería hacer un comentario también. No sé si se puede. --
Dra. Priscilla Herrera García. Pero entonces deme un chancecito Joseph para cerrar este tema, entonces someto a votación un acuerdo qué diga que nos vamos a reunir de manera mensual, que de forma bimensual se enviará el oficio que resume la normativa que está en proceso publicada y en lista de espera, pero manteniendo el espacio para consultas asociadas a la normativa. Además, veríamos los registros sanitarios de manera mensual. Lo someto a consideración y ya los voy a llamar para que me den su voto si están de acuerdo. -------------------
ASIFAN. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Una acotación a lo que está mencionando, no sé si dentro de eso y estaría incluida la circulares, que es muy importante a veces que tengan un efecto también. -----
Dra. Priscilla Herrera García. En varios, Claro. ------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. OK, entonces, perfecto sí existe. ¿Y es así? Sí, porque sí. Sí, siento que es importante, se incluyen las circulares porque se viene dando un fenómeno que no necesariamente, incluso si llega a conocer previamente y de manera, pues la loable verdad y accesible, entonces sí sería una forma de canalizarlo bien de esa manera. Sí votó a favor. -------
Dra. Priscilla Herrera García. De acuerdo, está de acuerdo Sí, incluye veríamos las circulares, aunque igual les vamos a mandar de previo, no se esperaría hasta el mes, sino que cuando se emite en simultáneo las enviamos. Entonces ASIFAN de acuerdo, don Álvaro. -----------------------
Álvaro Camacho Mejía. Sí, correcto, de acuerdo ---------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. FEDEFARMA ---------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. De acuerdo -------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. CACIA -------------------------------------------------------------------------------
Bivian Pereira Ávila. Mónica no está -------------------------------------------------------------------------------
Cristina Madriz Vargas Se retiró doctora.  ------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García Ah, pero igual tenemos quórum ASOCORES -----------------------------
Bivian Pereira Ávila. Sí, de acuerdo. -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. AGEFAR ---------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas Cordero. De acuerdo ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. AmCham. Se retiro también. UCCAEP ------------------------------------
Joseph Calvo. De acuerdo --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. CACECOS se retiró también, y Cámara de Salud. ---------------------
Gerardo Montenegro. De acuerdo. ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. y Ministerio de Salud, de acuerdo tenemos 1,2,3,4,5,6,7, si, estamos todavía con quórum para hacer la votación, por lo tanto, sería un acuerdo unánime y firme. ------
ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la periodicidad de las reuniones acuerda reunirse de manera mensual, aclarando que mensualmente se verán los registros sanitarios y la remisión del oficio que resume la normativa en proceso, publicada y en lista de espera será remitido de manera bimensual, pero se recalca que se mantendrá el espacio para consultas asociados a la normativa. Se define la próxima sesión para el viernes 14 de julio al ser las diez horas. ACUERDO UNÁNIME Y EN FIRME-------

Priscilla Herrera García. Ahora sí, don Joseph su consulta. -------------------------------------------------
Joseph Calvo.  Sí, más que todo consulta era como comentario, ha agregado lo que decía don Gerardo sobre el tema justamente de etiquetados también habían otros 2 temas, que era el tema de los certificados de libre venta y el tema de accesorios que hemos venido trabajando justamente en mesas de trabajo con la exministra verdad, entonces, más bien son temas que ya nosotros, como como ahora sí yo en el papel de Cámara hemos trabajado en propuestas para el ministerio y si es un tema que tenemos más bien pendiente de reactivar, porque justamente si en esos temas que él decía don Gerardo etiquetado, además de accesorios y además de CUL nosotros hemos presentado una propuesta para la reforma del Reglamento, entonces sí era quería ser como esa, esa aclaración también. --------------------------------------------------------------------------------
Priscilla Herrera García. Sí, don Joseph. En ese espacio, si quiere, retomamos, esos son temas técnicos que yo prefiero manejarlos acá, tal vez a nivel técnico y no a nivel digamos político, entonces yo le pediría aquí al doctor De Carlo y a la doctora Morales junto con la doctora Gabriela infante, que por favor una vez llegue la Carta de don Gerardo Montenegro abramos este espacio a la brevedad para tratar estos temas que justamente habíamos dicho una vez que salga el Reglamento de EMB podemos ver cómo se pueden subsanar estos temas. De acuerdo don Joseph. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Entonces, don Gerardo también le copia a registros.ms@misalud.go.cr  para que ya de una vez, cuando ingrese su nota, se abre este espacio para abordar estos temas ¿De acuerdo? ------------
Gerardo Montenegro.  Muy bien, perfecto. Gracias. -----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Y esos son los temas que teníamos para hoy, ya es hora del almuerzo, creo que ya todo el mundo esta… don Edgar Tenorio nos va a invitar al almuerzo. ----
Edgar Tenorio. Perdón, perdón, perdón, sí, un almuerzo virtual por eso hay que hacer las presidenciales. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Adelante. ---------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Y no una duda, es que creo que ya se abordó y es el tema del listado de autoridades de referencia, que me parece que se estaba trabajando a nivel de OPS ¿Cuál es el avance de ese proceso? que incluso recuerdo que en algún momento se nos comentó que se estaba trabajando en conjunto con el resto de los países de la región para hacerlo armonizado. -
Dra. Priscilla Herrera García. Hay 2 temas que yo quería más bien tocar en la siguiente sesión, 1) es darles como un pequeño informe de avance en este tema de Autoridades Reguladoras Estrictas o Autoridades Reguladoras de Referencia o de Alto Estándar o ya no sé ni como decirlas, sobre todo el tema de criterios y 2) es las principales causas de prevención de productos de alimentos que había quedado de la sesión uno entonces, más bien don Edgar, si le parece por tema de tiempo, me le pediría que me dejes retomar ese informe de seguimiento en la reunión de Julio ¿De acuerdo? Sí lo tengo en el radar. ------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. De acuerdo perfecto, gracias. -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con mucho gusto. Alguna consulta adicional sino para cerrar porque don Álvaro ya está, que se va a comer el teclado, el mouse y la pantalla. Bueno entonces, cerramos por acá, ha sido un placer, disculpen que la sesión se nos extendió media hora, pero creo que teníamos muchos temas importantes que abordar. Les mando un fuerte abrazo y seguimos en comunicación. Próxima reunión 14 de Julio. Hasta luego.  ---------------------------------
Álvaro Camacho Mejía. Hasta luego -------------------------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. Muchas gracias. -------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Muchísimas gracias, hasta luego. Feliz fin de semana. -------------------------
Edgar Tenorio. Perfecto, gracias, feliz fin de semana ---------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Se da por finalizada la sesión al ser las doce horas con treinta minutos. --------------------------------
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Regístrelo 2.0









Solución evolucionada con las últimas tecnologías disponibles





Basada en microservicios y optimizada para tecnologías de nube





Considera solicitudes recibidas de usuarios y funcionarios





Amplia capacidad para incorporar nuevas funcionalidades e incorporar nuevos requerimientos





Plataforma de inteligencia de negocios incorporada para optimizar funcionamiento y atención





Sin limitaciones de crecimiento y evolución a futuro





Infraestructura actualizada sin problemas de envejecimiento
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Interoperable, estandarizada y multiplataforma







Transparencia y Trazabilidad





Reutilización de documentos y  requisitos





Reducción de
tiempo y costo





Monitoreo y Seguridad





Expediente Digital





Interoperabilidad Institucional





Simplificación de procesos





Verificaciones y validaciones automáticas





Pago y tasación al instante





Mayor productividad y calidad de servicios 





Repositorio País





Alertas y Notificaciones



Beneficios









6





IMPLEMENTACION









El proceso inicial de implementación requirió la migración de mas de 325.000 tramites de alimentos y cosméticos con millones de archivos adjuntos.





Normalización de datos, mapeo de expedientes y gestión de adjuntos ocasiono problemas en el procesamiento de los tramites que estaban en proceso.





Se hicieron ajustes y se normalizo gran cantidad de tramites, no obstante, alrededor de un 5% de los tramites de la plataforma  tenían errores de origen no identificables y se corrigieron manualmente





Actualmente el 99 % de la plataforma funciona correctamente y solo un 1% de tramites específicos presentan inconsistencias que se atienden con prioridad





Estado Actual









Plataforma se encuentra estable y operativa





Incidencias recibidas están atendidas, resueltas o en revisión





Por algún tiempo se van a presentar incidencias en casos específicos.





Herramienta de inteligencia de negocios que va a facilitar el proceso de gestión de la Plataforma





Estamos anuentes a recibir todas las opciones de mejora, cambios o solicitudes





Paulatinamente van a empezar a notar todos los beneficios que les trae la plataforma





Recomendaciones









Revise el estado de todos sus tramites en la plataforma





Verifique sus direcciones de correo para recibir notificaciones





Haga uso de la plataforma y empiece a conocer sus mejoras y beneficios





Aproveche los videos de capacitación disponibles en https://v2.registrelo.go.cr/ayuda/registrelo





En caso de tener algún inconveniente o para cualquier consulta puede realizarla llamando al número telefónico 1311 (la llamada aplica cargos adicionales) o al correo electrónico registrelo@racsa.go.cr





Se realizaran sesiones de demostración y atención de consultas en coordinación con las diferentes cámaras.
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Lineamientos Generales 

Con base en los lineamientos para los órganos colegiados, DE N° 38894-S, la sesión debe ser grabada en audio y video, por lo tanto se solicita mantener la cámara encendida durante toda la reunión.

La votación se debe realizar a viva voz.

Para la presentación debe indicar su nombre completo si es miembro titular o suplente, la institución u organización a la que representa, y si esta presente desde su casa de habitación o lugar de trabajo.

Para efectos de agilidad los acuerdos que se tomen durante la sesión, se ratificaran en el  momento en que sean tomados. 

Se aclara que las actas serán firmadas únicamente por quien preside la sesión y quien tenga algún voto disidente con la debida justificación. 





Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio​
(COESAINCO DE N°38894-S)





Priscilla Herrera García​
Dirección de Regulación Productos de Interés Sanitario ​
02 de junio 2023









Agenda

Bienvenida  ​​

Capítulo I. ​​Comprobación del Quórum

Capítulo II: Aprobación de la Agenda para la Sesión Ordinaria No. 02-2023 

Capítulo III: ​​Comentarios al oficio MS-DRPIS-896-2023. Estatus de la Reglamentación en Proceso, Finalizada, y aquella que ya está publicada.  ​​

Capítulo IV. Reporte de Regístrelo 2.0 (cosméticos, alimentos).

Capítulo V: Tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario. ​​

Capítulo VI: Asuntos varios. ​​

Lectura del oficio MS-DVM- 4386-2023 de la Viceministra Licda. Carolina Gallo Chaves

Periodicidad de las reuniones 

Fecha próxima reunión 14 de Julio







Aprobación de la Agenda para la Sesión Ordinaria No. 02-2023 


​





Priscilla Herrera García​

Dirección de Regulación Productos de Interés Sanitario 







Comentarios al oficio MS-DRPIS-896-2023. Estatus de la Reglamentación en Proceso, Finalizada, y aquella que ya está publicada

Priscilla Herrera García​

Dirección de Regulación Productos de Interés Sanitario 







Reporte de Regístrelo 2.0 (cosméticos, alimentos).

Sr. Adrián Jiménez 

Plataforma Regístrelo 







Tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario

Priscilla Herrera García​

Dirección de Regulación Productos de Interés Sanitario 









































Asuntos varios 





Lectura del oficio MS-DVM- 4386-2023 de la Viceministra Carolina Gallo Chaves

Periodicidad de las reuniones 

Fecha próxima reunión viernes 14 de Julio. 
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Ministerio A
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San José, 22 de mayo de 2023
MS-DRPIS-896-2023

Sefiores
Miembros del Comité de Enlace Salud, Industria y Comercio
(COESAINCO)

Estimados compafieros:
De acuerdo con el acuerdo 03 de la sesion 04 -2022 “ACUERDO 3:

“La Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia al estatus de la
Reglamentacion en Proceso, Finalizada, y aquella que ya esta publicada, acuerda que, con
respecto a la confeccion de la normativa, EI Dr. Roger De Carlo Lépez enviara presentacion de

normativa que se proyectara en la proxima sesion de COESAINCO con anterioridad”.

Es por lo anterior, que procedo a remitir el Estatus de la Reglamentacién en Proceso, Finalizada,

y aquella que ya esta publicada, al dia 22 de mayo del 2023.

Sin otro particular se despide,

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
Firmado digitalmente

ANA PRISCILLA  por ANAPRISCILLA

HERRERA (FLIESI\F;%A GARCIA
GARCIA (FIRMA) Fecha: 2023.05.22

17:08:39 -06'00'
Priscilla Herrera Garcia

Directora

PAC
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ESTATUS DE LA REGLAMENTACION EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA

ESTA PUBLICADA
Regulacién en Proceso
1. Productos de Interés Sanitario (En General)

1.1 Reglamento la Autorizacion de Ingreso de Productos de Interés Sanitario al Territorio
Nacional. Avance: Se solicit6 finalizar el costo beneficio. No se puede estimar fecha de salida
hasta que se finalice con la modificaciéon a los decretos derivados del procedimiento de

homologacion y de importacion paralela y por terceros.

1.2 RTCR -XX:2023 Disposiciones administrativas, de regulaciéon y control relacionadas
con los derivados y productos de interés sanitario que contengan cahamo y cannabis
psicoactivo. Avance: Se envio propuesta a la DGS para revision, visto bueno, con el fin de
remitirlo al ORT.

1.3 Decreto que crea la Comisiéon Nacional contra los Productos de Interés Sanitario
Falsificados e llicitos. Avance: Al 08 de mayo del 2023 se recibieron observaciones de los
Ministerios de Hacienda, Seguridad Publica y Agricultura y Ganaderia. Se ajusté el decreto y

se envib a la DAJ el 4 de mayo del 2023 para revision e instrucciones a seguir.

2. Productos de Interés Sanitario (Alimentos)

2.1 Actualizacion del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos

Alimenticios Preenvasados Para Consumo Humano Para La Poblacion A Partir De 3 Afnos.
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Avance: Avance: En redaccién, a la espera de definicién por pais pendiente, de puntos sobre
azucares afadidos y nota de polialcoholes, luego de que se elevara a directores de Integracién
Econdmica, con la respectiva justificacion. Ultima reunién realizada el 02 de mayo de 2023, en
mesa de normalizacién para avanzar con aspectos de forma. No se puede estimar fecha por ser

un RTCA donde se depende del avance de todos los paises de la region.

2.2 Reglamento/Procedimiento Para el Establecimiento del Sistema Integral de Alerta
Temprana. Avance: En redaccion en Mesa Técnica. Se han convocado varias reuniones por
parte de la PPT de turno (El Salvador | semestre 2023). La préxima reunion con INFOSAN sera
el 01 de junio 2023. No se puede estimar fecha por ser un RTCA donde se depende del avance

de todos los paises de la region.

2.3 Reglamento Queso procesado. Avance: En redaccion en Mesa Técnica. No se habia vuelto
a convocar a reunion durante | semestre 2023. La propuesta actualmente solo regula aspectos
especificos de calidad que son competencia del MEIC, por lo que se requiere valorar si Ministerio

de Salud deberia continuar o no participando.

2.4 Reforma al Reglamento Centroamericano de Registro de Alimentos. Avance: Se envi6 a
consulta publica internacional. Se encuentra en discusién las 317 observaciones de consulta
publica recibidas. Ultima reunion realizada el 19 y 20/04/2023. No se puede estimar fecha por

ser un RTCA donde se depende del avance de todos los paises de la region.

2.5 Reglamento para la Evaluacion de la Inocuidad y Autorizacién de los Organismos Vivos
Modificados, Destinados para Uso Directo Como Alimento Humano y/o Animal o
para Procesamiento de Alimentos. Avance: Se revisaron comentarios externos con SENASA.
Se remitié criterio legal de la DAJ del MS a SENASA sobre la necesidad de continuar con el
documento. Se esta a laespera de la respuesta de esta entidad. SENASA solicité reunion con
CONASA pero aun no han dado fecha. Un miembro de CONASA indicé que requieren una nota
sencilla o correo de parte del MS donde confirmemos que para que dicha propuesta se mantendra

unicamente en el ambito de alimentacion humana y que no regularia en forma alguna el
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tratamiento legal de OMGs utilizados en fabricacion de alimentos para animales. Sin embargo,

se solicitd que fuera SENASA quien indicara esto y no han dado respuesta. Coordinado por MAG

2.6 Modificacion a los RTCR de Arroz en granza y arroz pilado. Avance: Se finalizé la revision

del RTCR de Arroz en Granza y se esta trabajando en la del RTCR de Arroz pilado.
2.7 Actualizacion RTCR Suplementos a la Dieta. Avance: Se cuenta con los documentos de
propuestas de modificaciéon elaborados por DRPIS, se requiere consultar a MEIC sobre alcance

de costo beneficio y convocar a Comité Nacional para analizar las propuestas.

3. Productos de Interés Sanitario (Cosméticos)

3.1 Actualizacion del RTCA Registro de Productos Cosmeéticos. Avance: Pendiente
resolucion COMIECO para que luego cada pais (aca lo hace COMEX) prepare el decreto de

publicacion y se envie a firmas a los ministros y luego a Casa Presidencial.

4. Productos de Interés Sanitario (Productos Naturales)

4.1 RTCA 11.03.64:19 Productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para
uso humano. Requisitos de registro sanitario. Avance: Pendiente que se convoque a una
reunion del COMIECO para la firma de laresolucion. El Reglamento y el Procedimiento de
reconocimiento fueron firmados en la COMIECO del 4 y 5 de mayo 2023, depende de COMEX

la publicacién en La Gaceta

5. Productos de Interés Sanitario (Medicamentos)

5.1 Modificacién y adiciones al RTCR 472:2014 Control de Medicamentos Avance: Revision

observaciones remitidas por Comité Técnico COESAINCO

5.2 Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, Decreto Ejecutivo N°35244-S.

Direccion de Regulacién de Productos de Interés Sanitario
2255-1540

drpis.correspondencia@misalud.go.cr
www.ministeriodesalud.go.cr





2022-2026 /A@

COSTA RICA

TRABAJANDO, DECIDIENDO, MEJORANDO

Ministerio #

e Salud

Costa Rica

Avance: Borrador y formulario Costo beneficio finalizados por el grupo técnico de la UNC, se

remite a asesoria Legal de la DRPIS 21/4/2023 para revisién legal.

5.3 Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Decreto Ejecutivo N°39417-S.
Avance: Borrador y formulario Costo beneficio finalizados por el grupo técnico de la UNC, se

remite a asesoria Legal de la DRPIS 21/4/2023 para revisién legal.

5.4 Reforma al Decreto EjecutivoN°37700 Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos en droguerias. Avance: El 30 de marzo de 2023 con el oficio
MS-DRPIS-638-2023 se envié a la DGS el borrador "REFORMA Y ADICION AL REGLAMENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN
DROGUERIAS, DECRETO EJECUTIVO N° 37700-S" junto con el formulario Costo Beneficio

(Word) y un archivo en Excel que lo complementa

5.5 Reforma al Decreto Ejecutivo N°39294-S,RTCR 470:2014 Productos
Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.Disposiciones Administrativas
para Bioequivalencia, Propiedad Intelectual, Medicamentos Homeopaticos y
Registro Sanitario e Importacion. Avance: El 25/4/2023 se recibié documento MS-AJ-CB-860-
2023 con observaciones de parte de la DAJ. Se requiere revision legal para devolver el

documento a la DAJ.

5.6 Modificacion del RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad
de Medicamentos para uso Humano. Avance: El 18 de abril se realizé la reunion en el marco
de la Il Ronda de Unién Aduanera. Se programaron 2 videoconferencias con Centroamérica para
el 11 y el 23 de mayo del 2023.

5. 7 Reglamento de Buenas Practicas de manufactura para Equipo y material biomédico.

Avance: se tiene un borrador para revisién interna del equipo de trabajo.

6. Productos de Interés Sanitario (Quimicos)
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7.2 Reglamento para el registro, uso, transporte y control del Cianuro de Sodio y del

Cianuro de Potasio. Avance: Pendiente de revisién de nota enviada por el MEIC

7.3 Modificacion Reglamento para el Transporte Terrestre de Productos Peligrosos.
Avance: Borrador en 98% de avance, se envio a consulta con al MOPT, MEIC y MINAE, se esta

a la espera de respuesta.

7.4 Creacion de la Comision Ministerial y la Secretaria Técnica de Coordinacion para la
Gestion de Sustancias Quimicas. Avance: Remitido al Despacho de la Sefiora ministra para su

firma, y posterior firma de los Sefiores ministros involucrados.

7.5 Reglamento para la Prevencion, Preparacion y Respuesta ante Accidentes Quimicos.
Avance: Se tiene pendiente una mesa de trabajo para el proximo jueves 25 de mayo, con

Bomberos para revision, y ajuste del Reglamento y del Costo beneficio.

7.6 Reforma al Decreto Ejecutivo N° 40705 Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos
Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos, Registro, Importaciéon y Control. Avance: Se

remite el formulario de presentacion de proyectos para ORT a Asuntos Juridicos.

7.7 Reglamento para el Registro, Importacion, Aimacenamiento, Uso, Comercializacién y
Transporte de Mercurio y Compuestos de Mercurio. Avance: Se esta en espera de respuesta

del MINAE a las observaciones enviadas el 23 de diciembre del 2022, MINAE convoca.

7. Normativa en lista de espera de iniciar modificacion o redaccion

8.1Reglamento de Estudios Clinicos y Biosimilitud, Reforma 40084 al Decreto Ejecutivo N° 39433
"Reconocimiento dela Evaluacién y Aprobacion de informes finales de Estudios Clinicos y no
Clinicos por parte de las Autoridades Reguladoras de referencia como evidencia para el

Registro Sanitario de Medicamentos.
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8.2 Modificacion y Adicion al titulo, articulo 1 y anexo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40705, del 17 de
agosto del 2017, Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos Quimicos. Productos Quimicos

Peligrosos, Registro, Importacion y Control.

8.3 Moadificacion al articulo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40457 del 20 de abril del 2017 Reglamento

Técnico RTCR 481:2015 Productos Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos. Etiquetado.

8.4 Reglamento para el Registro sanitario de Repelentes.

8.5 Reglamento Técnico RTCR 439: 2009 Preparados para usos Medicinales Especiales

destinados a los Lactantes.

8.6 Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura y Aimacenamiento de Productos Quimicos.

8.7 Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento de Alimentos.

8.8 Reglamento de Bebidas Energizantes.

8.9 Prohibicion de determinadas sustancias en productos naturales y en suplementos a la dieta

y otros productos.

8. Requlaciéon Publicada

4.1 RTCR 505: 2020: Equipo y Material Biomédico. Clasificaciéon, Registro, Autorizacion
Sanitaria para lalmportacion, Etiquetado, Publicidad, Vigilancia y Control.
Disposiciones Generales.
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto _completo.aspx?param1=
NRTC&nValor1=1&nValor2=98378&nValor3=133770&strTipM=TC
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4.2 Decreto Ejecutivo N°43995-S ADICION AL ANEXO 1 LISTADO DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE
DEL DECRETO EJECUTIVO N.2 39983-S DEL 03 DE OCTUBRE DE 2016 DECLARATORIA DE
MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE AL CONSUMIDOR, que incluye al Dexpantenol en crema al 5% p/p
dentro del apartado L.3. La gaceta N° 87 del jueves 18 de mayo 2023.
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