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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 03-2023
Acta número tres correspondiente a la sesión ordinaria celebrada presencialmente en la Sala de la Junta Directiva de la Cámara de Industrias de Costa Rica  a las diez horas por la Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio, el día 14 de julio del dos mil veinte tres presidida por la Dra. Priscilla Herrera García representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, con la asistencia de los siguientes miembros:  Sr. Edgar Tenorio S,  Representante de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA), Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica,
Licda. Lineth Fallas Cordero representante de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Licda. Mónica Elizondo representante de la Cámara Costarricense de Industria Alimentaria (CACIA, Dra. Bivian Pereira Ávila, representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES), Sra. Yaruma Vásquez Carillo Representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica (CICR), Lic. Joseph Calvo Gómez, representante de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP), Lic. Álvaro Camacho Mejía, representante de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN), Gerardo Montenegro, Paula Vargas  representante de la Cámara Costarricense de la Salud, Rebeca Chaves representante de la Cámara Centroamericana y del Caribe que Cosméticos y Aseo (CACECOS). -------------------------------------------------------------------

Ausentes: La Señora Silvia Calvo Hernández, representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham), Rebeca Chaves representante de la Cámara Centroamericana y del Caribe que Cosméticos y Aseo (CACECOS). ------------------------------------

Miembros invitados:  Ing. Allan Mora Vargas viceministro de Salud y oficial de Mejora Regulatoria, Dr. Esteban Vega de la O viceministro de Salud, Dra. Andrea Morales Fiesler jefe de la Unidad de Registros, Dra. Dania Monge colaboradora de la Unidad de Registros, Dra. Marcela González Rodriguez colaboradora de la Unidad de Normalización. ---------------------------

CAPITULO I. COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM--------------------------------------------------------------
ARTÍCULO 1: REVISIÓN Y COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM -------------------------------------------
La Dra. Priscilla Herrera García, buenos días, reciban un cordial saludo todos y todas, vamos a dar inicio con la sesión ordinaria de la COESAINCO número 03- 2023 correspondiente al día 14 de julio del 2023, primer punto de agenda vamos a hacer la corroboración del quórum, conforme los llamo indican su nombre y si son titulares o suplentes, por favor. Federación Centroamericana de Laboratorios Farmacéuticos FEDEFARMA adelante. -----------------------------
Sr. Edgar Tenorio. buenos días, gracias, Edgar Tenorio en representación de FEDEFARMA. ----
La Dra. Priscilla Herrera García, Cámara de Comercio de Costa Rica. ----------------------------------
Sr. Jaime Morales Piedra. Buenos días, Jaime Morales, en representación de la Cámara de Comercio, miembro titular. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR). ------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Buenos días, Lineth Fallas en representación de AGEFAR, miembro titular. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara Costarricense de la Industria Alimentaria CACIA. -----------
Licda. Mónica Elizondo.  Buenos días, Mónica Elizondo en representación de CACIA, miembro titular. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES). -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Buenos días, Bivian Pereira miembro titular de ASOCORES. ------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara de Industrias de Costa Rica. --------------------------------------
Sra. Yaruma Vázquez Carillo. Buenos días, Yaruma Vázquez Carrillo de la Cámara de Industrias, titular. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP). -----------
Joseph Calvo Gómez. Buenos días mi nombre es Joseph Calvo Gómez, soy titular de UCCAEP gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN). -------
Sr. Álvaro Camacho. Buenos días, Álvaro Camacho Mejía, titular de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN). ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámaras Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseos (CACECOS).  Cámara Costarricense de la Salud. -------------------------------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro. Buenos días, Gerardo Montenegro, miembro titular. ------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De las cámaras ausentes con justificación tenemos a la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham) también está ausente el MEIC, procedemos con la presentación de las personas que vienen en representación del Ministerio de Salud. Empezamos con nuestro viceministro de Salud. ---------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Buenos días, Allan Mora, viceministro de Salud y Oficial de Mejora Regulatoria. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Y también me acompaña de la Unidad de Normalización y Control. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela Gonzalez Rodriguez. Buenos días. Marcela González, de la Unidad de Normalización y Control del Ministerio de Salud. ---------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Jefe Unidad de Registros. -----------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Dra. Andrea Morales Fiesler para servirles. ------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, y también de la Unidad de Registros adelante --------------------------
Dra. Dania Monge Jiménez. Dania Monge de la Unidad de Registros. -----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. y quién va a coordinar la sesión Priscila Herrera García, Directora de Regulación de Productos de Interés Sanitario, quiero aprovechar para agradecer profundamente a la Cámara de Industrias de Costa Rica por facilitarnos el espacio para poder realizar esta sesión de manera presencial, creo que habíamos esperado poderla realizar, pero no habíamos ubicado un lugar idóneo, muchas gracias por la hospitalidad doña Yaruma, por recibirnos a todos por acá. -------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 03-2023--
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA -------------------------------------------------------
Como segundo punto vamos ahora a probar la agenda para la sesión, voy a pedirles que por favor no enciendan el micrófono hasta tanto les dé el pase, porque si no se apaga en automático el micrófono del moderador, dicho esto, vamos a proceder con la aprobación de la agenda para la sesión ordinaria número 03-2023. La tienen en pantalla: -------------------------------
Capítulo I. Presentación y comprobación del Quórum --------------------------------------------------------
Capitulo II. Aprobación de la agenda. -----------------------------------------------------------------------------
Capítulo III. Tenemos un mensaje del Ing. Allan Mora Vargas, viceministro de Salud oficial de mejora regulatoria. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo IV: Se nos estará incorporando el doctor Esteban Vega de la O, que es nuestro viceministro de Salud también. -------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo V: Vamos a tener una presentación de seguimiento al proyecto Regístrelo 2.0, que es de interés de todos y todas y vamos a estar abordando 3 puntos: el primero es el cronograma, el estatus de atención de incidentes y estrategia de atención de incidentes para próximas migraciones. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo VI: Comentarios al oficio 1649- 2023 de la Unidad de Normalización y Control, relacionado con el estatus de la reglamentación que está en proceso finalizada y lista y que ya también se publicó ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo VII: Comentarios al oficio 1690 de la Unidad de Registros, este debe estar llegando a las próximamente, pensé que lo habíamos logrado sacar ayer, pero bueno, ahora lo proyectamos y lo que tiene que ver es con los tiempos de atención de trámites de los diferentes productos.  ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo VIII: Vamos a tener una presentación que había quedado pendiente en una sesión anterior, que son los principales errores que se han detectado en el registro simplificado de alimentos. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Y finalmente como Capítulo IX: Asuntos varios, vamos a comentar un punto que es sobre formularios de retiro de mercado de productos de interés sanitario y estaríamos discutiendo la fecha tentativa que tenemos para la próxima reunión, que es el 11 de agosto. Quisiera saber si en este momento alguien tiene alguna observación o comentario a la agenda que se sirva levantar la mano. --------------------------------------------------------------------------------------------------------
De acuerdo, no hay manos levantadas entonces, se acuerda aprobar la agenda para el día de hoy de forma unánime y en firme, por favor, vamos a ver, levantan la mano los que están de acuerdo. Todos de acuerdo, muchas gracias. -------------------------------------------------------------------

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. 03- 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 02-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. MENSAJE DEL INGENIERO ALAN MORA VARGAS, VICEMINISTRO DE SALUD OFICIAL DE MEJORA REGULATORIA. -------------------------------------------------------------
ARTICULO 3. PALABRAS DEL INGENIERO ALAN MORA VARGAS, VICEMINISTRO DE SALUD OFICIAL DE MEJORA REGULATORIA. ---------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Vamos entonces con el punto número tres, me gustaría darle el pase a nuestro viceministro el Ing. Allan Mora bienvenido Don Allan. 
In. Allan Mora Vargas.  Muchas gracias. buenos días a todos los acá Representantes de las diferentes cámaras y los compañeros del del Ministerio de Salud, para mí es un gran gusto poder participar de este de esta comisión tan importante, de cara a las necesidades que tiene el país, yo como desde el enfoque nuestra verdad en la parte de mejora de procesos y ahora como Oficial de Mejora Regulatoria créanme que tenemos el gran interés, verdad de velar precisamente por la transparencia, principalmente, que ustedes conozcan cuáles son nuestros procesos, como se ha venido haciendo, pero sobre todo hacer los esfuerzos que sean necesarios para lo que son mejoras de tiempos, mejora en los trámites, simplificación, transformación digital, es uno de los objetivos que tenemos desde el Ministerio de Salud. --------
Me corresponde también ver lo que es la hoja de ruta de salud digital y entre eso creo que tenemos grandes oportunidades de cara a mejorar con la tecnología de los procesos que tenemos nosotros a cargo. -------------------------------------------------------------------------------------------
Hemos estado revisando los resultados que tenemos, principalmente en el tema de registros sanitarios y la verdad es que estamos bastante preocupados y parte de la idea de la sesión del día de hoy fue una iniciativa para que ustedes conozcan cuál es el cronograma que existe en el registro de los 2.0 de cara a que todos estén enterados, vean las necesidades y nosotros también como clientes, verdad que tenemos hacía en este caso a la a la empresa que está trabajando el tema de regístrelo. ------------------------------------------------------------------------------------
Ponernos también a disposición de ustedes, que vean lo que está sucediendo, que vean cómo va esta esta gestión, que sabemos que es bastante importante para toda la industria, les decía antes, parte de nuestro interés es la mejora de procesos, estamos totalmente enfocados en este momento en identificar lo que son cuellos de botella, que puedan estar de alguna forma impidiendo que el avance en temas de registros este se dé. -----------------------------------------------
Estamos identificando aquellos procesos, que puedan facilitarse a los clientes a los usuarios vemos que, de parte del Ministerio de Salud, pues tenemos diferentes aristas, diferentes tipos de personas, queremos enfatizar y caracterizar también ese tipo de clientes, y hacer los trámites definitivamente más accesibles para todos. ----------------------------------------------------------
En relación propiamente a estas sesiones, y le decían en aras de la de la transparencia, también es nuestro interés, el mayor uso de la información para la toma de decisiones, me parece que eso es un tema importante para todos y que de cara a ustedes también exista esa transparencia y acceso a la información. De hecho, una de las grandes mejoras que se están haciendo y en esta semana hemos trabajado de forma importante es contar con una arquitectura de datos que permita llevar el control de algunos temas, asociados principalmente a registros, esto es un proyecto que tenemos prácticamente para todo el Ministerio, tener la digitalización alcance pero también el análisis de datos, nos parece que es sumamente importante, como le digo de cara a tomar decisiones, de hecho como ven este uno de los puntos que ahora les vamos a mostrar es este, que decía del cronograma, pero creo que tiene bastantes mejoras que nos parece que son importantes.  Pero no quisiera quedarme, anunciando esto como como la solución de todo, sino más bien escucharlos a ustedes, saber ¿cuáles son los puntos de dolor que hay? ¿Cuál es esa ruta que tienen los diferentes usuarios y que ustedes consideran que nosotros debemos de mejorar? Estamos muy interesados en eso, estamos trabajando también con PROCOMER para desde el punto de vista de VUI (Ventanilla Única de Inversión) para identificar todos esos procesos, definitivamente nuestro norte en este momento es la automatización de cara al cliente. Entonces, por favor, también nos gustaría escucharlos ¿Cuáles son, como les digo, esos puntos que ustedes tienen que o que nos recomienda mejorar? y de alguna forma, pues trabajar todos en conjunto. De hecho, pues ya hemos hablado de algunas necesidades que tenemos principalmente en temas de capacidades instaladas, que con algunos nos hemos estado reuniendo para que vean qué necesidades también tenemos desde el Ministerio y que podríamos tal vez trabajar de forma conjunta. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
De mi parte, pues les agradezco el espacio y estamos para para servirle y por favor, cualquier consulta o comentario en adelante estoy para servirles. Muchas gracias. ------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias. Viceministro, bienvenido nuevamente, vamos ahora en avanzar un poquito con la agenda en el momento en que se nos incorpore Don Esteban Vega, pues entonces le damos el espacio para que pueda saludarles también. -----------

CAPÍTULO IV: SEGUIMIENTO AL PROYECTO REGÍSTRELO 2.0 -------------------------------------
ARTICULO 4: CRONOGRAMA​, ESTATUS ATENCIÓN INCIDENTES​, ESTRATEGIA DE ATENCIÓN DE INCIDENTES PRÓXIMAS MIGRACIONES. ------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. A continuación, estaríamos presentando el seguimiento al proyecto de la plataforma Regístrelo 2.0. Para ello nos acompaña en el día de hoy las compañeras de RACSA que les pediría que por favor se presenten. -------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón. Muy buenos días a todos, mucho gusto mi nombre es Sandra Álvarez Calderón, yo trabajo en RACSA en el Departamento de Despliegue de Servicios de la Dirección de Negocios, me acompaña para esa presentación la compañera. --------------------------
Sra. Paola Morales Córdoba. Hola, buenos días a todos. Paola Morales Córdoba de parte de también de RACSA y la parte de atención de incidentes y solicitudes. -----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, OK para efecto de la presentación, OK, perfecto, ya les paso el enlace, su correo, está con ajá, sí, es que le quité la proyección de la bueno, ok, ya voy, sí se agarra la cámara ahí está. --------------------------------------------------------------------------------------------
¿No le llegó el enlace? si gusta me manda la presentación y yo sé la proyecto -----------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Doctora una pregunta, ¿usted nos pasa entonces la presentación con la agenda y los tiempos? sí, y después de cuando terminemos y también a las compañeras de RACSA si ellas van a compartir la presentación. Si la pueden compartir --------------------------------
Sí, es para no estar, tomando tanto apunte, gracias ----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, me avisan, ahora sí, adelante. -----------------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón, Muchas gracias, bueno, buenos días nuevamente, atención a la agenda que tenemos, pues vamos a brindar un resumen, una muy ejecutiva a la presentación del seguimiento sobre la implementación del proyecto registro de los 2.0. Como parte, adelante doctora. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Doña Sandra, necesito que hable un poquito más duro, no se preocupe cuando tenga el micrófono o lo pone más cerca para efectos de la transcripción, le agradezco. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón. Hola, hola, ahora sí me escucha mejor, excelente, bueno, muchas gracias nuevamente. buenos días a todos, vamos a dar una presentación de manera ejecutiva del seguimiento en lo que consiste el proyecto Regístrelo 2.0 Bueno, sabemos, este es un servicio, son servicios administrados para la infraestructura, soporte operación mantenimiento, monitoreo, y mejora continua de la plataforma tramitológica del Ministerio de Salud aplicada a la gestión y tramitación del registro de Productos de Interés Sanitario que es regístrelo y otros de interés del Ministerio. ----------------------------------------------------------------------- 
Muy bien, aquí podemos ver a manera de resumen las actividades del cronograma. El cronograma es sumamente extenso porque este involucra, además de unos desarrollos iniciales correspondientes como parte interna también de la dirección de proyecto y todo lo que conlleva, pues estas coordinaciones y demás también era necesario dar inicio con lo que fue la preparación de un plan de trabajo que se dio desde un inicio del proyecto, en este se indicaba cuáles iban a ser todas las pautas y referentes a la implementación del proyecto, las acciones a realizar, los entregables, los participantes, equipos de equipo de proyecto, perdón y demás, así como requerimientos y el cronograma. Tenemos también una fase que corresponde a la infraestructura, que es la infraestructura requerida para hacer la migración de todos los módulos de Regístrelo 1.0 hacia el regístrelo 2.0. dentro de esta contratación, también se realizó el desarrollo de lo que es una aplicación móvil que anteriormente no se contaba, en esta también pues se dio un levantamiento de requerimientos en atención de las necesidades del Ministerio de Salud, para lo que son los registros que se hacen a nivel de inspecciones por parte del Ministerio de Salud. De hecho, el día de hoy tuvimos una presentación de un avance este y eso lo hemos venido dando seguimiento, esta aplicación se va a alimentar con lo que lo que serían los módulos que se van migrando. ---------------------------------------------------------------------------------
Otro punto, otro desarrollo que también está es la herramienta BI que esta herramienta, pues también te va a reflejar y va a apoyar muchísimo en la operación y las funcionalidades de regístrelo. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bueno, también tuvimos un tema de formación, de incidentes que esos para la parte también todo lo que corresponde al servicio, y la atención, como debe ser, posterior, seguimos con lo que fueron, con lo que son más bien perdón, la migración de los módulos de los productos, en este caso dimos inicio con el producto, con los productos módulos de alimentos y cosméticos que esto se llevó a cabo en el mes de abril, estos ya están en la plataforma 2.0. ---------------------
Se realizaron diferentes acciones, actividades, coordinaciones y demás para poder atenderlos como parte de lecciones aprendidas que hemos venido trabajando en retroalimentación del Ministerio de Salud con todas las áreas también involucradas, usuarios externos, usuario interno, también equipo de proyecto y demás se vio la necesidad y se identificó la importancia de mejorar los procesos, de incluir actividades como parte, como les decía como lecciones aprendidas de incluir ahí y reforzar diferentes actividades que ya veníamos realizando, en este caso fue de suma importancia, lo que es reforzar estas socializaciones capacitaciones y tenemos pues un plan de acción importante, que sí representa incluir muchas actividades adicionales a lo que fueron los primeros dos módulos migrados, en esto estamos trabajando ahorita en las en la preparación del módulo de químicos donde ya hemos venido realizando algunas actividades referentes a esta parte de la capacitación de los talleres de socialización y esto lo seguiremos desarrollando, posteriormente les puedo presentar el cronograma un poquito más amplio, doctora, si ustedes lo tienen a bien, lo que pasa es que es para darle la generalidad y que vayamos comprendiendo por dónde vamos, porque es mucha información. --
Joseph Calvo Gómez. Es que ahí en medicamentos, creo que decía 16 de enero no sé si el 16 de noviembre o 16 de enero del 24, no sé dice módulo de medicamentos 16 de enero del 23 o es 16 del 11.  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón. Perdón, es que entendí que, si los 2 al mismo tiempo no funcionan, es así, lo que sucede es que, para la parte de medicamentos, como se recibió un decreto presidencial esta parte se empezó a trabajar desde antes, entonces, si lo vemos en el cronograma, ya tenemos una parte de este módulo avanzado, entonces no quiere decir que ya lo miramos y estamos detenidos, sino que en ese momento logramos avanzar con algunas actividades y en un punto ya siguiendo en la migración, vamos a continuar con ese, pero ya tenemos una parte adelantada. Con mucho gusto. ------------------------------------------------------------
Muy bien, continuando bueno, como les decía ya en la lista, lo que tenemos ahorita sería estamos con módulo de químicos continuaríamos con el módulo de EMB, aquí hay una actualización que sí tenemos que hacer doctora, por qué vamos a continuar después con materia prima, que fue una solicitud también por un tema funcional, para lo que es alimentos y cosméticos y posteriormente pues continuaríamos con lo que corresponde a medicamentos, productos higiénicos,  productos biológicos y cerraríamos con productos naturales y plaguicidas, entonces, bueno, podría pasarle el. OK, eso sería en cuanto a lo que es el cronograma, si tienen alguna consulta o desean revisar el cronograma completo que lo presentemos Doctora, usted me indica o si no continuamos con el siguiente punto, que es el estatus de la atención de incidentes. ------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. tal vez yo aquí quisiera adicionar que el cronograma en este momento no lo compartiríamos porque se les ha pedido que hagan una revisión de ajustes y holguras, entonces hasta que no esté ya oficializado, pero en principio este es el que está oficial, pero para evitar retrasos y sobre todo porque el proceso de migración del módulo de cosméticos y alimentos una de las cosas que se le pidió a RACSA fue incorporar esas lecciones aprendidas para que nos volviera a pasar lo que nos pasó con esta migración. Entonces se incorporaron actividades que a nosotros nos parecen sumamente importantes y que Don Allan lo hizo ver, porque él ha estado también metido en este proceso desde que llego y la parte de la experiencia del usuario que pudiésemos generar procesos de sensibilización antes de la entrada en producción. De hecho, se hizo así ya con los usuarios internos de la plataforma y el día de ayer se hizo una sensibilización un poco para que pudieran observar cómo se vería, dónde están los botones, etcétera con empresas. Ese enlace, yo sí se los voy a pasar de la sesión que está grabada para que ustedes lo puedan circular con los agremiados, entonces y hay otras actividades que también, pues incluye el cronograma, eso ha hecho, pues que se tenga que ampliar un poquito el proceso de migración y se les ha pedido a RACSA que puedan revisarlo para que estemos seguros de que todas esas acciones pues están incorporadas. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, Gracias, tal vez quisiera comentar algo adicional, como bien dice la doctora, creo que este tema es una oportunidad y por eso es que el día de hoy están los compañeros de RACSA representando también a la empresa SOIN porque hemos visto principalmente que hay una parte que no podemos dejar de lado y es el usuario,  como todo sistema necesitamos adaptarnos al nuevo sistema, creo que es una oportunidad y el día de hoy será el objetivo, traer acá a la a la empresa RACSA en este caso y a SOIN para escucharlos a ustedes también, de los de los puntos de dolor que han tenido respecto a este tema, lo que quisiéramos hacer con esto es tener un grupo de usuarios expertos que vayan probando el sistema incluso antes de que ya estemos con la salida definitiva o que lo vayan usando los que no lo conocen, un grupo de usuarios expertos de las diferentes cámaras que nos puedan realimentar y no dejar esto para el final y después encontrarnos con temas de que se yo se nos dificulte un poco más o que no hayamos tomado algo en cuenta. -----------------------------------------
Entonces sí, sí quisiera, tal vez ahora escucharlos, y también de los puntos de dolor respecto al cronograma, sabemos la cantidad de incidentes que han sucedido respecto a la parte de cosméticos y alimentos, definitivamente estamos con ustedes también somos clientes y usuarios de la plataforma, al final la plataforma no las no les está dando un proveedor, nosotros estamos de un lado y ustedes los usuarios están de otro, entonces tenemos acá el proveedor que podríamos aprovechar también para decirle cuáles son las necesidades que estamos viendo, en qué estamos de acuerdo y en qué no estamos de acuerdo, tenemos un cronograma, sabemos que la migración inicial ha tenido problemas no quisiéramos pasar por lo mismo y por eso hemos solicitado que se incorporen las lecciones aprendidas, como puntos de mejora para no volver con los con los productos que nos hacen falta a recorrer el mismo camino, entonces ese es el objetivo sobre el tema de los usuarios, podríamos verlo al final este, quienes podrían participar como en un comité de usuarios expertos, que vayan probando la plataforma de darles algunos accesos y de una vez  ir retroalimentando a la empresa para que vaya haciendo estas mejoras. Ese es mi comentario, gracias. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias, don Allan y creo que es algo valioso que podemos retomar al final de la presentación, si gustan, continuamos compañeras. ------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón, de acuerdo, muchas gracias, continúa la compañera Paola. ------
Sra. Paola Morales Córdoba. Bueno, como parte de la migración hacia 2.0, implicó la atención de algunos eventos dentro de estos eventos hay al 24 de abril al 13 de Julio que fue ayer el último reporte que tenemos tuvimos 804 o hemos tenido 847 eventos de los cuales 447 corresponden a consultas principalmente van enfocadas o van dirigidas hacia dudas puntuales de los usuarios y requerimientos que no necesariamente implican un error en la en la plataforma.   --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Posteriormente está el tema de incidentes que tenemos en segundo valor que 389, que básicamente son eventos que sí causaron un impacto directo en el usuario y un error en la plataforma como tal. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Y tenemos en último escalón un nuevo requerimiento que va relacionado a funcionalidades nuevas en la plataforma que requiere un análisis, una estimación y un desarrollo como tal para la funcionalidad o la plataforma regístrelo en este caso, tal vez sí quisiera mencionar que en el caso de esta migración o este proceso de migración implicó más de 300.000 trámites y más menos 3.000.000 de archivos adjuntos, entonces, si vemos los números, si bien es cierto y debemos ir como lo decía la doctora en el tema de lecciones aprendidas para no volver a caer en la reincidencia y aprovechar lo que aprendimos y usarlo como insumo para las próximas etapas, el volumen, pues bien, es no tan amplio, no el esperado, pero sí de acuerdo a la cantidad y el volumen que emigró, pues podríamos decir que es parte del proceso, como todo esto y es parte de lo esperado en un tema de tecnología, entonces por ahí, digamos, es básicamente el resumen cuanto al tema de atención, si gusta doctora ponemos la siguiente, muchas gracias, en cuanto a la distribución de tiquetes por día, como les mencionaba, iniciamos bueno a partir del 24 de abril, recibiendo eventos, principalmente el volumen alto lo tuvimos en el mes de mayo. Afortunadamente ya hay una tendencia a la baja para el mes de junio empezamos a caer, digamos en cuanto a temas de eventos o incidentes por atender en promedio diario estamos recibiendo 14.6 incidentes de regístrelo 2.0 y registro de 1.0 6.28 entonces podríamos decir que se está equiparando un poco el tema de atenciones de incidentes en 1.0 y 2.0, ya estamos llegando a una estabilidad en el servicio y los incidentes o eventos que estamos atendiendo son muy puntuales, no son masivos como anteriormente lo estábamos atendiendo, entonces afortunadamente sí llevamos una tendencia a la baja y ya el proceso está pues controlado. ---------------------------------------------------------------------------------------
Para granular un poco y esta parte digamos que es podríamos llamarlo que es el punto de dolor que son los incidentes o errores propios del sistema en la principal causa raíz son los datos ¿a qué nos referimos con datos? que, por ejemplo, y que estos datos vienen o venían dañados de 1.0 datos tan simples como fechas, formatos, tildes, caracteres especiales que tal vez llevaron a un paso del usuario o una implicación en su funcionalidad normal, entonces por ahí eso fue donde se recaba un poco más el tema de incidentes, al igual bueno, propios errores de la aplicación, estos van relacionados a, temas de flujo o formularios que no se mostraban algún tipo de detalle especial que tal vez se omitió el momento del desarrollo y se está replicando en el usuario. Después, bueno, tenemos también 74 de los incidentes reportados, 74 que corresponden a migraciones, eso era lo que les comentaba hace un ratito, que es parte de la de los archivos adjuntos y todo el movimiento que implicó tal vez que 74, por poner un ejemplo, no se migrarán de manera adecuada, entonces si lo vemos así, di pues realmente el impacto pudo haber sido mayor, sin embargo, para la próxima versión vamos a estar y estamos trabajando en evitar este tipo de inconvenientes. ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Tal vez yo aquí quisiera adicionar porque me pareces sumamente importante que el hecho de que no se migrará adecuadamente no significa que la información está perdida ¿Por qué? Porque se hizo todo el respaldo de Regístrelo 1.0 eso se tiene y regístrelo 1.0 tal vez no está visible en módulo de cosméticos y alimentos, pero está, entonces eso permite todavía ya sea revisar desde 1.0 o desde el respaldo, yo creo que eso es súper importante porque puede generar angustia. Entonces, tal vez a mí sí me gustaría que si hiciera un poquito de énfasis en ese tema. --------------------------------------------------------------------------------
Sra. Paola Morales Córdoba. Gracias, doctora por la aclaración, sí, correcto, no hay información perdida, todo se encuentra respaldado y simplemente es un detalle de error en la migración, en cuanto a bueno ya el último escalón tenemos 25 perdón 22 en proceso de revisión, de los cuales no hemos tipificado la causa raíz porque los estamos en trabajando, por decirlo así. ------
En cuanto al estatus bueno, de como tal hemos de los 386 eventos o incidentes que nos han registrado tenemos 346 en cierre exitoso. Cierre exitoso, nos referimos a una confirmación por parte del usuario y un visto bueno, es decir, el usuario nos confirmó que ya pues el incidente fue resuelto. Después bueno, dentro de los que tenemos también hay pendientes de que el cliente nos acepte la solución ya nosotros brindamos la solución es lo que les mencionaba ahorita que está relacionado que tenemos que para asegurarnos que el cliente pues poder realizar lo que lo que requiere que lo que solicitó, la respuesta o la aprobación y dar el ticket por cerrado. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Posteriormente, bueno, tenemos cuatro en estado pendiente de información, estos son eventos en los que nos hace falta información para poder llegar a un análisis o un diagnóstico y una solución final, entonces por aquí también tenemos esos. De igual forma, estamos en constante seguimiento con los usuarios para que nos provean la información. --------------------------------------
Y nos bueno, nos faltaba uno este que no es el este último 31 working Progress son eventos que ahorita hay un equipo de expertos y especialistas revisando los incidentes para posteriormente dar una respuesta al usuario y una aprobación final para posteriormente proseguir con el cierre. En cuanto al tiempo promedio de resolución, estamos tardando 13:25 horas en solucionar los incidentes, hay incidentes que sí que demoran mayor tiempo, que quizás también nos llevan a extremos y ahí incidentes que son atendidos casi que en manera remota al usuario o en primera línea. Entonces por acá, bueno, ese es el resumen en cuanto a tiempos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón.  Gracias Paula. Para el tema de lo que son la atención de incidentes como tal, por lo cual también tenemos pues todo este histórico de datos y estadísticas como una estrategia también nosotros tenemos conformado un equipo de atención con una mesa de servicios especializada para todo lo que es la atención y resolución de los incidentes, parte de este proceso bueno, desde el 1.0 se cuenta con la capacitación hacia nuestro cliente, el Ministerio de Salud, y además, pues bueno, se brinda un se ha brindado un reforzamiento, un refrescamiento sobre el proceso como tal tenemos canales establecidos para lo que es ese registro de incidentes. Tenemos pues también sabemos cuál es los tiempos de atención y bueno, tenemos estos canales definidos, entonces como parte de la estrategia también que tenemos y el proceso cómo funciona pues se hace la identificación del incidente cuando lo recibimos, también se procede con una clasificación esto, de acuerdo con la priorización que se le debe dar, y también justamente para atenderlo en el tiempo establecido. A partir de esa clasificación se realiza una priorización de estos y con los que se nos permite, a partir de la resolución de los datos que requiramos en caso de que sea necesario solicitarle algún dato al Ministerio de Salud o a quien esté presentándonos el incidente, pues entonces brindamos una respuesta en función de si se requiere algún dato adicional o en el momento en que ya el incidente haya sido cerrado y se haya solucionado de igual manera, siempre se brindan, se hacen observaciones y se le brinda la respuesta por medio de un correo electrónico sobre de qué manera fue resuelto y con eso tendríamos un cierre, como parte del reforzamiento que se ha identificado, en aras de atender también lo que mencionó muy bien y apunta muy bien la doctora Priscilla del tema de comunicación hacia las diferentes áreas, en este caso bueno como cliente interno, interesado pues está también la mesa de servicio, el centro de contacto con cliente y demás, y ellos también son participantes activo en el proceso de capacitación y socializaciones para que ellos también pues tengan vayan en este flujo con la información actualizada en tiempo y forma del proceso que estamos realizando. --------------------
Eso sería de parte nuestra, no sé si tienen alguna consulta. ------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias a las compañeras y yo abriría el espacio para consultas o comentarios me levantan la mano, por favor. Tal vez yo quisiera saber bueno por parte de CACIA, ¿cómo han sentido, o sea, si esto que se ha presentado en datos en disminución de incidentes, si desde CACIA también tienen esa percepción de que ya la plataforma pues está más estable y cómo les han transmitido a ustedes, por favor? ----------------
Licda. Mónica Elizondo. Sí, muchas gracias, doctora y muchas gracias a las compañeras por las estadísticas, efectivamente, sí hemos sentido una disminución en la cantidad de incidentes y también en que el tiempo de respuesta tal vez ha mejorado también la resolución, sin embargo, diría yo que son algunos casos específicos que a veces se atrasan o por lo menos tengo yo retroalimentación de los usuarios que tardan a veces una semana o pero diría yo que son muy casos muy específicos, a veces, verdad, pero en general, en términos generales, puedo decir que sí estamos muy satisfechos con la resolución y con la baja de la incidencia de los incidentes reportados, gracias. ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Adelante ASOCORES ----------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, gracias, nosotros ayer justamente tuvimos una reunión con la DRPIS y don Adrián de SOIN estuvo presente llevamos algunos puntos del módulo de cosméticos y alimentos que aún están abiertos y que para nosotros son muy importantes, son alrededor de 6, lo que nos gustó mucho es que Don Adrián ya tenía visibilidad de todos, por lo menos si sabía que se trataba, y decía así, esto, ya lo vi, esto ya lo estamos trabajando, esto lo vi, no sabía que era tan importante para ustedes, pero lo voy a retomar. En fin, generamos una minuta con los puntos, él ya los tenía porque lo habíamos enviado en la nota entonces quedó de respondernos igual nosotros le vamos a dar seguimiento, eso sería ya digamos, para cerrar ese ese ese módulo especialmente de cosméticos, en nuestro caso, que es como lo más fuerte y ahí mismo, entonces aprovechamos para hablar del módulo de químicos. Él nos pidió ayuda y por supuesto que se la ofrecimos quedó de compartirnos la grabación Doctora para empezar a circular la y que empiecen a hacer pruebas cuánto antes, igual nos comentó que ya nos tenía en cuenta para el módulo de EMB y de medicamentos que continúa. Entonces creo que vamos bien.  Muchas gracias, más bien ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. muchas gracias Doña Bivian, doña Rebeca de CACECOS adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. Muchas gracias en el caso de nosotros, nuestros socios me han hecho llegar varias observaciones con respecto a la plataforma regístrelo, inclusive el día miércoles uno de los registradores de nuestros socios me envió un caso en específico desde el mes de abril ellos enviaron una notificación al correo regístrelo y no han recibido respuesta a hoy, adicional a eso, dice que en la misma plataforma hay videos de cómo hacer el proceso, pero que no está muy bien detallado entonces se le ha dificultado en este caso a este tramitador inclusive yo les puedo compartir todo el caso porque es bastante amplio, pero en este caso de cosméticos sí me han hecho llegar la observación si va a haber alguna capacitación en específico, porque si me han hecho llegar como sus observaciones, los problemas que han tenido directamente en la plataforma. Eso sería. -------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, doctora Morales, adelante. -----------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Para el caso que usted expone, se puede poner en contacto conmigo y yo hago el enlace entre SOIN, RACSA y nosotros para poderle ayudar al usuario y revisar los trámites o de acuerdo al número de trámite para poderlo guiar y orientar y que pueda resolver su caso, hemos venido trabajando de esa manera porque son bastantes, si no hay respuesta no es porque no se quiere responder, sino porque hay una cola de atención bastante importante, entonces, nada más, como le digo, que se ponga en contacto con nosotros y establecemos ese enlace para buscarle la solución. Gracias. ----------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Tal vez no sé a nivel de sugerencia y pensando en automatizar cuando hay este tipo de consultas o casos que ya tienen, pues un tiempo así tan prolongado desde el mismo momento que sale la consulta no habrá forma de que en esos mismos contactos donde llega prácticamente a soporte de en este caso RACSA de una vez, se nos copian nosotros, ya sea la a la directora o algún representante para que ya el caso esté enterado como por ambas partes, que no pase primero por uno y después nosotros, y tal vez ustedes ya esperando o tal vez no sabe, no sabemos si han tenido respuesta y tal vez algo importante, más bien de parte de RACSA que ese mismo correo, no sea de forma automatizada nos llegue a nosotros como la misma consulta para que la doctora tal vez esté enterada o pues la representante, me parece que sí deberíamos de agilizar esto, por lo menos en esos casos especiales, donde ya hay tal vez alguna preocupación, informarnos a nosotros lo antes posible para también nosotros, no solo estar enterado, sino también tratar de buscar una solución. No sé, se le dejo tal vez a RACSA como ver qué podemos hacer para que nosotros quedemos comunicados cuando lleguen este tipo de consultas, también de forma automatizada. Sí, por favor. ------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón. Sí, en esa parte también este consideramos muy valioso mantener el tema de los canales, porque esto nos permite, además de obtener las estadísticas, pues el principal objetivo es darles una solución pronta, entonces que sea por el canal que está definido, porque también esto de los correos a veces se nos puede abrumar entre las actividades diarias y para un mejor control y atención entonces, por medio de los de los canales establecidos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Sí, perdón, tal vez algo que me refiero es que una vez que estén comunicados por el canal que corresponda, tal vez tener nosotros también esa información para saber de los casos especiales y poderle dar seguimiento nosotros, ósea, el canal como tal, que ya está definido, se mantiene, pero de alguna forma están nosotros comunicados de esos casos especiales para también colaborar, digamos, en lo que la medida de lo posible de parte del Ministerio.  -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Sandra Álvarez Calderón. Claro, con todo gusto, por supuesto. ------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Doctora Morales, adelante. ---------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Gracias me parece que nosotros en sesiones que en reuniones constantes que tenemos con RACSA y SOIN hemos hablado sobre el tema de dirigir en ordenar un poco la forma en que establecemos esa comunicación, porque para nadie es un secreto que tanto para nosotros como para ellos, nuestros correos electrónicos se disparan y la gente ya sabe nuestras cuentas de correo y entonces dirigen la consulta a uno, después, al otro, después al otro, yo le contesto de una forma el otro funcionario de otra forma y alguno no le contesta nada, el que de verdad sabe y el que debe de solucionar y bueno, eso se ha convertido también como en como en una práctica un poco angustiante para todos los usuarios ya lo que hacen al fin lo que hacen es presentarse ahí presencialmente y no se mueven, y  buscan a la directora, al despacho a la Ministra de Salud hasta que le resuelvan, entonces me parece importante y lo vamos a tomar en cuenta, lo vamos a retomar, establecer una metodología de comunicación, ya generamos algunas circulares oficios con los correos, digamos que son oficiales para dirigir ciertas consultas, sin embargo, lo vamos a volver a revisar lo vamos a volver a recordar y también lo vamos a compartir, estar constantemente indicándole al usuario que es mediante esa vía a la que puede dirigir sus consultas y sus incidencias para que esto no genere como una bola de nieve y que verdad y que está generando muchísimo reproceso atraso y demás gracias. --------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias, doctora, en realidad, dentro de las cosas que se pidieron, también está como una estrategia de divulgación con ustedes, entonces ya hemos conversado la posibilidad de generar material que ustedes puedan distribuir también con sus asociados, con sus agremiados y que nos ayuden a canalizar la información de manera correcta. Yo creo que el canal hay que aprovechar muchísimo la COESAINCO porque ustedes son ese filtro, pueden consolidar, incluso yo sé que ustedes se reúnen y entre ustedes a veces hasta consolidan como Cámara, como COESAINCO como Comisión, entonces esos ese material se les va a facilitar para que con futuras migraciones también, pues nos puedan ayudar. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Si no hay ningún otro comentario, quisiera darle la bienvenida a nuestro viceministro, al doctor Esteban Vega de la O que ya se nos incorporó. Bienvenido jefe. -----------------------------------------

CAPÍTULO V: MENSAJE DEL DR. ESTEBAN VEGA DE LA O (VICEMINISTRO DE SALUD)
ARTICULO 5. PALABRAS DEL DR. ESTEBAN VEGA DE LA O------------------------------------------

Dr. Esteban Vega de la O. Bueno, buenos días un gusto en sin duda alguna, para mí era muy importante. ¿Cómo les va todo bien? Bueno, muchas caras conocidas, bueno aquí de ahora en este rol y bueno, yo creo que ya Allan les comento el interés nuestro de tener un acercamiento y la idea nuestra y por supuesto la doctora Munive, en el sentido de trabajar muy de cerca y escuchar cuáles son los puntos de dolor, pero más que los puntos de dolor, donde tenemos oportunidades de  mejora en ambos lados para llevar las cosas, hacerlas posible que fluyen y creo que eso es mucho el ejercicio del trabajo que se ha venido este haciendo, y no y muy atentos  a los planteamientos, bueno, la doctora ha venido en un trabajo intenso con ustedes, pero hay mucho el razonamiento, no sé si ya se presentó lo del registro, 2.0. bueno, pero es mucho de la visión que queremos escucharlos a ustedes, qué es el producto que tenemos ¿Cuáles son los servicios que se están desarrollando? ¿Qué cosas hay que mejorar? Porque lo que hemos discutido es que evidentemente en múltiples ejercicios que realiza el ministerio nosotros somos puerta de entrada para que realmente la población pueda tener productos de manera rápida, seguros, eficaces, que genere competitividad y eso va a generar ahorros, etcétera. Entonces, y no podemos convertirnos en un cuello de botella en el proceso, pero también hay todo, y ahora que vea a don Álvaro también hay todo un tema de tema, de investigación y desarrollo, todo un proyecto de autoridad regulatoria para que la industria nacional pueda empezar a visualizar en una ventana de 2 años que el país teniendo una autoridad regulatoria de nivel 3, eso va a permitir el tema de buscar nuevos mercados de comercialización al tener productos producidos en un país con un estándar que abre puertas, pero también un enfoque de también de trabajar muy de cerca con ustedes para que,  di porque solos no podemos, no tenemos la capacidad instalada, no tenemos las recursos suficientes para poder echar adelante muchos proyectos y es donde este tenemos que echar manos de las alianzas estratégicas muy bien conceptualizada, muy bien construidas, muy bien desarrolladas para poder desarrollar esos proyectos, que realmente marquen diferencia y que realmente sea una relación ganar, ganar, pero muy en general es solo el mensaje que quería darles y muy atento también a tomar nota de todos productos y las tareas que acá se puedan resultar gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias, doctor y bueno, ahí vamos. ----------------------------

CAPÍTULO VI: COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS-UNC-1649-2023. ESTATUS DE LA REGLAMENTACIÓN EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA ESTÁ PUBLICADA.
ARTICULO 6. COMENTARIOS AL ESTATUS DE LA NORMATIVA

 ----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García. Esta es la agenda, estamos en el punto 6, verdad que sería Comentarios al oficio MS-DRPIS-UNC-1649-2023. En este oficio, bueno, el doctor de Carlo no nos acompaña porque está bastante afectado de salud de su gripe, entonces nos acompañan la doctora Marcela González, quisiera saber si todos recibieron el oficio y sí, doña Pamela siempre lo manda junto con la convocatoria y el Acta de la sesión anterior. No sé si tienen alguna duda o algún comentario sobre este punto. ------------------------------------------------------------
Adelante don Edgar de FEDEFARMA -----------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio S. Gracias si tal vez algunos recibimos el oficio, muchísimas gracias. Algunas consultas, en particular, por ejemplo, en el caso del Reglamento de Control de Medicamentos y vemos que va para consulta pública, la consulta la pregunta específica es ¿cuándo estimarían que se realice la consulta pública, si hay alguna fecha aproximada? Luego en relación con el decreto para oficializar la CONAPIF ¿cuáles serían los siguientes pasos? vemos en el documento que se menciona que se dio respuesta a observaciones el 23 de junio ¿cuáles serían sus siguientes pasos? sabemos que es un decreto complejo desde el punto de vista de la articulación con muchas instituciones que participan en la CONAPIF, pero sumamente importante para efectos Productos ilícitos y falsificados y en el caso del Reglamento del RTCA de Estabilidad de Medicamentos, y vemos en el documento también que si se realizó una reunión hace par de días ahí la consulta en particular, ¿cuál es el panorama, cómo va avanzando el proceso de discusión con el resto de autoridades Centroamérica? a sabiendas y  tengo claro el conocimiento de causa, lo complejo que es el desarrollo de regulaciones a nivel  Centroamericana. Sería mis consultas en particular. ----------------------------------------------------------
Dra. Marcela González Rodriguez. Con respecto al reglamento de control se va hacer un replanteamiento de la parte de Importación paralela porque se ha estado conversando con relación a la implementación de ese texto, todas las observaciones que recibimos posterior a su emisión e incluso antes, y algunos temas técnicos que no fueron posibles de solucionar, como por ejemplo, el asunto de los estándares para realizar el análisis y la validación de los métodos analíticos de los productos que se ingresen por ese mecanismo, dicho esto, con este los nuevos representantes los nuevos viceministros se ha estado conversando la necesidad de replantear ese decreto, esto significa que Reglamentos que entraron en proceso de modificación para ajustarlos en el tema de importación paralela, los vamos a estar deteniendo, de hecho, se detuvieron esta semana gracias a esa reunión que se tuvo y, por lo tanto, no solo el de control, sino los 2 de farmacovigilancia, el de buenas práctica de almacenamiento y distribución y el decreto padre verdad que es el 39294, que es el de disposiciones administrativas de bioequivalencia, bueno, que no ese es el tema, sino el tema específico de los requisitos de importación y específicamente los de importación paralela, se van a estar revisando, entonces es importante que lo sepan entonces esos 5 reglamentos vamos a hacer una revisión porque se va a revisar en el corto plazo el de importación paralela, básicamente bueno, esa es la intención. Eso yo creo que quizá este le responde a Don Edgar la pregunta inicial, luego podríamos ahondar con respecto a estos otros 5. --------------------------------------------
Con relación al decreto de la CONAPIF, el decreto de la CONAPIF está en redacción final en el tema no técnico, sino en la redacción final de parte de la dirección de asesoría jurídica, en esta semana ya se va hoy mismo entiendo se iba a terminar de ajustar con la representante de la asesoría jurídica para que ya esté listo para finalizar, ya se habían incorporado los comentarios y observaciones que habían hecho las otras entidades que están ahí representadas y que enviaron observaciones, y creo que finalmente el último que es el de estabilidad, el de estabilidad, está en discusión en mesa técnica, esto significa que nos estamos reuniendo prácticamente cuatro o cinco veces por mes con la mesa de medicamentos y afines de la Unión Aduanera y en ello hemos tenido, pues bastante lentitud, creo que todos recibieron en días pasados, creo que fue ayer o antier ya la matriz, tal como nos la circuló oficialmente COMEX que es lo que se tenía acordado de compartirles desde las reunión pasada, preferimos ser lo más transparentes posible compartiéndole en la matriz completa para poder avanzar más fácilmente y que ustedes vayan conociendo cuáles son los avances de forma muy explícita. En este sentido, antier se tuvo la última reunión, se va por el punto cuatro, que es la parte de observaciones específicas al tema de la presentación de la o la realización de los estudios tanto de los estudios acelerados como los a largo plazo y se está discutiendo con El Salvador también porque El Salvador está planteando una modificación de la estructura, de lo cual hay bastante resistencia de parte de la mesa técnica, pero Costa Rica ha visto la necesidad de avanzar en ese en ese tema, porque el Reglamento vigente tiene serias falencias en el tema de estructura que hace que la interpretación de los requisitos sea muchas veces complicada o requiera estar haciendo consultas a los organismos reguladores para la interpretación, dicho esto, pues se va bastante lento, como pudieron ver los que recibieron y que son parte del Comité Técnico consultivo que están aquí también representados hay muchas posiciones pendientes, especialmente de Honduras que prácticamente tiene toda la matriz pendiente, todo el avance pendiente, más bien y buena parte de parte de Guatemala, entonces pues en esto vamos lento, pero no se va a detener porque como decía el tema es que el Reglamento vigente en este momento tiene serias falencias, entonces nuestra posición va a ser seguir avanzando, que vayamos despacio y esto probablemente nos lleve bastantes meses y mucho desgaste porque hay que estar volviendo a explicar lo que se ve cada vez de nuevo, los países no llevan posiciones frescas se sigue preguntando cosas que ya se habían conversado en reuniones previas y tenemos el problema también en que hubo cambios en algunas autoridades y esto puede, cada vez que hay cambios, pues llegan nuevos técnicos y pues este esto probablemente estamos previendo que nos afecte en el caso de El Salvador, que aunque tenga una autoridad reguladora independiente, pues si cambian los jerarcas en los Ministerios, eso nos puede afectar también la negociación y eso va a ocurrir en febrero próximo. Entonces vamos en esa marcha lamentamos no porque ir más rápido, pero sí estamos tratando de generar propuestas completas, de enviar revisiones completas a la matriz con toda la posición de Costa Rica hemos circulado transparentemente toda la posición hasta la última observación de toda la matriz, pero eso no significa que los países hagan lo mismo, entonces tenemos todavía pendiente la posición de al menos cuatro países más al resto de la matriz que todavía no ha sido ni siquiera vista en mesa, cambio. -------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Me parece que faltó el tema de la CONAPIF. Ah ya listo. ------------
Adelante don Edgar. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio S. Gracias, no, muchísimas gracias. Marcela por ese detalle y es claro el que el tema cuando el tema de un RTCA siempre es complejo en la discusión y la dinámica con Centroamérica y en particular en este ajuste que se estaría realizando al tema de importación paralela que es un tema en el que FEDEFARMA planteó algunas preocupaciones, hace algún tiempo y ¿esa revisión estará orientada a fortalecer el control, El control de lo que es importación paralela o cuál sería la línea general macro de esa revisión?  -----------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, con el cambio de las autoridades, se retomaron algunos procesos, particularmente con don Esteban, algunas revisiones de observaciones a reglamentos, entonces estamos en ese proceso la idea es dar un vuelco de ese reglamento, por lo que los que estaban asociados a ese procedimiento se van a se va a detener, hasta tanto se pueda completar esa revisión y que con Don Esteban se pueda tomar una decisión de cuál va a ser la orientación que va a tener el procedimiento, por supuesto que el avance que se tenga de esa revisión, se les estaría compartiendo, sin duda, don Edgar todo tiene que ir orientado a mejorar control porque el objetivo de la dirección es garantizar calidad, seguridad y eficacia de los productos, entonces, en ese sentido, ha sido muy intenso desde que llegaron con Allan y Don Esteban, afortunadamente yo los veo como apoyos y como aliados, porque sin duda, nos han abierto las puertas del despacho para poder plantear todas estas cosas que teníamos, tal vez por ahí y entonces las vamos retomando, son un montón, pero de momento eso es lo que le podría decir, vamos a hacer una revisión integral. Tenemos como base como bien lo dijo la doctora González, las observaciones que en diferentes momentos nos han compartido y se está enviando a detener, digamos los reglamentos asociados a la importación paralela, hasta tanto no se finalice. --------------------------------------------------------------------------------
Dr. Esteban Vega de la O. Talvez nada más me permitiría agregar a lo que dice la doctora, o sea, todo este análisis va orientado a un objetivo y eso hay que tenerlo claro el objetivo es promover, facilitar la competencia, promover el acceso, el ingreso, pero que evidentemente cumpla con todos los criterios de seguridad de eficacia y tengo una razonabilidad técnica, esa es la base, el objetivo es muy claro, pero hay que ver cómo es que se quiere llegar a ese objetivo sin que eso se preste para un riesgo, evidentemente, todo eso tiene que ser consensuado y es un tema que hemos hablado ahora hay que discutirlo, hay que conversarlo del por qué esa es la hoja de ruta, pero también capitalizar las observaciones para que salga un producto potable viable, evidentemente nunca va a haber un producto que contemple todos los deseos de todos los sectores de un juego, pero sí que sea algo muy bueno, y que dé resultados en el tema de importación paralela en el tema de homologación ya no sé si los  mencionaron que se van a trabajar de una manera muy ágil, esperamos en un par de semanas tener un producto de algo que ya existe, terminar de reformularlo para que realmente contemple, incluso vimos las observaciones que habían hecho diferentes, bueno ustedes, creo que AGEFAR había hecho algunas etcétera para capitalizar esas observaciones en esa propuesta y que salga por ahí un producto que realmente se tenga una lógica técnica, verdad que sea viable y que evidentemente también lo digo, va a ser consensuado, con  los diferentes actores para, pero sí, pero con un trabajo muy acelerado porque sí nos interesa tener ese producto que ustedes saben que estuvo ahí todo lo que pasó, remediarlo pero muy rápido, y  los aportes de ustedes eran muy valiosos en el momento, yo espero que en unos 15 días nosotros lo vamos a ver a lo interno una propuesta inicial y después veremos con ustedes otro un producto, pero la idea es correr, pero no que salgan cosas, verdad, mal hechas si no corramos, pero que vaya bien, y que no tengamos desgaste ni reprocesos y no hacer un trabajo muy cercano con ustedes. -------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias. Doña Bivian de ASOCORES. --------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.  Y a raíz de esta nueva revisión van a compartir el decreto madre, por decirlo así, y los otros para volverlos entonces a revisar nosotros y generar, dice nada nuevo observaciones, pero contamos entonces con ese proceso para volver igual el de homologación que es para nosotros fundamental, lo queremos, pero lo queremos bien, entonces este en cuanto se dé, la mejor disposición de revisarlo en el plazo que ustedes digan para tenerlo lo antes posible y con el de estabilidades Marcela quería preguntarte ¿entonces van por el punto cuatro? según entiendo, pero esto no está consensuado con todos los países? esto podría volver a cambiar cuando Honduras mande sus observaciones, no es que vamos en el punto cuatro y ya eso está probado y no OK. ¿Cómo es el proceso? Gracias ---------------------------------
Dra. Marcela González Rodriguez. En la matriz, los puntos que están en consenso están marcados con consenso y aun así hacer un documento en proceso de elaboración,  cuando nos ha pasado que ya tenemos absolutamente toda la matriz en consenso a la hora de la firma del de la resolución, hay países que han dicho en el último momento que necesita que le incluyan algo, entonces la práctica, nos dice que hasta que no se firme la resolución con el texto y no la compartan incluso a nosotros, el texto está en discusión, nosotros tratamos de mantener como país coherencia, de no estar cambiando posiciones, sin embargo, como la estructura del reglamento está pendiente y se están cambiando a poner partes generales y separar las partes generales que aplican tanto a los estudios de estabilidad acelerados como para los estudios a largo plazo, es muy complicado saber hasta que los países no acepten ese apartado de generalidades si podemos seguir hablando solo de las especificidades de los otros tipos de estudio en las secciones siguientes, por eso es que por más que queramos, no cambia de decir esta nuestra posición estamos amarrados, a que Honduras y los otros países pues expresen su posición final y ya podamos ir trabajando con más claridad. Nosotros desearíamos que ellos por lo menos se expresen con respecto a la estructura, porque eso nos daría un poquito de piso un poco menos flojo, para avanzar más claramente, pero bueno con eso es lo que hay que trabajar y no nos queda más. adelante. --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.  Sí, gracias, para  nosotros, bueno, todos los que estamos acá es el la reforma, es el reglamento y de ustedes lo saben, es fundamental porque ahorita genera muchísimas prevenciones, está totalmente obsoleto, totalmente desactualizado, entonces más bien, yo quería preguntarle, no sé a Edgar, que es experto en esa parte que se puede hacer con el resto de los países o si ellos no se hay un organismo donde podamos ir como grupo o como asociaciones a hablar con ellos para que realmente se le de esa prioridad a nivel de todos los países, no sé, se me ocurre, le pregunto a Edgar, porque yo sé que estuvo en el MEIC en muchos años, pero igual cualquier cualquiera que pueda responder, gracias. ------------
Sr. Edgar Tenorio S. Vamos a ver, por eso comentaba hace un instante que conozco, que el esquema es complejo, estuve en COMEX involucrado en ese proceso a lo largo de un poco más de 8 años y las autoridades como bien lo dice Marcela, a veces hay temas que incluso se avanzan, pero nada está negociado hasta que todo esté negociado, es una máxima en negociación, y eso genera un gran reto, porque a veces cuando hay cambios de posiciones, cuando hay cambios de funcionarios y lo vimos por muchos años, el funcionario cambia y trae otra posición, a pesar de que las posiciones tienen que ser posiciones país, para avanzar en una hoja de ruta en los procesos de negociación,  una opción hay Presidencia pro tempore y se planifican a través de planes semestrales, una opción es poder, tal vez como sector, aprovechar las federaciones que tenemos por ejemplo FECAICA y  poder trasladar de alguna forma una solicitud para que el proceso pueda acelerarse, pero sí sé que la dinámica es compleja, sin duda. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera Garcia.  es que es un tema bastante complejo, no sé Marce que podrías vos adicionar. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela Gonzalez Rodríguez. Bueno, con la experiencia de 16, como no sé, como 16 años de estar en mesas, cuando antes se hacían los informes al final de las rondas, que eran presenciales la experiencia era que muchas veces las cámaras ahí tenían los espacios para hacer consultas directamente a los representantes oficiales de cada país y hasta cierto punto, creo que eso los había dado los espacios para preguntar porque X oY no se había avanzado y cosas de este tipo. Las reuniones actualmente son virtuales y puede que tal vez no tengan ese efecto que han tenido históricamente, entonces no sé si ustedes de alguna forma tienen, como decía Bivian a través de las federaciones acercarse a las autoridades de estos países para que vayan avanzando, por lo menos en la parte de la estructura, que es lo que vemos muy delicado de no tener claro un cambio de estructura le puede generar al Reglamento muchísima más facilidad de interpretación y evitar esto que están comentando, de la cantidad de prevenciones. Y bueno, hay temas nuevos, hay cosas que ya nosotros comentamos directamente con nuestro Comité Técnico Consultivo, como la estabilidad en uso, la estabilidad de productos fotosensibles, estos temas que son bastante digamos no nuevos, pero sí son temas que hay que desarrollar con más claridad en la reglamentación técnica, entonces pues eso ya va a ser quizá una segunda fase, pero esto es la estructura, es quizá lo que nos está impidiendo más avanzar con claridad, por lo menos a nosotros, para afianzar las posiciones que tenemos ya escritas, que ya las compartimos y se las pasamos a todos y se las hemos pasado de marzo o de antes, pero que este hay, hay mucho atraso realmente. -------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.  Marce y ¿quién tiene ahorita la Presidencia pro tempore? ---------------
Dra. Marcela Gonzalez Rodríguez. Por 1 año la tiene El Salvador, por todo este año, sin embargo, algo que yo he solicitado y bueno, no solo yo el equipo completo hemos solicitado es que en el tema de medicamentos nosotros antes acostumbramos los técnicos llevar las matrices, desde que nosotros dejamos la última Presidencia pro tempore, las matrices las está llevando el funcionario que está en SIECA y una discusión técnica cuando él tiene que escucharnos a todos y no es un técnico, pues se atrasa un montón interpretando y por pobrecito mal interpretando algunas veces lo que se está diciendo en un tema exageradamente técnico, entonces nosotros hemos propuesto que las Presidencias, los técnicos de las Presidencias, son los que lleven la proyección de la reunión y tomen las posiciones para que eso agilice, pero no ha habido manera y yo creo que no la va a ver, es evidente que no lo quieren hacer, sin embargo, este esa sería una mejora que eventualmente cuando Costa Rica tenga la Presidencia, si lo vamos a asumir. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Gracias Marce. Doña Lineth AGEFAR por favor. -----------------------
Licda. Lineth Fallas. Sí, gracias dos consultas, una con respecto a la compartir los textos que ya otros compañeros han mencionado, sobre todo en el tema de los productos farmacéuticos y las disposiciones administrativas para bioequivalencia, propiedad intelectual y todo este tema relacionado con la importación paralela que en algún momento en sesiones anteriores habíamos hablado que íbamos a poder tener acceso a estos textos. Si entiendo que hay cambios pendientes pronto, pues podemos esperar, pero sirve tomar ese ese punto,  y sobre el RTCA de estudios de estabilidad me uno a los comentarios de los demás, pero quisiera adicionar otro enfoque, y es que dado que el avance es lento y las posiciones no son definitivas e incluso se podría hablar de algunos temas de estructura, algunas de las cámaras aquí presentes que participaron o participamos de esta comisión técnica, pues teníamos algunas posiciones prácticamente de consenso que no fueron incorporadas en la posición país, entonces, en ese sentido, quisiéramos consultar si podríamos volver a abrir ese espacio de revisión de la posición país que vamos a llevar o que estamos llevando a Unión Aduanera en aspectos muy específicos, no volver a hacer una revisión integral, porque ese trabajo ya se hizo, pero por ejemplo hay temas como la definición del lote piloto, que se discutió ampliamente, que hubo consenso de parte de toda la industria e incluso de la UCR, Colegio de Farmacéuticos y finalmente, la versión que tiene hoy como final el Ministerio de Salud no es la compartida por todo este sector. Entendemos obviamente que quien tiene la potestad de definición siempre va a ser el ministerio y quien tiene la potestad de imperio, pero en temas donde hay tanto consenso, donde hay un consenso absoluto de todas las áreas, pues valdría la pena volverlo a revisar y entender por qué no llegamos a un acuerdo si todo el sector si lo está. Son puntos muy específicos que tal vez podríamos entre nosotros primero revisarlos y para la próxima sesión presentárselos si hay apertura para hacer ese proceso y entendiendo que el avance es lento, entonces todavía estaríamos a tiempo de retomar algunos temas, repito, cosas muy específicas, no pretender devolvernos a hacer una revisión integral del Reglamento. Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. Por supuesto, de hecho, el envío lo hicimos porque fue un compromiso aquí, pero el atraso, digámoslo, nos lo generó que la matriz oficial nos llegó el día antes a que se lo enviáramos nos llegó esta semana casi con 22 días de atraso. Y es que entiendo, bueno, creo que todavía la funcionaria de COMEX está en vacaciones, nos lo envió, o sea, por insistencia, insistencia que tenemos desde hace de semanas de estarse la pidiendo, el asunto que comenta, no, no tendríamos ningún problema, de hecho, el Comité técnico está abierto, no nos hemos reunido porque realmente ha habido poco avance. Nosotros tenemos algunas discusiones internas pendientes porque depende de ese cambio de estructura, de hacer incluso mejoras, pero obviamente no vamos a avanzar tanto con Centroamérica  en los próximos de aquí a que termine este año, definitivamente no, voy a conversar con los colegas y que están en la unidad y el compañero que nos que está este respaldando fuertemente el tema técnico de la unidad de registros para convocarlos, entonces eso no es problema, , es que estamos cerrados, ni mucho menos, y próximamente estarían recibiendo obviamente sería al Comité consultivo, se convocó en ese tema específico. ------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, perfecto, ¿alguna consulta adicional con el tema? adelante Mónica de CACIA -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Mónica Elizondo, sí, muchas gracias, este es que tal vez es una solicitud porque bueno, en el tema del reglamento de etiquetado nutricional y en el de registros, entendemos que casi que estamos en un punto muerto, no ha habido como nada nuevo, sin embargo, pues pasan los meses a veces, si no nos enteramos de qué ha pasado o no ha habido como y  como decía Marcela antes, cuando existían las reuniones posteriores a la ronda, pues uno ya más o menos se centraba cómo estaba el asunto, pero hay momentos en los que se pierde esa comunicación y la verdad que nos tenemos que enterar por colegas de Centroamérica o las mismas matrices es una sugerencia, más bien voy a aprovechar para ver si nos las pueden compartir después de cada ronda para tener la información actualizada y quisiera también ver si nos pueden actualizar con respecto al status actual en este momento con respecto a la última ronda de ambos reglamentos. y nada más, muchas gracias. ------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk141176590]Dra. Priscilla Herrera García. No, yo en esa línea preferiría entonces más bien decirle a la doctora Chaverri que es la que participa que los convoque, ósea, que mejor convoque y haga una reunión con los que han estado trabajando para reactivar esa ese tipo de reuniones y que de primera mano ustedes puedan darle incluso el feedback a ella, me parece que es lo ideal y las vamos a retomar yo lo aquí también ya la doctora González le está tomando las notas al doctor de Carlo y que las retomemos en este momento está ese para etiquetado nutricional y tendríamos el de estabilidad que se van a reactivar, entonces lo manejamos así es lo mejor de acuerdo me lo llevo. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Alguna consulta adicional con respecto al reglamentos OK, si no yo, yo más bien ahí en la que tiene la sí adelante doña Lineth. ------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Si el último punto, pero creo que, si no es adelantarme, tenemos en siempre en lista de espera y el Reglamento de estudios clínicos y Biosimilitud del reconocimiento de estudios y sé que ya está la otra reunión programada, solo que no conocemos cuál es el enfoque de esta reunión, entonces mi única duda. ------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. De estudios clínicos y no clínicos -------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. El reconocimiento de estudios clínicos y de Biosimilitud que tenemos desde hace 1 año en este foro en lista de espera, yo sé que hay una reunión ya programada creo que el doctor Esteban Vega fue quien nos está convocando, pero mi gran duda es si ¿se relaciona directamente con eso que tenemos acá, pendiente o no? ------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. Sí de hecho, este, como decía el doctor, tenemos 2 semanas para generar un proyecto, una propuesta con base digamos, de la actualización de la lista de países a los cuales se les podría reconocer la evaluación de los estudios clínicos y no clínicos esa es la forma quizá más coherente para avanzar a la vez, digamos, con lo de potenciar a la autoridad reguladora, sin desmeritar el valor que tiene registro sanitario. El problema de los reconocimientos precisamente es que, tal como se terminó regulando habían serios gaps, en cuanto a los beneficios y los riesgos, hay  brechas que son muy difíciles de salvar y en especial porque cualquier homologación implica presentación de expedientes completos en sistemas que no calzan porque ni siquiera las estructuras de los expedientes son las mismas, los requisitos regulatorios no necesariamente son los mismos, nos necesariamente se emiten aprobaciones de cambios post registro, como documentos o aprobaciones explícitas sino que simplemente se permite que el producto siga comercializándose con los cambios y es estar regulando a simultáneamente con muchos países a la vez, con la dificultad de que cuando ellos hagan cambios nuestra regulación no necesariamente está atenta a ellos ni se puede adaptar tan rápido, entonces, conversando internamente ¿qué es lo que más ha atrasa la evaluación de registros nuevos o de productos de bioequivalencia? es precisamente la evaluación de los informes de los estudios clínicos, entonces devolviéndonos y con esta premisa de fortalecer y no desmeritar, la idea es trabajar en el corto plazo con un reglamento nuevo en esta materia, en el tema de reconocimiento de estudios o ver cómo podemos agilizar los procesos en los que hay más digamos dificultad de avanzar, y por ello es que es importante enfocarnos en la parte de estudios clínicos. Ayer que tuvimos la reunión, pues tenemos, digamos, directrices generales, pero necesitamos plasmarlas, digamos, en criterios, porque esto de elegir autoridad no puede ser una cuestión de reputación ni de listados emitidos hace años tenemos que hacerlo coherentemente, muy probablemente los países que históricamente han hecho las cosas bien queden dentro, pero necesitamos generar ese ese insumo, esa esa herramienta para que haya un criterio de selección y sea lo suficientemente sensible para dejar dentro a las autoridades que son más potentes y que siguen siendo más potentes y que están trabajando en mantenerse así, entonces es cómo generamos eso y por eso es que en su momento, pues vamos a trabajar también con ustedes porque también son clientes, de estas empresas o de estos países que están regulados por estas autoridades y hacen intercambios valiosísimo entonces vamos a hacerlo este de esa forma. --------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. ósea, que hoy doña Lineth, usted puede poner el calendario que finalmente le estamos entrando, ya pudimos llegar a esa lista de espera de estudios clínicos y no clínicos, así es que de verdad ya y vamos porque es la de las mejores estrategias que tenemos en este momento, porque recuerde que homologación sigue impugnado. Dígame ------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, Marce, ¿en este caso para para esa reunión ustedes van a llevar una propuesta o nosotros? OK, ustedes llevan la propuesta OKOK perfecto. --------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  De todas maneras, vamos a ver, yo creo que ya ustedes habían enviado en su oportunidad, doña Lineth había enviado también entonces nosotros no estamos partiendo de cero, sino y ya habíamos avanzado en el tema de autoridades reguladoras y que podíamos hacer, tuvimos una sesión técnica bastante amplia ayer este con los diferentes técnicos tanto de la parte, digamos, de la unidad de normalización, como de la parte de la Legal, entonces, más bien vamos a utilizar eso, vamos a generar una propuesta y actualmente la podemos compartir para que como en los otros, ustedes conformen un comité, ósea, se reúnen entre ustedes y generen, digamos, las observaciones de previo a una consulta pública, si es que su tuviera que ir una consulta pública. ----------------------------------------------------------------
OK por temas de tiempo me voy a permitir avanzar. Gracias a todos de verdad por los aportes en temas de normativa y cosas que podemos seguir, pues mejorando. ---------------------------------

CAPÍTULO VII: COMENTARIOS A OFICIO MS-DRPIS-UR-1690-2023 TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES ------------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 7.  SE COMPARTE EL DATO DE LA ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO.


 -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García.  Continuando con la agenda, ya les va a llegar voy a presentar por acá el, este oficio, ya se los voy a poner, se lo voy a proyectar, no sé si ya llegó, que es el 1690 este que está por acá voy a tratar de seguir enviando de previo las reuniones, porque don Allan quiere modificar un poquito la dinámica de estas reuniones, entonces en ese impasse lo que hicimos fue enviar y se fue hoy este oficio que tiene que ver con los tiempos de Regístrelo, ya lo deben de tener en los correos espero, porque la idea es y tal vez aquí este no lo voy a mandar una semana antes bien, si no un uno o dos días antes para poder tener lo más actualizado, mientras logramos tener ya los indicadores de productividad que vienen con el VI (1:32) de la parte de Regístrelo, tal vez aquí, sin entrar a ver el detalle o pasando el detalle, yo quisiera mostrarles por dónde vamos en el tema de alimentos lo que pasa es que aquí no, no lo tengo, pero si ustedes vean el gráfico de tendencia ya estamos volviendo a meternos en tiempo,  yo espero que ya pronto esto se estabilice, ahí tenemos, voy a ver si lo puedo hacer un poquito más grande, estuvimos en 55 días, ya vamos por 45, yo espero de verdad que pronto nos volvamos a meter en tiempo,  es que vieras que como no tengo Mouse es difícil con este, pero bueno, no sé, ahí lo logran ver, bueno, yo espero que pronto podamos volver a meternos en tiempo. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Los simplificados ya van bien con reconocimientos yo quiero aclarar que lo que la plataforma está funcionando, nosotros nos reunimos por coordinamos con COMEX para conectar SIECA con la gente de RACSA y digamos del detalle que hubo para interoperar con el SIRS se solucionó, ahorita hay un problema con la visualización del registro sanitario, pero no es un problema nuestro, es un problema que está en SIECA y que estoy tratando, no sé, ellos estaban tratando de coordinar una sesión, yo le pedí a Alejandra Porras que me colaborara, pero bueno, es un tema de visualización que es del otro lado, no es nuestro para que sepan, pero digamos ya esto está funcionando igual en el tema de reconocimientos a raíz de las consultas que ustedes plantearon, hay un requerimiento, para el tema de las renovaciones de esos reconocimientos que ya digamos está en curso, pero que de momento le hemos ido solucionando puntualmente al que ha tenido este tipo de problemas y no ha habido mayor tema. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Con el tema de suplementos a la dieta, esto es igual, esto fue efecto migración, poco a poco ahí vamos a ir este metiéndonos en lista, afortunadamente tengo una, vamos a ver, por una por carrera administrativa uno de los nutricionistas que a nosotros teníamos para ver estos temas en cambio de dirección tenía tengo la plaza vacante, nosotros de previo a que él se fuera, habíamos hecho todo el trámite para poder nombrar en esa plaza y ya me comentaron que la Ministra le dio la indicación a Recursos Humanos de generar el nombramiento, entonces espero que pronto podamos tener este recurso porque en alimentos estábamos así, no hay más, no hay menos, un movimiento en alimentos y nos deja totalmente desbalanceados, pero bueno,  vamos bajando. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
A nivel de los cosméticos en la parte de inscripciones también ya casi nos metemos en tiempo. 
Equipo y material biomédico aquí, bueno, medicina siempre es el tema, que no tenemos ahí el recurso como para para generar este abasto y cuando movemos gente para sobre todo de odontología para colaborar con los registros de medicina nos pasa esto, recordarles también que a partir del 9 de septiembre ya entra en vigor la modificación la reforma al decreto de EMB, quiero agradecer también a Don Jorge por de la Cámara de Costarricense de la Salud, eh Don Gerardo, porque al final lo estoy confundiendo con su compañero, porque ellos digamos durante el proceso de publicación detectaron algunos temas que podrían ser mejorados en el Reglamento, tuvimos sesiones de trabajo, nos enviaron una propuesta junto con Don Joseph yo nos enviaron una propuesta, nos dieron el chance de consultarla y finalmente tenemos humo blanco, debo decir que ya mandamos las reformas, se le va a hacer, esto es un reglamento técnico nacional, pero sí se va a hacer una reforma que se vio importante para un para aclarar mejor el tema, que era como lo que tenía un poquito más de angustia y nosotros también aprovechamos para generar una mejora en el Reglamento, entonces eso ya se envió a la Dirección General de Salud para que salga a la brevedad, no creo que esté para la entrada en vigor del Reglamento, pero por lo menos va de camino. OK, entonces muchas gracias por las observaciones, una sesión muy interesante de trabajo y logramos ponernos de acuerdo. Ahora lo que tenemos ahí es el trabajo para el procedimiento interno que conversamos, que cuando esté listo y oficializado también se los vamos a compartir como parte de los acuerdos o de los compromisos, más bien que asumimos en esa mesa de trabajo. ------------------------------------------
Seguimos Medicamentos bueno, aquí en debo decir que a partir del 30 de junio se cesó, cesaron las plazas de servicios especiales, tengo entendido, además que hay uno de los funcionarios validadores que se contrató como técnico en Derecho, pero es abogado, está contactando a los miembros de la COESAINCO o empresas de la COESAINCO para ofrecerle sus servicios, para darle seguimiento a los trámites, yo les voy a agradecer eso no puede pasar él, no digamos esta persona ya no tiene cuenta de correo institucional, no tiene acceso a la plataforma y yo más bien estoy, es algo que tengo que conversar con la doctora Morales para poner la denuncia porque no puede tomar de nuestra base de datos para contactar por aparte y ofrecer sus servicios, entonces, si alguno de ustedes recibe un correo de este tipo de parte de alguno de los funcionarios que estuvo trabajando con nosotros, yo les voy a agradecer que me lo hagan saber porque ahí hay una falta importante, desde el punto de vista de confidencialidad.
Dicho esto, Don Allan y Don Esteban nos pidieron un nuevo plan de contingencia, esta vez para tratar de que lo que habíamos logrado no caiga, porque como ustedes pueden ver cuando teníamos el signo de admiración, quiere decir que vamos con una tendencia a la disminución del plazo, que no estamos aún ahí, pero que estamos disminuyendo. Si ustedes recuerdan la línea base para el año pasado Julio teníamos en inscripciones de síntesis química 190 días, estamos en 176 la meta del plan nacional de desarrollo para este año es de 170, tenemos entonces varias iniciativas en curso, una es bueno este plan de contingencia que está muy alineado a un trabajo que se hizo con PROCOMER en el marco de los proyectos del VUI PIB. Entonces ve a ese plan de contingencia se están tomando varias acciones, la primera estamos reasignando personal para utilizar el que sea más habilidoso en una línea de trabajo y así optimizar, por ejemplo, si Priscilla Herrera es muy hábil en el tema de inscripciones es donde le es más eficiente, pues estamos dedicándonos a tiempo completo a inscripciones, otros a cambios post registro de forma que podamos hacer un uso más eficiente del recurso humano disponible. Lo segundo que estamos trabajando son requerimientos con la plataforma el primer uno de los que pedimos es el tema de implementar los cambios post registro que se pueda, que lo han pedido ustedes ASOCORES creo que lo han pedido bastante, y es que en un mismo, que es un mismo trámite, se puedan ingresar varios cambios, post registro y se puedan ver de forma simultánea, eso es algo importante, lo segundo que hicimos fue establecer cuando se presentan recursos de revocatoria, ustedes saben que hay algunas veces yo resuelvo los trámites y digo, sí es de fácil subsanación, vamos a reactivar el trámite. Sin embargo, ahora lo que yo voy a considerar de fácil subsanación me voy a poner un poquito más estricta, esto no quiere decir que ustedes no puedan presentar el recurso, pueden presentar todos los recursos que quieran, es un derecho que tienen, pero a la hora que yo lo evalúen voy a hacer un poquito más estricta. ¿Por qué? porque esto a la postre se traduce en un retroceso, temas, por ejemplo, de validez de una firma digital, no se vale ¿Por qué? Porque eso es algo que se debería verificar de previo a subirlo al sistema por poner un ejemplo, lo segundo es que se le está pidiendo, ya se le había pedido en su oportunidad a RACSA, pero es que no se permita subir a la plataforma documentos con firma inválida, que eso les ayudaría a montones a ustedes también para hacerles la advertencia, pero en el ínterin hay que revisar bien. Otro que salió como un punto importante y si quiero explicarlo con claridad, es el cambio de flujo en las prevenciones, no se vale, aquí todos tenemos que poner de nuestra parte, entonces nosotros tenemos que alinearnos a lo que dice la Ley 8220 y lo que dice la Ley 8220 es que usted tiene que hacer una prevención única donde usted valora la completitud y todas las formalidades legales, una vez que está en el requisito del 1 al 10 y que cumple con las formalidades legales, se pasa al proceso de evaluación, sí en esa revisión no cumple con esas formalidades, se les va a hacer una prevención única y es de 10 días ahí en validación para que ustedes completen los requisitos que él  CLV que no sé qué este todo tenga que estar y una vez que la validación es conforme va a pasar evaluación, los evaluadores van a entonces a revisar por el fondo, pero ya no se les va a prevenir sí el informe las 2 posibilidades que va a tener el evaluador son aprobado o rechazado y ustedes tendrán ahí al reporte, pero ya no, no se les va a dar una prevención para que corrija, ¿por qué? Porque ya entramos a evaluar el fondo, la etapa de evaluar, de que todo viniera bien era antes de meter los trámites ¿Qué pretendemos con esto? disminuir el reproceso anteriormente hace como 2- 3 años las prevenciones rondaban casi el 90% cuando hicimos el primer proyecto de VUI en medicamentos, se acuerdan de que generamos un proyecto en ese momento no estaba yo lo hicieron con la doctora Ileana Herrera para trabajar un poquito de sensibilización, se dieron varias charlas para poder aclarar estudio de estabilidad es así, etcétera. Hay varias charlas que se dieron incluso de la parte legal y hoy estamos con un porcentaje de alrededor del 77, 78% de prevención en medicamentos y lo que hemos visto es que hay malas prácticas, dado que nosotros no estamos cumpliendo, como dice la 8220, se han generado malas prácticas por parte de algunos usuarios que son lamentables como hacer fila y es decir, cuando me prevengan, si ya me salió el CLV del otro lado lo ingreso y ya en la prevención se va o esperar a ver me no hacer el trámite correcto, esperar a ver qué me dicen que tengo que corregir y cuando me digan que tengo que corregir corrijo puntualmente y vuelvo a ingresar y esto va en detrimento de las personas que responsablemente hacen sus trámites a conciencia y revisan los documentos. ¿Por qué? porque genera una prevención, regresa, es un trámite que hay que volverlo a revisar. Porque es como de nuevo y encima recurren, se recurre entonces solo como para que ustedes vean la cantidad de retrocesos que vamos teniendo y que afortunadamente Don Allan con ojos frescos, dijo doctora por favor, eso no puede pasar y Don Allan tiene toda la razón, entonces ese requerimiento ya se le pidió a SOIN ¿Por qué me interesa mucho que lo sepan? porque a ver, el que hace su tarea va a estar muy contento él, que no, que ponga sus barbas en remojo, porque eso es lo que va a pasar. ¿Entonces, qué queremos ganar con esto? Si la revisión de esa prevención por el fondo era como revisar un trámite, estaríamos aumentando capacidad en evaluación de nuevos trámites. Estamos de acuerdo con este proyecto y otras medidas adicionales, la idea es ver si logramos pastar para el otro año a mediados en 130 días hábiles esa es la meta. Adicionalmente, pues están haciendo un levantamiento de requerimientos, de personal para buscar diferentes mecanismos que están en curso, que permita, digamos, obtener aumento de capacidad instalada, porque sin duda es un tema, yo creo que se  los demostré en la primer sesión de este año, cuando dijimos bueno, vean por fin logramos evaluar más de los trámites que ingresan a la plataforma y ahí sí había esperanza de poder eliminar esa cola ¿Por dónde vamos en la cola? es como yo les decía a los viceministros, difícil estimarla porque ahorita sería al infinito, porque se resuelve conforme van ingresando, no tengo como para dividir un equipo que ataje lo que estaba retrasado y poner otro a trabajar al día. Se está trabajando en eso, pero bueno, es parte de las de las medidas. Otra de las cosas que se quieren implementar y que están en proceso es un poco la robotización de la validación, también se está explorando, se quiere hacer una prueba piloto de forma que podamos incorporar en registro algunos robots para que esto se vuelva más sencillo y disminuir el tiempo de espera, estamos trabajando en este momento en disminuir esos tiempos de espera para este para poder mejorar y ser más ágiles, porque hay que buscar cómo hacer el proceso más eficiente y bueno, los recursos que sea al final, entonces, cómo podemos rediseñar o cómo podemos mejorar ese proceso. No sé si se me escapa alguno Doctora Morales. Sí, el otro es que se espera que se puedan tener listo un chat Bot para regístrelo que permita, mejorar la eficiencia en el momento de la comunicación, porque fue uno de los cuellos de botella planteados, el que a veces tienen una duda y que no pueden bueno, entonces esa es una solución que se va a implementar ahora que registre los 2.0 sí puede hacerlo, entonces la implementación del chat Bot va a ir conforme las migraciones, en Regístrelo 1.0 digamos que yo lo visualizo así, es como cuando no, de ahí estaba soltero y tenía un loft, pero él resulta que uno se casó y ya tiene hijos y verdad entonces ya no solo quiere tener la casa más amplia, quiere tener el patio, entonces necesita terreno, eso es lo que nos está dando el registro de 2.0, esa posibilidad de ampliar, de remodelar para arriba, para un lado para abajo y de poder incorporar otras cosas que ya se hacen en otras plataformas que actualmente no podemos tener. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Les voy, le voy a dar la palabra, me parece que don Álvaro estaba primero, quienes, entonces voy a voy a darle la palabra, creo que estaba primero en Álvaro. No importa, bueno, listo. Don Álvaro de ASIFAN, adelante. ----------------------------------------------------------------------------------------
Lic. Álvaro Camacho Mejía Sí, gracias, sí, bueno, escuchando un poco de todo el menú de cosas que mencionó, empezando por la persona que trabajó con ustedes y se salió y que de alguna forma está haciendo uso de la base de datos, yo antes de que incluso pues nosotros podamos contribuir, contribuir a ese proceso, no sé si usted le han hecho la advertencia del caso, si el proceso de esa manera creo que de una forma escrita sería lo conveniente, es como una sugerencia, nada más, pero creo que sería una instancia en ese sentido. Por otro lado, entrando a lo que se está mencionando de pues obviamente la nueva versión y pues haciendo un poco de abogado del diablo, porque al final de cuentas es el lado contrario y obviamente a razón de la justicia, yo creo que, pues entre más se aceleren las cosas, mejor para todos y creo que todo lo que usted está mencionando va en ese sentido. Ahora bien, yo lo que sí veo es que hay defectos de forma y hay defectos de fondo, no sé si en esa versión se está contemplando que si hay cosas muy simples, que se castigue obviamente no se trata de que se, pues también se entre todo un proceso nuevamente, pero sí también creo que es importante, es que indistintamente lo que nosotros podamos comunicar a nuestros respectivos asociados sería muy prudente por parte de ustedes, general, los oficios también para ósea los canalizan a través de nosotros como el que usted está presentando ahorita para que de alguna forma por parte de la autoridad sanitaria, pues vayan sabiendo de una forma preventiva, incluso que contemplan ustedes como de forma y que de fondo para que de alguna forma se vea que es más subsanable o no, porque es entendible que algo de fondo, pues obviamente es un sinsentido verdad que está incurriendo en una falta, pero un aspecto de forma sería muy lamentable, digamos algo que realmente en cosa de 1 minuto se pueda casi que arreglar, entonces yo más que nada de esa inquietud, verdad ¿En qué sentido se estaría contemplando? Gracias. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, muchas gracias. Don Álvaro por su comentario, porque olvidé decirle que la Ley 8220 plantea una cosa que se llama nota aclaratoria para un mejor resolver, que es de carácter excepcional y es para el evaluador es al fondo. Entonces, si, por ejemplo, en el estudio de estabilidad que se presentan los números de lote no coinciden porque uno ve que hay un error material, por ejemplo, eso se podría generar una nota aclaratoria para un mejor resolver, entonces yo ahora le digo, mire, disculpe, acláreme los números de lote porque en la página tal y página tal aparecen distintos, entonces usted va a tener la posibilidad de aclarar no de adicionar documentos, porque ya esa etapa la superamos, pero si usted puede generar esa aclaración de algo que el evaluador va a requerir para mejor resolver, pero eso es algo excepcional y es accionado por el evaluador, ok y sin duda la comunicación es muy importante y vean que desde ya apenas sí se el cuatro de Julio no se me va a olvidar porque es la fecha independencia de los Estados Unidos, hice el requerimiento a RACSA para este cambio en el flujo y ya lo he venido comentando, creo que una reunión que tuvimos con la Cámara de Industria lo dije, ahora ya está en actas de que vamos, vamos, entonces ustedes me ayudan a socializar y en su momento se hará oficial, sin duda como corresponde. -------------------------------
Adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro. Bueno, muy parecido a lo que a lo que mencionaba Álvaro y también mi pregunta es si este cambio de flujo aplica también para la parte de EMB o solo estamos hablando de medicamentos. -----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Excelente consulta para todos, de hecho, la complejidad que lleva este momento el requerimiento porque es algo que estoy necesitando ya es que tienen que tenerlo en registren 1.0 y un requerimiento 2.0 para que esto se pueda empujar, pero es para todos. Ese va a ser el nuevo funcionamiento de la plataforma. Doña Bivian. ---------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Con este nuevo cambio, estamos de acuerdo que hay situaciones, así como usted las menciona, lamentablemente, cualquiera puede registrar, cualquiera puede hacer un registro sanitario en la plataforma no se solicitan requisitos e incluso un medicamento cualquiera puede ser tramitador, entonces, eso sucede, lo sabemos, hay gente que simplemente dice, bueno, yo creo que eso es así y somete el expediente para que más bien el Ministerio de Salud le enseñe, no sé cuántos casos son esos, no sé si ustedes tienen la estadística de eso, pero existe otro gran grupo de gente que no es así, que sí tiene experiencia y que trata de hacer las cosas lo mejor posible y aun así hay prevenciones, entonces a veces encontramos desarmonización de criterios en los mismos evaluadores, un trámite de una fuerza te sale aprobado y el otro trámite de otra fuerza, este no sale con no sé, 10 prevenciones. Entonces yo creo que ahí sí hay que tener este un poquito de cuidado, un poquitito de análisis me interesa conocer esa nota, lo puse así, no sé nota aclaratoria para mayor resolver. ------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí es para mejor resolver, así es como lo plantea el 8220 -----------
Dra. Bivian Pereira Ávila. Sí, porque a veces es que no es tan fácil, a veces simplemente el evaluador no entendió algo, especialmente con los productos que son, pues más novedosos, entonces sí creo que esa parte me parece que deberíamos analizarlo un poquitito mejor, hace 2 años hicimos con la doctora Ileana Herrera un taller que se llamó kaizen, de ahí se generaron una serie de cosas interesantísimas para análisis de prevenciones, pero sí, pues ahí quedó verdad, se generan muchas prevenciones, por ejemplo, por monografías. Entonces se les dijo, Miren, si usted aclara esto por medio de una circular y lo entendemos todos y esto puede mejorar, pero todo quedó en nada ahora al final de todas las sesiones que tuvimos de todos los documentos que se generaron no se llegó prácticamente a nada, incluso para el RTCA de estabilidad que de ahí nació la urgencia de la actualización, ese decreto está obsoleto entonces hay muchos estudios de estabilidad que vienen con cosas muy nuevas actualizadas, que no van a cumplir al 100% con esa norma y entonces qué hacemos, no podemos registrarnos en Costa Rica o lo que va a pasar también es que para poder aclararlo se van a llenar ustedes de recursos de revocatoria, porque de una cosa va a llevar a la otra, si no te lo prueban, si te lo rechazan, entonces tienes que someter el recurso de revocatoria y al final siempre es un reproceso, ahora siempre es un atraso para los usuarios, yo lo que les solicitaría es un poquito, tal vez más de análisis es especialmente en el caso de medicamentos para  para ver cómo se puede hacer, porque si lo veo complejo lo veo complicado. -------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Sí, tal vez para para responderle a doña Bivian, a mí me parece que desde el punto de vista de buen derecho, así es como está planteado que debería de ser lo que y es el problema no es el cambio del flujo, creo que el problema son las guías, tal vez o los reglamentos que pueda que estén desactualizados como el de estabilidad que usted menciona aparejado a este cambio se puede revisar guías para que esté el punto a punto que eso es muy importante hacerlo y esa es la tarea que las personas que registran, porque este momento no lo podemos cerrar para que solo sea, por ejemplo, un perfil profesional X no se puede. Entonces por medio de guías, podríamos intentar lograr eso y eso incluso nos ayuda a nosotros también a calibrar criterios de evaluadores de las cosas más complejas que hay es justamente la calibración de los evaluadores, pero no es imposible, también debo decir que uno de los procedimientos que ya se trabajó no lo he enviado, doctor ahí porque creo que le va a tocar usted enviarlo es un procedimiento que se llama reactivación de oficio, que es cuando hay que eso lo va a hacer solo la directora y es cuando hay errores de la administración, que hay un error en la en la interpretación que se fue y se dio en otro lado, etcétera, ese procedimiento lo vamos a trabajar nosotros para que ustedes no tengan, por ejemplo, que generar un recurso de revocatoria cuando es evidente que hubo un error de parte de nosotros, yo pienso que todo cambio genera algún tipo de inestabilidad y probablemente sí, sobre todo con la gente que no está acostumbrada a eso vamos a tener un aumento de recursos cómo pasó, por ejemplo, con la migración de cosméticos y alimentos, va a haber un periodo de crisis y luego se vuelve a estabilizar, pero yo sí creo que es un es un tema que es super necesario. Ahora bien, el hecho que sí, aun así, cuando se evalúa por el fondo y digamos se genera una nota aclaratoria y un documento sale rechazado, siempre está la vía recursiva, eso no se les está quitando, y ahí se hace la revisión, pero yo sí creo que este es un esfuerzo que habrá que hacer para que las cosas ingresen de la mejor manera. -------------------------------------------------------------------------------
 Si don no sé, me parece que estaba primero doña Lineth de AGEFAR. --------------------------------
Gerardo Montenegro, gracias, Lineth, es que es muy relacionado con lo que decía, Bivian y para seguir la misma línea, hay cosas como como estas, que son complejas y que requiere un análisis, hay cosas que son muy básicas y que me preocupa en esa revisión inicial el semáforo, digamos, de sigue para adelante y al final yo solo tengo la opción de rechazar o validar cosas, como por ejemplo tan sencillas como pequeños cambios en las direcciones, hemos visto rechazos de registros porque la dirección del certificado de libre venta no coincide exactamente con la dirección que se carga en la plataforma y a veces es una cosa de que no metieron el código postal en la plataforma o entonces o se menciona el parque industrial tal y en la otra solo está por calles, avenidas y cosas, entonces son cosas tan sencillas que uno diría ahí hace falta como estandarizar algo, para ver, ósea, para no tener retrocesos por una cosa tan básica como por ejemplo, sí la dirección. ----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, en ese sentido, por ejemplo, nosotros hemos identificado mejoras en el formulario que también fue parte de este proceso de VUI medicamentos, y lo que nos decía Don Allan era tratar de poner esas advertencias en el momento del llenado, recuerde que esto y esto tiene que coincidir, recuerde, verdad que le facilite al usuario y por eso es tan importante que ustedes nos den ese feedback y que puedan ir participando a la hora de hacer los módulos, porque usted dice, Ah, es que a mí me gustaría que aquí me acuerde esto, entonces eso que usted menciona es parte de lo que se ve a nivel de validación, y por ejemplo, errores en formulario de ese tipo se puede decir con un recurso de revocatoria, esas son de las cosas que yo le digo que yo puedo revisar porque me parece, como dice usted, de fácil subsanación, es decir, hay principios de proporcionalidad y de razonabilidad que hay que tener siempre en consideración. En el caso de equipo y material biomédico que también trabajamos en un proyecto de mejora,  vamos a ver si logramos tener por medio de la VUI  un tema de clasificador es decir que le pueda ayudar al usuario que lo lleve hasta exactamente hasta que le diga, bueno, sí, por esta sí estas características, usted es uno usted es dos usted es tres, usted es cuatro y que además, si usted requiere una certificación, se le puede admitir una vez llega usted la solicita en el Ministerio de Salud se revisa que efectivamente todo está conforme y se le envía para que usted ya la pueda presentar donde la requiera, que eso en este momento, así como en medicamentos, muchos de los digamos de las prevenciones, tienen que ver con estabilidad mucho de lanzar reprocesos que tenemos son ahí, serían comunas, es la consulta de clasificación que nos demanda mucho en tiempo. Entonces con esto pensamos disminuir esa carga, hacerlo más automático, más eficiente para ustedes y poder destinar el personal a evaluación. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Doña Lineth. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Sí, gracias es en el mismo sentido de que, aunque, de entrada, nos da un poco de susto escuchar el nuevo flujo de proceso, yo sí quiero hacer el comentario y el agradecimiento de que finalmente se vaya a aplicar este concepto de la Ley 8220, porque ha sido un tema que se trabajó en este foro de COESAINCO anterior a la doctora y en muchos recursos de revocatoria se planteaba el argumento y hasta la fecha nunca había sido aplicado entonces creo que solo ese aspecto es una mejora importante en el proceso, entender que la ley sí daba ese margen y que no somos perfectos a veces nos equivocamos y que tanto la administración, a veces en la única prevención, no encuentra todos los aspectos y después se acuerda de que le falta uno y lo previene más adelante, como el administrado también a veces se le olvida alguna cosa en ese sentido eso es positivo, lo que me genera un poco de duda es bueno aplicar de alguna forma discrecional, porque no tenemos otra opción, será el evaluador el que tenga que decir en qué supuestos lo aplica y en cuáles no, en la prueba para mejor resolver no es un poco lo de la Ley 8220, que sí te permite, después de la única prevención, si se necesita aclarar información que sea indispensable para la resolución del trámite poderla aportar, entonces de alguna forma en ese sentido les digo si es posible entender si se puede ir haciendo más o menos un listado, aunque no taxativo, pero si enunciativo a modo de guía para que el evaluador sepa bueno este tipo de cosas las puedo aplicar por esta vía y evitar un retroceso. Por ejemplo, eso, por un lado, o le doy la palabra y el regreso como quiera. ------------
[bookmark: _Hlk141186516]Dra. Priscila Herrera García. Gracias, tal vez lo que le iba a mencionar es que lo que entiendo y me llevo eso para tratarlo con la licenciada Vargas, lo que entiendo es que en una nota aclaratoria, la acción al evaluador para aclararse de la documentación que ya se presentó, pero no se puede como decir ah es y le voy a presentar entonces este y le corrijo, eso no vale, o sea, no está bien ahora eso implica una gran responsabilidad también para nosotros, porque vamos a tener que tener validadores bien capacitados, bien calibrados para que puedan revisar todos los requisitos, tanto de completitud como de formalidad legal, de hecho, estamos cambiando el perfil del validador para que sea un técnico en Derecho, que tenga por lo menos un bachiller en derecho que pueda revisar, porque a veces me a mí me pasó hace poco con una empresa muy prestigiosa que me dices doctora que pena necesito hablar con usted porque de ahí resulta ser que alguien tiene el registro de este producto que es mío y yo no sé cómo lo hizo porque dice que es un reconocimiento y nosotros no hemos emitido el CLV, y yo déjeme revisar y efectivamente él se CLV no era el CLV ni estaba emitido por la autoridad sanitaria, entonces hubo que accionar un proceso ahí inmediato para corregir la situación y obviamente ir a revisar qué fue lo que pasó con el validador,	qué pasó entonces esas cosas y porque no, no pueden pasar, uno tiene, o sea, la persona que está validando tiene una responsabilidad increíble para poder cumplir con esas formalidades, entonces dicho yo me llevo su comentario para preguntarle a la Licenciada Vargas si se podría generar algún tipo de marca o por lo menos algunos ejemplos, porque eso sí es un criterio experto, pero a partir del análisis que tiene que hacer el documento al fondo yo no lo puedo cerrar lo que sí no puede, hasta donde yo entiendo es que no se le puede decir sí corríjalo, mándeme el estudio, eso no puede, pues el mío sí es que no le puse el CLV ahí ya no se puede habría que hacerlo siempre en la primera etapa, pero me lo llevo para hablarlo con Laura. ---------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Sí estamos de acuerdo lo que sucede muchas veces es que en la primera prevención te hacen una aclaración y después, con base en lo que ya se aclaró, surge una nueva prevención, entonces lo que se dice es bueno es que si lo aporte hasta contestar la prevención, evidentemente el nuevo requisito que están detectando debería aplicar esa aclaración porque no se conocía al momento, eso, por un lado, por otro, sí me gustaría saber cómo anda la situación en el departamento legal, porque en la última sesión nos habían comentado que la Licenciada Laura Vargas estaba prácticamente sola revisando recursos de revocatoria y si esto además nos va a generar más recursos de Revocatoria, pues el sistema hay una amenaza de colapso inminente por un lado y por el otro, y retomando un poco lo que ya decía Gerardo y la circular reciente que muy amablemente nos compartieron que además aprovecho para agradecer que se cumplió el compromiso de la sesión anterior de COESAINCIO y nos están compartiendo a todas las circulares, entonces en esta circular es muy claro de que la fácil subsanación aplicará en un único supuesto, cuando hay errores en el formulario, ¿cierto? Sí, la fácil subsanación. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. No necesariamente por eso yo les envié como para aclarar, es que nos costó mucho cómo transmitir lo que queríamos decir realmente le di vuelta Laura lo revisó y me decía, no le voy a dar vuelta, me lo devolvía, yo no lo entiendo, pero bueno la idea es comunicarles, usted cuando ustedes pueden presentar los recursos de revocatoria y los pueden fundamentar y se van a considerar absolutamente todos, pero en el tema de fácil subsanación, que eso es como una oportunidad más de evaluar que eso no existe técnicamente y los que son abogados me aclaran la fase recursiva de apelación, es de revocatoria con apelación en subsidio y lo más una reconsideración que la ve la ministra, punto no existe como reactivar por fácil subsanación, sin embargo, son mecanismos que hemos acordado que se acordaron en su oportunidad precisamente por las situaciones que usted menciona, entonces me ha pasado que muchas veces me presentan ya un recurso, no tienen el cuidado y este es el ejemplo típico, no tienen el cuidado de revisar que haya firmado válida por ponerle un ejemplo, se les previene y aun así no lo revisan, lo vuelven a ingresar mal, entonces obviamente trámite se rechaza y me dicen, mire sí, para que valoren eso es de fácil subsanación por X o Y cosa y entonces se terminó y dice, bueno sí podría ser de fácil subsanación, pero es algo que se debió de haber hecho antes y no al final, entonces ese tipo de cosas, digamos yo ahora eso yo digo, no, eso no es de fácil su subsanación,  eso es falta al deber de cuidado del que ingresa el trámite inicialmente, errores en el formulario a veces se le dice, esos que sí se yo digo, no lo vamos a considerar, a veces, entre tanto, lo que va en la prevención, se les olvidó hacer una corrección que el titular x no coincide o que así me faltó este código lo escribí mal, fue un dedazo lo que sea, ese tipo de cosas que son de fácil subsanación, esas esas yo las voy a considerar, pero eso no quiere decir que solo esas son las únicas, porque hay que ver la argumentación en derecho eso es importantísimo, revisar cuál es el argumento que presenta la parte para hacer la valoración, era un poco eso la intención, de hecho, yo creo que, si no les hubiera mandado la circular, estarían ustedes siguen exactamente igual y yo resuelvo, pero como en algún momento habíamos quedado con el compromiso de que si se generaba alguna circular se las comentara también a ustedes, esa fue la intención, ¿cuál sería mi recomendación? ustedes siguen presentando los recursos como tienen que ser esos más de cómo voy a hacer el análisis yo a lo interno. ---------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Pero entonces no está limitado a errores en el formulario, esa es la primera aclaración que me gustaría. ----------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Eso se valora conforme la argumentación, pero y yo creo que yo se los yo. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Y hay alguna posibilidad de que les presentemos una lista que nos sirva de lista, modelo, lista enunciativa, no una lista cerrada contándole cuáles son esos errores de fácil subsanación, porque nadie mejor que nuestros asociados para saber dónde han tenido esos pequeños errores recurrentes. Obviamente nadie quiere seguirlos cometiendo, no es como para que nos den una carta libre de ah bueno, ahora ya me dedico cometer errores. Dra. Priscilla Herrera García, No, yo lo tengo claro doña Lineth pero es que yo no podría en este momento como decirle que le voy a generar esa lista porque ya usted lo me lo preguntó, abogadas, ahorita no tengo, esta semana no tengo porque la Licenciada Vargas está de vacaciones. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, pero casi muchos incluso van a ser temas y bueno, algunos si técnicos, algunos tal vez ahí sencillos como direcciones que mencionaban, como para hacerle una le te la presentamos ustedes la valora. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. A bueno, que usted me envíe una lista ------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Nosotros podemos entre todos si les parece o quienes estén interesados ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Para ver qué, qué es lo que ustedes presentan. ------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Yo les puedo hacer una propuesta. -----------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Yo lo que digo es que uno tiene que hacer bien la tarea antes de ingresar un trámite, uno comprende un dedazo, una cosa, creo que es un poquito también a veces de no importa, mándame la lista, doña Lineth, yo la reviso con en su oportunidad, con doña Laura no hay problema. ---------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero. Pero igual nos creó que hablo por todos donde nos quedamos más tranquilos, entendiendo el alcance de la circular y que no sea esa circular en la guillotina de ahora en adelante. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. No, no, esa no es la idea y pueden argumentar todo lo que quieran, es más, un tema interno, insisto, si yo no sé, lo hubiera mandado a ustedes, no, no se dan cuenta porque es más como una resolución más, como una resolución interna, yo estoy ahora, mis ojos puestos en las modas y reprocesos, porque me los tengo que volar de raíz, así de sencillo, entonces todo eso que no le está generando valor al proceso son cosas que se van a ir o que entorpece el adecuado funcionamiento del proceso. Y obviamente eso también no solo pasa, digamos, por cosas que ustedes sienten como un apretón, sino también del lado de nosotros, porque también tenemos que apretar los funcionamientos acá, regístrelo trae dentro de lo que les he mencionado de los indicadores para la parte de inteligencia de negocio viene para medir productividad para ver eficiencia para una serie de elementos que tal vez antes no se tenían, pero que son muy importantes. Entonces, de ahí yo creo que también a lo interno nos va a obligar a ser mucho más eficientes y a rendir cuentas, porque ahí está el digamos que el sistema no miente. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Si Yaruma. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Yaruma Vásquez Carillo. Una consulta para ver si entendí correctamente porque entiendo que se puede explorar listas a manera de ejemplo de elementos por corregir, pero entiendo que igualmente eso tiene que ver con el proceso en sí mismo, entonces si hay un si hay un elemento de los que se pueden considerar de fácil subsanación, pero ya una etapa en la que se hizo una prevención, aunque ese sea un elemento que se consideró del tipo de fácil subsanación, si hay una prevención y no se hizo en ese momento y se llega a la fase de resolución, de todos modos, podría implicar un rechazo, digamos lo que también se está queriendo, OK, eso es lo que quería tener claro, y entiendo el cambio y también creo que lo que tenemos es trabajar es en la manera de comunicarlo, puede ser por el tipo de ámbito en el que estoy más acostumbrada, pero cuando uno litiga, por ejemplo, si es muy usual, los tiempos están para todo y si usted no ofreció la prueba en la fase que lo ofreció o que se le abría un plazo adicional con días hábiles específicos aunque fuera vital para el proceso final, ya no lo podía presentar, entonces es parte de ir cambiando también, como la cultura me parece, pero entonces también para no generar una expectativa  incorrecta de lo que esté en esa lista, porque si lo que está en es en una lista, aunque sea a tipo de ejemplo, que son cosas de subsanación, si hubo prevención, de todos modos se lo van a rechazar, es decir, en la ya cuando le cuando el expediente está en fase de análisis, se cierra la ventana para subsanar errores o defectos. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, cuando yo llegué a la región Central Sur, yo era la jefa de la Unidad de Rectoría, cuando llegué a la Central Sur de lo primero que identifiqué es que los procesos de vistos buenos de ubicación de plantas de tratamiento eran eternos, hasta nos cerraban nunca y me di a la tarea de empezar a revisar expedientes y es que el trámite va y venía, va y venía, no había una correcta aplicación de lo que es la prevención única y el archivo del caso brinque, quien brinque tiene que ser así porque si no los casos no se cierran, se vuelven eternos y desafortunadamente el malo es el Ministerio, porque dicen, es que usted nunca me resuelve, no es que más bien el Ministerio ahí venido el trámite tantas veces que ya uno no sabe en qué etapa está. Entonces empezamos a ordenar prevención única, se revisa, se rechaza o se aprueba y se manda archivar el expediente y empezamos a dar agilidad y adivinen que la gente no aumentaron los recursos, mejoró la forma en que ingresaron los documentos para el visto bueno ubicación y luego lo empezamos a manejar con firma digital, que de hecho fue el yo creo que los primeros trámites y las primeras regiones que lo empezamos a confirmar digital y lo empezamos a trabajar desde el 2016 y nos funcionó perfecto. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Esto de esta reactivación es una oportunidad porque, efectivamente, cuando presenta el recurso de revocatoria ya el trámite fue evaluado, fue prevenido, volvió, se evaluó y siempre se dijo no, solo como para que mencionemos en términos del flujo del proceso, todas las partes que implica para acá para atrás, entonces abrimos la segunda, tenemos que ver cómo se hace el tema de la consulta porque se acuerdan que había un tema de consulta al sobre eso es algo que tengo que definir que digamos la etapa porque sería a nivel de la validación, ya no al nivel de la evaluación, porque esa era otra entonces, es que a mí no me queda claro y voy a ir a corregir, pero me explícame cómo corrijo, o sea, son de verdad en términos del flujo de proceso es bastante complicado y necesitamos alinearlos a  la ley 8220, diría mantengamos un poquito la mente abierta y veamos, vamos evaluando el proceso, vea que ahora las reuniones de seguimiento de COESAINCO las estamos haciendo mensual, hace 1 año, cuando las retomamos, yo le dije, déjenme llegar, deme un chance, vamos a empezar bimensual, no les he fallado y ya empezamos con reuniones mensuales, entonces yo aquí lo que pediría es como un voto de confianza, de que esto es un revolcón de bola, pero para que todos estemos eventualmente mejor. ---------------------------------------------------------------------------------------------------No sé si hay algún comentario adicional. Don Álvaro --------------------------------------------------------
Lic. Álvaro Camacho Mejía. No solamente en lo particular, yo me tengo que retirar porque tengo que estar en Escazú a la 1:00 pm en otra reunión y entonces y nada más quería agradecerles a todos y obviamente a estar a la orden y bienvenido por estas latitudes igualmente ingeniero Allan, muchas gracias y por lo demás a los demás, que tengan un buen día. --------------------------
Dra. Priscilla Herrera García Muchas gracias. Doña Bivian. -------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.  Sí, eso era doctora, justamente lo que le iba a decir que se podría ir, tal vez analizando conforme van saliendo las cosas, este di, pues los casos, y dónde se ve desarmonización de criterios donde porque mucho de ese trabajo ya se hizo en este proyecto de Kaizen, de hecho nosotros tenemos todo lo  que se trabajó y este en monografías, qué es lo que normalmente proviene entonces este ahí está todo,  muchas cosas eran ministerio emita una circular tanto para evaluadores como para nosotros y ya con esto se mata todo, pero al final, pues eso no se dio, era igual en el etiquetado ahora que el evaluador dice, no es que yo quiero que le ponga el nombre y después la fuerza y después la forma farmacéutica y uno lo lleva, digamos, en un orden diferente entonces ya eso es eso, es una prevención. ------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Eso se trabajó con la doctora Cambronero, ¿verdad? -----------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.   Con Ileana Herrera, con Julieta -------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, la doctora Herrara ya no está,  pero yo sí recuerdo ese proyecto porque fue el primero que se hizo en el marco de la VUI había una comisión que no recuerdo si era que tenía un nombre, era como la Comisión de prevenciones era una cosa así yo participé recién llegada, como en una reunión, básicamente después no se volvió a generar, pero creo que si se lo llevó a la doctora Morales podríamos trabajar en buscar qué de esas guías podemos mejorar para que cara al cambio en el flujo,  a ver esto este alineado, o sea como una un tema paralelo y lo vamos evaluando, vamos evaluando la implementación. -----------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.   Digamos que exista esa apertura para para empezar a analizar esas cosas porque van a salir y especialmente con los productos que son más nuevos que son unos retos enormes, tanto para nosotros como para ustedes, para todo el mundo, porque es algo que viene, hay que ser yo aprobado por EMA o por FDA y que son cosas sumamente novedosas que nadie las entiende, entonces llegas y al final el valor obviamente que es que se pega, y dice no, esto no, no coincide con tal cosa, entonces hay que explicar y en ese momento un rechazo  sería muy lamentable, por algo que no se entendió o no se comprendió bien entonces yo creo que si esos espacios de conversación y de apertura son muy valiosos, especialmente en el caso de medicamentos, y yo estoy totalmente de acuerdo Doctora, en esos casos que usted menciona que la gente quiere aprender el oficio y son de esas cosas, en eso estamos de acuerdo, pero no son todos los casos, por lo menos lo de nuestros asociados y creo que sí puede ser interesante este analizarlo, un poquitico mejor y esa apertura--------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. sí, doctora Morales. -------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Si ese tema que doña Bivian menciona ya lo habíamos conversado verdad Doña Bivian al inicio de cuando yo ingresé, habíamos tenido algunas reuniones y usted planteaba el hacer actualización de circulares de guías, lo de que pasa es que por la limitación de recursos y de tiempo, pues no se ha podido, pero siempre está ahí el planteamiento, igualmente lo vamos a retomar.  ---------------------------------------------------------------
Dra. Bivian Pereira Ávila.   Sí, es valioso porque son cosas a veces muy sencillas, como ponernos de acuerdo, mira el orden en como usted ponga el nombre, el producto en una caja y la fuerza, siempre y cuando esté, no hay problema. Pero es que mira, a veces es quiero la marca, quiero el principio activo abajito y después eso en las monografías hay demasiada desarmonización de criterios. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Tal vez eso, anote la doctora para ver si podemos entonces trabajar, recuperar esa parte, sí, sí, el requerimiento ya está pedido, verdad, entonces sí hay que ver esos temas como con prioridad y podemos conversar, pero aparte, el tema sí le parece, tal vez quisiera avanzar porque definitivamente ya se nos fue el tiempo. -------------------------------

CAPÍTULO IX: ASUNTOS VARIOS -------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 8. REGLAMENTO DEL RETIRO DE MERCADO DE PRODUCTOS DE INTERÉS SANITARIO ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Este es un comercial, ustedes saben que ya salió el Reglamento del Retiro de Mercado de Productos de Interés Sanitario y lo que me parece que les quería comentar el doctor Roger es que se encuentran en la página en la página web para que ustedes puedan accesar a ellos si no le voy a decir que se lo circule por un correo super sencillo. --------------------------------------------

ARTICULO 9. FECHA DE LA PROXIMA SESIÓN -------------------------------------------------------------
Y lo otro sería establecer la fecha para la próxima reunión que sería bueno en principio propongo viernes 19 de agosto no sé si pueden revisar calendario si ustedes estarían disponibles en esa fecha.  --------------------------------------------------------------------------------------------
De momento vía virtual es que el tema es cumplir con el lineamiento de grabación en audio y video que se vuelve un poco complejo si logramos tener un espacio, porque siendo honestos en el Ministerio de Salud no tenemos la digamos el espacio adecuado para hacer estas reuniones, entonces sería en principio virtual, la otra es eventualmente ver si ustedes quieren rotarse, si alguien tiene y propone, se lo pueden llevar y me proponen vea doctora para la reunión de agosto la podemos hacer en tal lado aquí hay un espacio así, así asá de yo creo que no, no habría problema, con hacerla, yo no las hago presenciales por esa limitación que tengo despacio y de equipo para hacer esto, si ustedes en algún momento digamos para la próxima reunión, me avisan con tiempo y están las condiciones, pues generamos la convocatoria de manera presencial, entonces 19 de agosto perdón pero no nos podíamos reunir. Sábado 18 de agosto, entonces 18 de agosto, levanten la mano los que podrían. ---------------------------------------
Bueno, ya saben, ese día tenemos queque para cantarle cumpleaños, este bueno, entonces la fecha queda para la de la próxima reunión para el viernes 18 de agosto y en principio virtual acuerdo unánime y firme. ---------------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la periodicidad de las reuniones acuerda la próxima sesión para el viernes 18 de agosto al ser las diez horas. ACUERDO UNÁNIME Y EN FIRME-----------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García. Doña Lineth, algo más.
Licda. Lineth Fallas Cordero. Un último comentario, gracias, tengo acá anotado como entregables, la presentación de RACSA y el enlace con la grabación de la actividad de sensibilización de cámaras para que quede con Ah, OK. ----------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  Ok para que quede en el acta, efectivamente, yo lo voy a mandar y le voy a hacer honesta porque no lo hice ayer porque pedí que me generaran un enlace y la de TI me dice sí ya está el acceso a la carpeta y lo que me mandó fue una carpeta y yo no supe cuál era el enlace que tenía que compartir, entonces le escribí diciéndole u usted puedes ir exactamente el enlace que tengo que compartir. Entonces yo supongo que ya eso está en el correo. Yo les mando todo para que puedan compartir. ------------------------------------------------------
Dígame. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro. Muchas gracias dos temas doctora, ya casi entra, pues en vigencia el Reglamento de EMB, obviamente tenemos cambios importantes y habíamos conversado sobre hacer una capacitación, obviamente todo el tiempo que se invierta y los recursos que invirtamos en esta primera etapa va a ser muy beneficioso para nosotros y para ustedes. Hay un tema también particular con respecto a un nuevo requisito, que es un el poder que tiene que dar el fabricante para el que registra, entonces ahí esos es un tema de preocupación porque no tenemos claro como el modelo de ese poder, no sé si es como el que se usa en Pharma pero para todos los EMB estamos perdidos en cuanto a cómo debe ser ese ese ese modelo de la carta poder para someter el registro. Entonces tal vez creo que ese, por ejemplo, eso es algo que si hay ya un modelito estándar es más fácil para todos decirles, fabricante, mire, esto es el tipo de poder que necesito para poder registrar y obviamente el tema de las capacitaciones, ver cómo podríamos trabajar en conjunto con esa parte. ---------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk141436480]Dra. Priscilla Herrera García. Sí, gracias. De hecho, esta semana tuve reunión el lunes con los compañeros de Regístrelo 1.0 porque como la plataforma no ha migrado en EMB, los cambios tienen que ser ahí, el requerimiento ya fue enviado hoy le di seguimiento, falta que el lunes se entregue en unas guías que se requieren lunes o martes, que lo vimos, lo vimos hoy con la doctora Morales y los compañeros de RACSA y si les dije también que tenía que contemplar esa fase de prueba, con ustedes de capacitación y entonces y les dije tengan en consideración que es entre el 9 de septiembre, estamos ya como contra reloj porque tienen que hacer el cambio, nosotros tenemos que certificarlo para luego ponerlo en producción y antes de la puesta en producción sería importante que ustedes lo vieran, también se los dije y está anotado, como por ejemplo cuando se dio, creo que hubo otro cambio con el cual se les mostró cómo quedaba para que lo pudieran trabajar, entonces la doctora el si el lunes ella quedó de coordinar, una reunión, entonces el lunes ella lo revisa para ver por lo menos si se puede ir planteando la fecha tentativa como para bloqueo de agenda, sé que ahorita no está, o sea si usted pregunta, doctor, ahí ya está, no, no está, está enviado el requerimiento, ahorita tienen que estar los informáticos diseñando el asunto para que se apliquen los cambios, entonces por eso no le puedo dar ni siquiera una fecha, pero si ellos puedan tener un estimado. -----------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Parece que no daba tiempo antes de la migración, pero están tratando de darle la prioridad. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Con base a la sugerencia que hizo Don Allan para poder trabajar un poquito con la plataforma en químicos, un representante o alguna, la idea es poder llevar algunas personas de manera presencial, tal vez a SOIN no sé cómo lo van a hacer si presencial o virtual, a mí me gustaría presencial para que puedan usar la plataforma, a diferencia de lo que hicimos en alimentos, por ejemplo, con los internos, que hasta que estuvo en producción pudieron digamos, tocar la plataforma con químicos ya los llevamos y salieron cosas muy interesantes. Entonces quisiéramos replicar ese ejercicio con algunas empresas que daban químicos, pero entonces no pueden ir todos, entonces quería ver si era posible que fueran solo 5 empresas, que ustedes se encarguen de decirle, mire, a ver usted que le están interesados, no sé, yo sé que todos de querer van a querer ir, pero si habría que se tendrían que ser con poquitos, ojala gente que haga mucho, muchos registro de químicos y de diferentes, no solo inscripciones, cambios post registro, para que pueda realmente darnos el feedback de qué es lo que está viendo o qué hace falta, entonces no sé podríamos elegir 5 ¿Quienes podrían enviarme esas? Es que es para el módulo de químicos conforme vayamos avanzando la migración, por ejemplo, cuando venga EMB, sin duda con ustedes, yo sé que voy a tener que voy a trabajar, creo que en todos con ASOCORES básicamente porque ASOCORES tramitan de todo tipo, entonces no sé ¿Quiénes estarían interesados? CACIA uno, ok uno CACIA, uno ASOCORES, queremos 5 ustedes tres gracias aquí ya los tengo cualquier cosa, yo voy a preguntar si con 3, si no le pido a 2 está bien. ------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk141187971]Sra. Yaruma Vásquez Carillo. Sería con precisamente los registradores de empresas, verdad que entonces tal vez igualmente conversamos porque muchas veces las cámaras compartimos afiliados, entonces conversamos igual entre nosotros antes, pues para verificar que sean entonces empresas diferentes. --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, entonces ¿de quién espero la lista?, ustedes se ponen de acuerdo y alguno me escribe, estos son los que y sería importante tener el nombre, la persona, la empresa que representa el teléfono y el correo electrónico, para entonces yo decirle RACSA estas son las personas que nos van a colaborar con la experiencia del usuario en el registro de 2.0 para químicos está bien.------------------------------------------------------------------------------------------
Sra. Yaruma Vásquez Carillo. Yo puedo compilar la información si les parece y porque así incluso concretamos los cinco. --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Bueno lo que vamos a hacer, yo sé que había una presentación para las principales causas de rechazo, pero lo vamos a dejar para la siguiente sesión por temas de horarios. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
No sé, es que el ACTA conforme ustedes me mandan, digamos las observaciones, nosotros las volvemos a revisar y yo se las reenvío y al final ya la firmo yo si usted no y ahí les voy a poner si no tienen observaciones en un plazo de tanto, yo doy, ya como que está probada y ya la procedo a firmar, hasta donde yo entiendo no porque no se firma, pero si no voy a hacer la consulta a la auditora, lo que sí era si los acusa, si se tomaban acuerdos y no se tomaban en firme ay que volver a ratificarlos en la sesión anterior, yo puedo, como ya están en firme, en realidad no hemos tomado acuerdos en general, sino que son compromisos, no hay mayor cosa ni que volver a ratificar, entonces yo lo que hago es o Pamela les envía el acta, si ustedes tienen observaciones, se la hacen llegar con control de cambios y la versión limpia ya se les manda y una vez y no hay respuesta, en tanto plazo podemos poner 5 días, se da ya por, y yo la paso al libro de actas, porque solo afirmo yo básicamente. ----------------------------------------------
Sra. Yaruma Vásquez Carillo. Si en realidad es una formalidad, pero bueno, se puede verificar el interno, el tema es que la ley general sí establece que las actas tienen que ratificarse en la sesión siguiente, como por la formalidad, aunque los acuerdos se hayan tomado en firme, entonces vemos si gusta igual como todavía hay fórum se acuerda y si después en legal de salud consideran que no hace falta. -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. perfecto, sí recibieron todos el Acta ¿Tenían alguna observación? entonces procedemos al ratificar el Acta de la sesión 02-2023 de la COESAINCO la sesión ordinaria 02- 2023, el que esté de acuerdo levanta la mano, listo queda el acta entonces ratificada y se procede a incorporar al libro de Actas. Muchas gracias doña Yaruma muy amable. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 3: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a ratificación del Acta de la sesión 02-2023 lleva a cabo en fecha 02 de junio 2023 procede a ratificar el acta del a sesión 02-2023 como un acuerdo unánime y firme ACUERDO UNANIME Y EN FIRME--------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Priscilla Herrera García ¿Alguna otra observación? Adelanta doña Rebeca de CACECOS.
Sra. Rebeca Chaves. Mmuchísimas gracias, doctora. Esta observación sería para la doctora Morales. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bueno, primero que todo agradecerle por la circular que enviaron esta semana la 1542 que es sobre el agotamiento de etiquetado de alimentos y cosméticos, la actualización de esa circular, sí, de parte de nuestros socios queremos solicitarle muy amablemente que se consideren los plazos, porque 3 meses es un tiempo corto y retomar los argumentos que nosotros le presentamos en la carta que le enviamos, creo que fue hace como un mes, 2 meses, entonces ese sería como la observación. Gracias. --------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, de acuerdo, nos podemos poner en contacto y hacer una discusión, sin embargo, hablando con los funcionarios me parece que el criterio es que con ese plazo suficiente, incluso nunca se ha tenido que ampliar ni tener que someter el agotamiento a más tiempo, porque no ha habido problemas, sobre todo en cosméticos, ha sido más en alimentos, entonces por eso se contempló ese plazo que se consideró que más bien era demasiado, pero igual lo podemos volver a discutir. No hay ningún problema y lo sometemos a consulta. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Listo. No sé entonces si quisiera algunos de ustedes cerrar la sesión. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas.  No hay prácticamente agradecerles, verdad por la por la participación, yo creo que definitivamente sí hay bastantes puntos, por lo menos que ha ido anotando. que pueden ser la sesión, como también las observaciones que nos han hecho, creemos también por lo menos y me llevo la tarea de ver de qué forma, por lo menos ciertos proyectos que estamos lanzando de forma anticipada y recibimos realimentación de ustedes, a efectos de que cuando ya se dé el proyecto en sí o cuando se haga una implementación no sea cuando nos damos cuenta, que hay todavía cosas por subsanar, yo creo que es una de las cosas más importantes que nos llevamos, mejorar esa parte del proceso este tener aprovechar incluso verdad la misma, la misma Comisión como para de antemano nosotros este informar principalmente y que podamos de forma anticipada, pues tener como todas las aristas cubiertas, verdad que no vaya a cuando se den cambios importantes como este que viene el reglamento, verdad faltar temas tan importantes como esto que mencionaban ahora en la capacitación, una información, una guía, sino que podamos ir subsanando este tipo de cosas, mejorando el flujo del proceso prácticamente es, pero les agradezco muchas gracias y buenas tardes a todos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Voy a proceder detener la grabación, muchas gracias. ---------------
Se da por finalizada la sesión al ser las 12:47 pm -------------------------------------------------------------
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San José, 06 de julio de 2023
MS-DRPIS-UNC- 1649-2023

Sefores
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 confeccién de la normativa, El 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 Reglamentacion en Proceso, Finalizada,

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

Sin otro particular se despide,
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ESTATUS DE LA REGLAMENTACION EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA
ESTA PUBLICADA

Requlacién 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: En analisis de informacién cuantitativa proporcionada por la DAC

sobre reportes por afo, de aprobaciones automaticas, aprobaciones de NTs y CLV emitidos.

1.2 Reglamento Técnico RTCR XXX:2023. Derivados y productos de interés sanitario que
contengan cainamo y cannabis psicoactivo. Disposiciones administrativas, registro
sanitario, etiquetado, control y publicidad. Disposiciones administrativas, registro
sanitario, etiquetado, control y publicidad. Avance: Se envié propuesta al despacho de la

Ministra para visto bueno. Ya terminé la revision por parte de Direccion de Asuntos Juridicos

1.3 Decreto que crea la Comision 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 ajust6 el decreto y se
envié a la DAJ el 4 de mayo del 2023 para revision e instrucciones a seguir, 20 de junio fue

devuelto por parte de la DAJ, y la UNC dio respuesta a esas observaciones el 23 de junio.
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1.4 Reglamento para el cobro de tramites de registro sanitario y otros servicios
relacionados con medicamentos (modificacion Decreto N° 28510-S “Fija Tasa prevista en
el articulo 112 de la Ley General de Salud"). Avance: Se elabord primera propuesta, se remitié

a la DRPIS para para visto bueno y continuar con lo que corresponda.

2. Productos de Interés Sanitario (Alimentos)

2.1 Actualizacion del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos
Alimenticios Preenvasados Para Consumo Humano Para La Poblacién A Partir De 3 Anos.
Avance: Avance: En redaccion, a la espera de definicion por pais pendiente, de puntos sobre
azucares afadidos y nota de polialcoholes, luego de que se elevara a directores de Integracion
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 redacciéon en Mesa Técnica. Se han convocado varias reuniones por
parte de la PPT de turno (El Salvador | semestre 2023). Ultima reuniéon con INFOSAN 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 envio a
consulta publica internacional. Se encuentra en discusién las 317 observaciones de consulta
publica recibidas. Ultima reunién realizada el 14 y 15 de junio del 2023. No se puede estimar

fecha por ser un RTCA donde se depende del avance de todos los paises de la region.
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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: SENASA indicé en un oficio que se debe modificar
el borrador de reglamento porque se maodificé la conformacion de la CTNBio para que sirva para

evaluar los OVM para consumo humano. Salud debe analizar el cambio.

2.6 Modificacion a los RTCR de Arroz en granza y arroz pilado. Avance: Se finalizo la revision
del RTCR de Arroz en Granza y se esta trabajando en la del RTCR de Arroz pilado. Préxima

reunién 11 de julio de 2023.

2.7 Actualizacion RTCR Suplementos a la Dieta. Avance: Se cuenta con los documentos de
propuestas de modificacion 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 Cosméticos. Avance: COMEX nos paso6
matriz final el 23 de mayo y el 5 de junio nos comunicdque ese dia se habia realizado una reunion
virtual del COMIECO y se aprob6 la "Resolucion 474-2023 (COMIECO-EX) RTCA Requisitos de
registro sanitario de productos cosméticos y el procedimiento de reconocimiento”. Posteriormente
a que la Secretaria de Integracién Econémica Centroamericana (SIECA) remita las resoluciones

firmadas y certificadas, COMEX elaborara el decreto ejecutivo correspondiente

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: En la reunion COMIECO del 6/6/2023
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se aprobd la RESOLUCION No. 472-2023 que oficializa el RTCA 11.03.64:19. Esta pendiente la

emision del Decreto Ejecutivo nacional que la publica

5. Productos de Interés Sanitario (Medicamentos)

5.1 Modificacion y adiciones al RTCR 472:2014 Control de Medicamentos Avance: se finalizé
con la revision de observaciones remitidas por Comité Técnico COESAINCO. Tramite debe

someterse a consulta publica.

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

Avance: Enviado a la DGS el 05/07/2023 con el oficio MS-DRPIS-1263-2023

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
Avance: Enviado a la DGS el 05/07/2023 con el oficio MS-DRPIS-1271-2023

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 30 de marzo de 2023 con el oficio MS-DRPIS-
637-2023 se envi6 a la DGS
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5.6 Modificacion del RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad
de Medicamentos para uso Humano. Avance: Se programo el 12 de julio la siguiente reunion

virtual para continuar con las observaciones al numeral 4 del RTCA.

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

Avance: En elaboracién por parte del equipo de trabajo.

6. Productos de Interés Sanitario (Quimicos)

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 envi6 a consulta con al MOPT, MEIC y MINAE, reunién
con el MOP el 12 de junio 2023, desde la DRPIS/UNC se esta liderado un equipo de trabajo.

7.4 Creacion de la Comision Ministerial y la Secretaria Técnica de Coordinacion para la
Gestion de Sustancias Quimicas. Avance: En tramite de firma por partes de los sefores
Ministros (MINAE, MTSS y el MAG)

7.5 Reglamento para la Prevencion, Preparacion y Respuesta ante Accidentes Quimicos.
Avance: El 12 de junio se tiene un consenso final sobre el documento, pendiente el Costo

beneficio.

7.6 Reforma al Decreto Ejecutivo N° 40705 Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos
Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos, Registro, Importacion y Control. Avance: El 15
de junio del 2023 se remite al despacho mediante el oficio MS-DRPIS-UNC-1576-2023.
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7.7 Reglamento para el Registro, Importacion, Almacenamiento, Uso, Comercializaciéon y
Transporte de Mercurio y Compuestos de Mercurio. Avance: Pendiente de tramitologia por
parte del MINAE

7.8. Productos de Riesgo Sanitario. Productos para Vapeo. Reglamento para la notificacién
y Control de liquidos de Vapeo. Avance: Se elaboré la propuesta de reglamento, se remite a
la Comision para su revisién e inclusién de informacién requerida. El 17/abril/2023 Se elaboré la
propuesta de reglamento, se remite a la Comisién para su revision e inclusién de informacién

requerida. En espera de respuesta de la DAJ.

7.9 Prohibicion del uso de Clorotalonil en Costa Rica. Avance: Se remitid borrador del

Decreto al despacho de la viceministra Carolina Gallo mediante el oficio MS-DRP1S-988-2023.

7.10 Borrador de decreto MS-AJ-SM-1544-2023. Prohibicion del registro, importacion,
exportacion, fabricacion, formulacién, almacenamiento, distribucién, transporte,
reempaque, reenvase, manipulacién, venta, mezcla y uso de ingredientes activos grado
técnico y plaguicidas sintéticos formulados que contengan el ingrediente activo
MALATION, TRICLORFON, ATRAZINA, TETRADIFON, CLORPIRIFOS, DIAZINON,
BENTAZONA, PROCLORAZ, METILCICLOPROPANO, DIURON, CARBARIL,
PROPICONAZOL, THIAMETOXAM, IMIDACLOPRID, HEXAXINONA, METALAXIL Y
METOXIFENOXIDA. Avance: La propuesta de borrador fue enviado a la DRPIS mediante el
oficio MS-DRPIS-UNC-1433-2023 el 13 de junio de 2023.

8. 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 de la Evaluacion y Aprobacion de informes finales de Estudios Clinicos y no
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Clinicos por parte de las Autoridades Reguladoras de referencia como evidencia para el

Registro Sanitario de Medicamentos.
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 Modificacion 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 Alimacenamiento de Productos Quimicos.

8.7 Reglamento de Buenas Practicas de Alimacenamiento 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.
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MS-DRPIS-UR-1690-2023
San José, 12 de julio del 2023
Pag. 1de 1

Sefiores
Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio
COESAINCO

Asunto: Remision de tiempos de atencién de tramites.

Estimados (as) sefiores(as):

Por este medio se remite para su informacion, el informe de fechas de atencién de solicitudes de registro por
tipo de producto al 10 de julio del 2023.

Es importante indicar que, a partir del 1 de julio fueron cesados los funcionarios de servicios especiales
contratados para reforzar el proceso de atencién de trdmites de medicamentos. Actualmente se han
implementado acciones con el objetivo de mitigar el impacto de la salida de estos funcionarios, mientras se
logran concretar otras estrategias para contar con personal que aumente nuevamente la capacidad instalada
de la Unidad.

Saludos cordiales,
Direccidon de Regulacién de Productos de Interés Sanitario

ANDREA ANELISSE Firmado digitalmente por

ANDREA ANELISSE MORALES

MORALES FIESLER FIESLER (FIRMA)
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Dra. Andrea Morales Fiesler
Jefe, Unidad de Registros
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C: Ing. Allan Mora Vargas. Viceministro de Salud, Oficial de Mejora Regulatoria MS, COESAINCO
Dra. Priscilla Herrera Garcia. Directora, Direccion de Regulaciéon de Productos de Interés Sanitario
Sra. Pamela Aguirres Cordero. Apoyo secretarial COESAINCO
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Fecha de atencidén de solicitudes de registro por tipo de producto
10 de julio de 2023

PLAZO SEGUN FECHA DE

PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA EN  ATENCION D'A(fo'fﬁg;'zs ESTATUS GRAFICO
DIAS HABILES (10/07/23)
Registro 22 09-05-23 45 b, 4 S
Renovacion 22 24-05-23 34 4 AN
. . .’g ’f'--
Cambios post registro 22 13-04-23 63 b4 }; \H% J
L.JSOS _de.ll?eglstr.o . 15 Inmediato 4
Alimentos (inscripcién sanitaria).
Reconocimiento 1 Al dia 4
Renovacion de 1 07-07-23 2 I
reconocimiento :
Cambios pgst. registro 1 Al dia <
de reconocimiento
Registro 5 Inmediato
Alimentos con Registro 9 — - v
. e Renovacion 5 Inmediato Y4
Simplificado - - -
Cambios post registro 5 Inmediato 4
Matengs Primas de Nonfn;amon_es de 15 19-06-23 <
Alimentos materias primas
Suplementos a la Dieta, Registro 44 21-04-23 57 b4 ~. .S
Regimenes Especiales, Renovacion 44 27-04-23 53 b 4 e
Férmulas para lactantes y de . . /h
Continuacién Cambios post registro 22 13-04-23 63 b4 /m\\__/'_‘/

PLAZO SEGUN FECHA DE

DIAS HABILES

ESTATUS GRAFICO
(10/7/23)

PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA EN  ATENCION
DIAS HABILES (10/07/23)

Registro 22 26-05-23 b4 Tt
Renovac_pn _con 15 Al dia <
" declaracion jurada
Cosmeéticos =
Cambios post registro 22 Al dia 4 \ Ve v
Reconocimiento Inmediato Inmediato 4
" . Registro Inmediato Inmediato 4
Cosmeéticos con Registro — - -
. . Renovacion Inmediato Inmediato 4
Simplificado - - - -
Cambios post registro Inmediato Inmediato 4
Registro de Medicina 99 21-12-22 144 X ~ ST
Cambios post registro . A
o 44 21-04-2 7 \ /
Medicina 04-23 5 : Y
Registro de 5 P
Microbiologia 99 27-03-23 76 4 ™
Cambios post registro re
Equipo y Material Biomédico |Microbiologia 44 24-04-23 56 X NS
Registro de . e
44 19-04-2
Odontologia 9-04-23 59 : \,4/
T 1
Renovacion con 15 17-05-23 39 I A\
declaracion jurada _ ._/ S
Cambios post registro It e
Odontologia 44 13-05-23 41 v /] \/
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ATENCION
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DIAS HABILES

(10/7/23)

ESTATUS

GRAFICO

Registro de productos 99 04-11-22 176 | 7N\
multiorigen. N / -
Registro innovadores 240 25-10-22 184 4 )
Registro con N
reconocimiento de 44 27-10-22 182 x | \”-\ /-
estudios clinicos v
Renovacion de N
registros con 15 16-06-23 17 I ™
declaracion jurada \
Medicamentos Reqovaciones de‘ a4 14-06-23 19 v /‘\‘/\.
registro con cambio. [
Cambios post registro 66 06-01-23 132 I TN
Cambios post registro ./.‘-.
(evaluacion de 88 20-01-23 122 0 VAR N
monografia). NS
Reconocimientos .
RTCA 8 Al dia 4 /
Registro por .
homologacion 30 Al dia v
Registro 176 09-09-22 215 b4 e
Registro con . ,‘\
reconocimiento de 99 28-10-22 181 I R /o
Medicamentos Biolégicos estudios clinicos =
Renovaciones 176 13-04-23 63 4 TN L
Cambios post registro 66 25-05-23 33 L TN
Registro de
homologacion 30 No hay 0 v
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CIRCULAR MS-DRPIS-UR-1542-2023
Para: Todos los usuarios
Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario

Unidad de Registros

Firmado digitalmente por irmado digital
ANA PRISCILLA O LA HERRERA ANDREA ANELISSE | mado dgteimente por
HERRERA GARCIA (FIRMA) MORALES FIESLER MORALES FIESLER (FIRMA)
Fecha: 2023.06.22 13:40:44 Fecha: 2023.06.22 14:02:04
GARCIA (FIRMA) os00 (FIRMA) ‘o0

De: Priscilla Herrera Garcia Dra. Andrea Morales Fiesler
Directora Jefe

Asunto: Agotamiento de Etiquetado de Alimentos y Cosméticos

Fecha: 21 de junio del 2023
Esta Direccion recibe constantes solicitudes de autorizacion para comercializar existencias de etiquetas
de cosméticos y alimentos, incluidos los alimentos para regimenes especiales y suplementos a la dieta,
cuyos empagues no corresponden con el ultimo registro aprobado.

Como medida de facilitacién y simplificacién de este tramite, se ha considerado oportuno y pertinente
emitir la siguiente instruccion operativa general de manera que, se haga innecesaria la presentacion de
la solicitud individual y en su lugar; bajo su propia autotutela y responsabilidad, cada solicitante pueda
efectuar la comercializaciéon dentro del efectivo cumplimiento de los siguientes lineamientos:

1- A partir de la aprobacion del cambio post registro solicitado, se otorga un plazo de tres meses
para agotar las existencias de etiquetado de alimentos, suplementos y cosméticos
previamente aprobado.

2- Enlos casos en que el registro sanitario del alimento o cosmético tenga fecha de vencimiento
menor a 03 meses, el plazo maximo otorgado sera hasta la fecha en que venza dicho registro
sanitario. Si el registro se renueva, el plazo maximo continuara su cémputo hasta alcanzar
los 03 meses a partir de la aprobacion de la modificacion, en los mismos términos del
lineamiento anterior.

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
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TRABAJANDO, DECIDIENDO, MEJORANDO

Cuando se trate de varias solicitudes de modificacion presentadas en forma sucesiva para
un mismo alimento o cosmético, cada aprobacion emitida otorgara el plazo maximo de 03
meses para agotar la eventual existencia, pero no ampliarAd ni extendera el plazo de
comercializacién de existencias de aprobaciones tras anteriores, cuyos plazos maximos de
comercializacién podrian encontrarse en curso.

Se recuerda que el cumplimiento de la presente instruccion operativa de caracter general se
encuentra sometida a la verificacion en campo, por medio de los controles y supervisiones
habituales que realiza el Ministerio de Salud, en el ejercicio de sus competencias propias de
vigilancia.

Esta instruccién operativa, no habilita la comercializacién de existencias de etiquetado en los siguientes

supuestos:

A.

Cambios de ingredientes o cambio de formula.
Cambios de nombre comercial del producto.
Cambio de fabricante

Productos a los que se les gir6 una o varias Ordenes Sanitarias para modificaciéon del
etiquetado.

Productos con Registro vencido

Esta circular deja sin efecto la Circular MS-DRPIS-UR-604-2023 del 13 de marzo de 2023.

Rige a partir del 21 de junio del 2023

PHG/AMF/CM/Eu**
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Registrelo V2.0 lcomese

e Servicios Administrados para la infraestructura, soporte,
operacion, mantenimiento, monitoreo y mejora continua de
la plataforma tramitologica del Ministerio de Salud, aplicada
a la gestion y tramitacion de los registros de productos de
interés sanitario (Registrelo) y otros de interés del Ministerio.





Cronograma

Nombre de tarea

Solucion Tecnoladgica Registrelo 2.0

Preparacion de Plan de Trabajo

Infraestructura

Aplicaciones Moviles

Herramienta de BI

Formacion de Incidentes y peticiones

Moddulos Alimentos y Cosmeticos

Modulos Quimicos

Modulos EMB

Mddulos Medicamentos, RTCA, ET y Homologados
Médulo Productos Higienicos

Mddulos Medicamentos Biolégicos y Homologados
Mddulos Productos Naturales y Plaguicidas

Cierre de proyecto

Comienzo

lun 18/4/22
lun 18/4/22
mar 31/5/22
jue 9/6/22
jue 9/6/22
mié 12/4/23
vie 24/2/23
lun 5/6/23
mar 18/7/23
lun 16/1/23
lun 27/11/23
lun 18/4/22
lun 18/4/22
mar 25/6/24

Hagamos el

futurojuntos

Fin
lun1/7/24
mié 1/6/22

lun 13/3/23

vie 21/7/23
mar 1/8/23
vie 28/4/23
vie 28/4/23
lun 18/9/23
vie 3/11/23

vie 9/2/24

mié 28/2/24

lun 15/4/24

mié 26/6/24
lun1/7/24

racsQ)






Status atencidn incidentes futtrofuntos

Eventos atendidos a la fecha

847

19

]
Consultas Incidente  Nuevo requerimiento

Del 24 de abril al 13 de julio





Status atencidn incidentes futtrofuntos

Distribucion de tickets por dig

Promedio diario

14.60

Reg 2.0
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Del 24 de abril al 13 de julio





Status atencidn incidentes futtrofuntos

Incidentes reportados

386

Aplicacion Datos En revision  Migracién

Del 24 de abril al 13 de julio





Status atencion incidentes

Hagamos el

futurojuntos

racsQ)

Estado actual

386

Tiempo promedio de
resolucion

13,25 h

5 4
closed Pending Pending
successful Customer Customer Info
Accept

Del 24 de abril al 13 de julio

Work In
Progress





Atencidon de incidentes proximas migraciones |, rogmose

futurojuntos

» El registro se activa mediante alguno de los siguientes medios, seleccionando el o los servicios
definidos con el Ministerio de Salud:

« Ministerio registra en la consola de usuario http://mesadeservicio.racsa.co.cr/usuario
« Supervisor CRC registra en la consola ASDK http://mesadeservicio.racsa.co.cr/especialista
« Ministerio llama al teléefono 800-NEGOCIO

O -

ldentificacion Clasificacion Priorizacion Respuesta Cierre










		Diapositiva 1

		Diapositiva 2: Regístrelo V2.0

		Diapositiva 3

		Diapositiva 4

		Diapositiva 5

		Diapositiva 6

		Diapositiva 7

		Diapositiva 8: Atención de incidentes próximas migraciones 

		Diapositiva 9




image6.jpeg




