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Sefiores
Comisién de Enlace Salud, Industriay Comercio
COESAINCO

Asunto: Remisidn de tiempos de atencion de tramites.

Estimados (as) sefiores(as):

Por este medio se remite para su informacién el informe de fechas de atencién de
solicitudes de registro por tipo de producto al 25 de setiembre del 2023, las cuales
fueron extraidas en ambas versiones de la plataforma Registrelo (1.0 y 2.0).

Sin otro en particular se despide,

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
Unidad de Registros

ANDREA ANELISSE MORALES FIESLER (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-01-0986-0993.

Fecha declarada: 28/09/2023 10:17:52 AM

Razoén: MS-DRPIS-UR-2367-2023

Dra. Andrea Morales Fiesler
Jefe

AMF

C: Ing. Allan Mora Villegas. Viceministro de Salud.
Dra. Xiomara Vega Cruz. Directora a.i, Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario.
Archivo digital
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1. Reporte con Bl Registrelo

MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO

DE COSTA RICA

e Los tiempos de dias habiles para los productos de Alimentos y Cosméticos se
calculan con base a lo reportado en el Bl de Registrelo.
e Lametodologia del sistema es calcular la media de todos los datos para reportar los
dias héabiles de atencion.

PLAZO SEGUN
FECHA DE )
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA ATENCION DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (25/09/23) (25/09/23)
HABILES
Registro 22 37,69 I R
Renovacion 22 39,31 0 e
f A
Camblos post 22 4256 »® /N
registro A
Usos de Registro
(inscripcion 15 Inmediato vy .
Alimentos sanitaria).
Reconocimiento 1 Inmediato 4 °
Renovaglorl de 1 Inmediato v
reconocimiento N
Cambios post °
registro de 1 Inmediato Y4
reconocimiento
Registro 5 Inmediato 4 .
Alimentos con Registro  |Renovacion 5 Inmediato L d .
Simplificado i
P Cambios post 5 Inmediato 4 .
registro
Materlfis Primas de Notlflc_amon_es de 15 Aldia )
Alimentos materias primas
Suplementos ala Dieta, |Registro. 44 56,76 3 .
Regimenes Especiales, [Renovacion 44 50,92 o o
fs,
Férmulas para lactantes y de [Cambios post - /.
) - ) 22 39,62 | / -
Continuacién registro /—*'
PLAZO SEGUN
FECHA DE o
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA ATENCION DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (25/09/23) (25/09/23)
HABILES
Registro 22 36,64 b 4 ey
— 7
Renovac_lf)n con 15 27.81 % /
. declaracién jurada i
Cosmeticos Cambios post !
registro 22 Al dia \ "‘\{; .
Reconocimiento Inmediato Inmediato o *
Registro Inmediato Inmediato 4 .
Cosmetl'cos .cpn Registro Renovacion Inmediato Inmediato vy .
Simplificado
Cambios post Inmediato Inmediato < .

registro
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MINISTERIO GOBIERNO
DE SALUD DE COSTA RICA

PLAZO SEGUN
FECHA DE )
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA  arencion  PASHABILES coratius GRrAFICO
EN DIAS (25/00123) (25/09/23)
HABILES
Registro 15 20 04 2023 60,65 T
Productos Quimicos 2en0gamc’m 15 24 04 2023 73,47 ._,_,f'::"
ambios post 15 16 05 2023 47,77 I RN
reqistro —

2. Reporte manual

e Eldato reportado en la columna “Dias Habiles” corresponde a los dias transcurridos
desde la fecha donde el evaluador reporta por donde van atendiendo y la fecha de
corte del informe, restando los fines de semana y feriados.

PLAZO SEGUN
FECHA DE _
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA ATENCION 2l Sl 21 ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (25/00/23) (25/09/23)
HABILES
Registro de Medicina 99 27 032023 131 I ST
Cambios post - N et
R - i \ o
registro Medicina “ 1072023 61 - Y
Registro de S
Microbiologia 9 9052023 100 v P
Cambios post 44 30 06 2023 62 I s
registro Microbiologia 3 Syt
. .. |Registro de - g
Equipo y Material Biomédico Odontologia 44 7 06 2023 79 i o
Renovacion Medicina 22 20 06 2023 70 b 4 Ve
Renovacion /
Microbiologia 22 22 06 2023 68 b 4 4’;
Renovacion /
Odotonlogia 2 23 06 2023 67 b 4 Ia'
Cambios post J’
registro Odontologia 44 7072023 57 v \_/A
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MINISTERIO GOBIERNO
DE SALUD DE COSTA RICA

PLAZO SEGUN
FECHA DE p
PRODUCTOS TRAMITE NORMATNA ATENCION DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (2509/23) (25/09/23)
HABILES
Registro de /
productos 99 2122022 211 b 4 3 4
multiorigen. Vo~
Registro innovadores 240 15 12 2022 203 of —
Registro con i . /
reconocimiento de 44 2012 2022 200 ] \ p ,/’\;"
estudios clinicos %
Renovacion de =
registros con 15 3108 2023 18 4 3
declaracién jurada vl
Medicamentos Renovamones de . a4 208 2023 39 < /'\.\\ .
registro con cambio. e
Cambios post 66 2102 2023 155 I N
registro N
Cambios post A\
registro (evaluacion 88 10 03 2023 142 1 .\ ."I \_‘/
de monografia). v
Reconocimientos . f o=
RTCA 8 Al dia 4 J.-’I
Registro por .
homologacioén 30 Al dia v B
Registro 176 510 2022 253 b 4 o
Registro con A
reconocimiento de 99 28 02 2023 150 b \r"\.
Medicamentos Biolégicos estudios _cll'nlcos =
Renovaciones 176 17 05 2023 94 L4 Tt
Cambios post /
registro 66 2 06 2003 5293 v ]
Registro de .
homologacion 30 Al dia v B
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PLAZO SEGUN
FECHA DE o
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA ATENCION DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (25/09/23) (25/09/23)
HABILES
Inscripcion de ral
productos ‘ I|I
(multiorigen o |
Innovador de Origen 176 1104 2023 120 v I| f
Alterno) con | A
expediente de BE. Y
Inscripcion de f
productos con N,
reconocimiento del 99 3007 2023 41 ¢ A
estudio de A
Medicamentos que bioequivalencia. N
requieren Bioequivalencia |Renovacion regular .F'. \
ET con estudio de BE. AAY
OBSERVACION(ES E)N EL PERIODO: (Productos por 176 1309 2023 o v I.'I I'-u-"' +
certificar BE. J
1- Productos con errores de flujo Renovacion sin r
en Sistema Registrelo: . /
a). Se remiten reportes a Jefatura'y cambios de ;'I
administradores del Sistema sobre: proQgctos ya 15 2106 2023 69 X f'!
la identificacién manual de tramites |Certificados con BE
con error de identificacién en  |(declaracion jurada) '}\'f/
Consola de tramites del productos [Renovacion con f.-"
ET fuera del flujo del proceso. cambios de {
b)Broductos con ingreso erréneo en productos ya 44 1007 2023 56 v I,.I
flujo de ET: Alternativas't,erapéu.ticas certificados con BE. /-\__‘.-"

2- Pausas 'en evaluacion Periodo Renovacion con »
con espacios para atender otras g F
tareas por los evaluadores del recon90|m|ento del 99 8 05 2023 101 4 f

proceso de ET, ordenadas por estudio de :
Jefatura, Direccién yDespacho. ~ [Dioequivalencia. /
3- Reduccién al 50% del nimero de |Cambios post I\ ’
funcionarios evaluadores del flujo |registro de productos N/
de Equivalencia Terapéutica. ya certificados con 66 15 09 2023 7 Y 4 I'I -
BE (A23 al A28) sin |
nuevo estudio de BE i
Cambios post f
registro de productos | I'.
ya certificados con 88 1509 2023 7 Y 4 [
BE (A23 al A28) con /,I' I'L/‘"
un nuevo de BE. 4
Registro de 30 30 05 2023 85 '3 -
homologacion e
2 ¥
Renovacion por 30 1509 2023 7 v
homologacion —
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MINISTERIO GOBIERNO
DE SALUD DE COSTA RICA

PLAZO SEGUN

FECHA DE ;
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA  srencion DS HABILES -ortus GRAFICO
EN DIAS (25/00/23) (25/09/23)
HABILES
Registro 88 16 06 2023 72 v [N
— A
Renovacion de 22 2308 2023 24 v |~
registros Yyt
Productos Naturales  |Renovacionde \ f
registros sin cambio 15 109 2023 17 v \/
(declaracion jurada) Y
Cambios post 22 29 08 2023 20 v \
reglstro g
Registro 15 15 05 2023 9% I —
Renovacion de 15 18 05 2023 93 | Il
registros - =y
Cambios post 15 505 2023 102 | o
registro. -
Productos Higiénicos Reconocimiento 8 509 2023 15 I T
Renovacién de
reconocimiento 8 No hay 0 v
Cambios post A
registro de 8 2107 2023 47 ® N
reconocimiento /Y
Registro 60 11 05 2023 98 x [ —
Plaguicidas Domésticos y de RenovaCién de 30 18 05 2023 93 % ».,‘,‘/.
Uso Profesional geglsg_os. - =~
amblos pos 30 30 04 2023 106 % —
reqistro P
Simbologia
En tiempo
v segun 36 51%
reglamento
Disminuyendo
tiempo pero
! ain no en 10 14%
tiempo segun
reglamento
Fuera de
) 4 . 24 34%
tiempo
Total 70 100%

***Aclaracion: Conforme los procesos vayan migrando a la plataforma Registrelo 2.0, los
reportes van a ir cambiando del calculo manual al automatico.

Direccion de Regulacién de Productos de Interés Sanitario
Unidad de Registros

Teléfono: 2222-7887

registros.ms@misalud.go.cr
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