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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 05-2023
Acta número cuatro correspondiente a la sesión ordinaria celebrada presencialmente en la Sala de la Junta Directiva de la Cámara de Industrias de Costa Rica  a las diez horas por la Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio, el día 29 de setiembre del dos mil veinte tres presidida por la Dra. Xiomara Vega Cruz representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, con la asistencia de los siguientes miembros:  Ing. Allan Mora Vargas viceministro de Salud y oficial de Mejora Regulatoria, Sr. Edgar Tenorio S,  Representante de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA), Dra. Graciela Quirós representante de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Licda. Carlos Antillón (CACIA, Dra.  Milena Fallas, representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES), Sra. Yaruma Vásquez Carillo Representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica (CICR), Lic. Joseph Calvo Gómez, representante de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP), Lic. Álvaro Camacho Mejía, representante de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN), Gerardo Montenegro Cámara Costarricense de la Salud, Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica. 

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

Miembros invitados:  Dra. Andrea Morales Fiesler jefe de la Unidad de Registros, Dra. Dannia Monge colaboradora de la Unidad de Registros, Dr. Roger De Carlo López jefe de la Unidad de Normalización y Control, Dra. Marcela González Rodríguez de la Unidad de Normalización y Control, Licda. Laura Vargas Sanchez Asesoría Legal DRPIS----------------------------------------------

CAPITULO I. COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM--------------------------------------------------------------
ARTÍCULO 1: REVISIÓN Y COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM -------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muy buenos días a todos y todas bienvenidos soy la Dra. Xiomara Vega Cruz de la Dirección de Regulación de Interés Sanitario, momentáneamente en sustitución de la doctora Priscilla Herrera, vamos a dar inicio a la sesión 05-23 de la COESAINCO al ser las 10:15 de la mañana, tal vez para efectos de la ACTA nos vamos a presentar y vamos a indicar si somos titulares o suplentes. Si gustan, vamos iniciando con las presentaciones, les agradezco indicar si son titulares o si son suplentes y a quién representan. -------------------------------------------------------
Sr. Gerardo Montenegro.  Buenos días. Gerardo Montenegro, en representación de la Cámara Costarricense de la Salud titular. ------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Joseph Calvo. Muy buenos días, Joseph Calvo en representación de UCAEPP, titular. --------
Dra. Graciela Quirós. Graciela Quiros es suplente de AGEFAR --------------------------------------------
Dra. Milena Fallas.  Buenos días, Milena Fallas, suplente por ASOCORES ----------------------------
Carlos Antillón. Qué tal Carlos Antillón, soy suplente de Mónica Elizondo, de la Cámara de Industria Alimentaria CACIA. -----------------------------------------------------------------------------------------Yaruma Vázquez Carrillo. Yaruma Vázquez Carrillo, titular, Cámara de Industrias de Costa Rica.
Ing. Allan Mora Vargas. Allan Mora Viceministro de Salud. --------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Buenos días gracias, Edgar Tenorio representando a FEDEFARMA titular. -------
Álvaro Camacho.  Álvaro Camacho Representante de ASIFAN como titular. --------------------------
Jaime Morales. Buenos días. Jaime Morales, en Representación de la Cámara de Comercio titular. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Y bueno, muchas gracias por estar el día de hoy presentes. -------------

CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 05-2023--
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA -------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Vamos a dar inicio con la aprobación de la agenda para el día de hoy.
Capítulo I. presentación y comprobación del quórum, que tenemos ya el quórum para el día de hoy. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo II: Aprobación de la agenda para la sesión ordinaria 05-23. -------------------------------------
Capítulo III:  Aprobación del Acta de la sesión 04-23. ---------------------------------------------------------
Capítulo IV: Seguimiento de compromisos adquiridos en la sesión 04-23. ------------------------------
Capítulo V: Caracterización de SINOVAC, presentada por el doctor Roberto Arroba Tijerino, representante de la Comisión Nacional de Vacunación. ------------------------------------------------------
Capítulo VI: Comentarios al oficio MS- DRPIS-UNC-2310- 2023 Estatus de la reglamentación en proceso finalizada, de aquella que ya está publicada comentarios al oficio. ----------------------------
Capítulo VII:MS- DRPIS-UR-2367-2023 tiempos de atención de trámites.  -----------------------------
Capítulo VIII: En asuntos varios y fecha para la próxima reunión. -----------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Si todos están de acuerdo, aprobamos la sesión para el día de hoy, me levantan la mano, por favor. Acuerdo unánime y firme. -------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 1: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la revisión y aprobación la Agenda para la Sesión ordinaria No. 05- 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 05-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 04-2023 -------------------------------------
ARTICULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 04-2023 ENVIADA POR CORREO ELECTRÓNICO EL 22 DE SETIEMBRE DEL 2023-----------------------------------------------------------

Dra. Xiomara Vega Cruz. Seguidamente, para continuar tenemos la aprobación del Acta de la sesión 04- 23 la cual fue enviada y sometida a su consideración. No sé si tienen alguna observación respecto al acta de la sesión 04-23 ¿comentarios? si no quedaría en firme y aprobada para el día de hoy, levantan la mano, por favor. Gracias. ---------------------------------------

ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la aprobación de acta de la Sesión ordinaria No. 04- 2023 acuerda aprobar el acta de la sesión 04-23 ACUERDO UNÁNIME Y FIRME----------------------------------------------------------------------------


CAPITULO 4. SEGUIMIENTO DE COMPROMISOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 04- 2023--
ARTICULO 4. SE CONOCE EL ESTATUS DE LOS COMPROMIDOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 04-2023. -------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Dra. Xiomara Vega Cruz Continuando con la agenda, vamos a hacer una revisión de los compromisos adquiridos en la sesión 04-23 y darle seguimiento a los mismos.
Había quedado una solicitud a las cámaras, una propuesta sobre el módulo de capacitación que lo iba a solicitar el Ministerio de Salud, dicha solicitud se realizó en fecha 25 de agosto del 2023 y por lo tanto se encuentra ya realizado. --------------------------------------------------------------------------
Tenemos también el envío de la presentación compartida por la Licenciada Dannia Monge Jiménez sobre errores en los usuarios, en los procedimientos para el registro sanitario simplificado por notificación, inscripción sanitaria, reconocimiento de registros, materias primas, control y vigilancia de alimentos, la presentación fue enviada por la doctora Priscilla Herrera, el 23 de agosto, por lo tanto, se encuentra finalizado. ------------------------------------------------------------
Tenemos también una nota a CACECOS a la Cámara de Industria, ASIFAN y ASOCORES a fin de que se nombren los representantes de acuerdo con el perfil adecuado para formar parte del Comité Técnico de la revisión de los RTCA de buenas prácticas de manufactura y calidad de cosméticos, esta se envió el 21 de agosto inclusive, ya se han realizado en 4 sesiones de revisión el día de hoy se encuentran en una de ellas, por lo tanto, ya también el estatus está finalizado --
Tenemos compartir un machote de carta de poder para equipo y material biomédico, esto se analizó con la Licenciada Laura Vargas, el estatus finalizado, bueno, no se consideró conveniente que la autoridad emita un machote de poder, ya que no existe solo un tipo de poder y los requisitos, conforme a la normativa, son distintos para cada uno, de manera que las empresas titulares puedan escoger el tipo de poder que más le convenga conforme a la estructura e incluso las facultades que le llegan por medio del poder deben ser establecidas por el propio titular. -----
El quinto era enviar a doña Lineth Fallas un listado de prevenciones que emita el ministerio con algunos errores en regístrelo y programar una sesión de trabajo, aquí tenemos de responsable a la doctora Andrea Morales, esto se le envió el 22 de agosto, el estatus se encuentra en proceso, fue trasladado mediante el oficio de MS-DRPIS-1547 y se está trabajando en una respuesta en conjunto. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Teníamos aquí ver de qué forma mejorar el flujo de trabajo con la empresa RACSA que es en este caso, con la que es, se tiene todo el servicio y debería también estar parte del soporte técnico, esto ya se ha estado trabajando, el acuerdo era con los señores viceministros. -----------
Tenemos enviar un oficio de feedback de lo que se consideró con respecto a la propuesta de la reforma del 39433, acá se encuentra finalizado. No procedía el ser un proceso de consulta pública, dar respuesta a las observaciones, sin embargo, cabe comentar que el 26 de septiembre finalizó la consulta, que se encontraba y se notificó a quienes enviaron observaciones, en esa oportunidad. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
No sé si tienen algún comentario o alguna observación con respecto al seguimiento de los acuerdos de la sesión anterior. --------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Graciela Quirós. Doctora yo tengo una consulta y es con respecto al seguimiento del tema de RACSA sé que está en manos de los viceministros, pero si quisiéramos entender un poco, cuáles son las propuestas, me parece que la reunión pasada se había hablado la posibilidad de que se trabajará a través de boletas, en forma de que fuera un poquito más ágil y también nos comentan algunos asociados que han tenido problemas con respecto al vencimiento del plazo de las prevenciones que en algunos casos no está venciendo a medianoche, sino a las 6:00 de la tarde, entonces quería ver si nos podían comentar un poquito más. --------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Tal vez me refiero a esto, sobre esto último de los plazos de las prevenciones si deberíamos de eso sería hacer la consulta propiamente a la empresa, porque no manejo esa información si alguna causa específica por la cual cambió el horario, pero en relación a lo del flujo para la atención de consultas u observaciones, o incluso mejoras al sistema tenemos entendido que SOIN que es la empresa que como ustedes saben tiene contratada RACSA tiene hasta un centro de servicio para atender consultas, entonces lo que nosotros estamos proponiendo la vez pasada de que deberían de tenerlo, nos indican que ya lo tiene, tuvimos una reunión hace un par de semanas, nos indicaron que iban a remitir cual iba a ser ese ese flujo y en qué forma y cuáles son los tipos de atenciones que ellos son brindan a través de la plataforma y cuales quedarían a nivel del ministerio. Esto no lo han hecho llegar todavía, pero si me comprometo, más bien, a escribirle a SOIN y una vez que tenga el flujo lo remitimos este mediante correo, para que ustedes también lo conozcan. -----------------------------------------------------------------
Lo bueno pareciera ser más bien que si ya cuentan con una plataforma para atención de servicio de todo este tipo de consultas o condiciones que puedan ser o interrumpir el proceso. Pensábamos que no había nada de eso, pero, más bien ellos ya lo tienen disponibles, entonces me comprometo a remitirles, cuál es ese flujo, es más, ya mismo les escribo para que nos lo pasen. Nosotros se lo hacemos llegar.  ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz ¿Alguna otra observación o comentario en seguimiento de los acuerdos? Adelante doña Yaruma. ---------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vázquez de Cámara de Industrias para reiterar si lo del plazo, nada más eso también no lo no lo han informado nosotros cierta preocupación porque, como no se tenía noción de que el corte iba a ser durante el día y no hasta el final del día, algunas empresas han tenido ese problema que mientras que terminan de conseguir las firmas cuando ya van a subir, la información le sale que venció el plazo antes de la de la medianoche, entonces también era una preocupación que quisiéramos elevarles gracias. --------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz Gracias si, y algún otro comentario. Sino estaríamos aprobando, someto a consideración, todos de acuerdo y por favor, levanta la mano. Acuerdo firme y unánime. -------

ACUERDO 3: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a los seguimientos de los compromisos adquiridos en la Sesión ordinaria No. 04- 2023 acuerda aprobar una vez aclarados los comentarios a los mismos. ACUERDO UNÁNIME Y FIRME-------

 
CAPÍTULO 5: CARACTERIZACIÓN DE SINOVAC. ----------------------------------------------------------
ARTICULO 5. CARACTERIZACIÓN DE SINOVAC. DR. ROBERTO ARROBA TIJERINO, REPRESENTANTE DE LA COMISIÓN NACIONAL DE VACUNACIÓN. -------------------------------

  ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Continuando con la agenda, tenemos la puntuación del Dr. Roberto Arroba Tijerino, de la Dirección de Vigilancia de la Salud sobre la caracterización perdón del SINOVAC. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, quisiera hacer una breve introducción sobre este tema, hace unos días estaba hablando con el doctor Arroba, un tema que nos tiene preocupados y tiene que ver con el registro del proceso de vacunas, quise traer este tema porque me parece que muchas de las Cámaras acá representadas tienen que ver con esto y es un tema de Salud Pública y así mismo quisiera que en la medida de lo posible, los temas que aquí tratamos más allá de lo que son, mejores regulatoria, también pudiéramos ir incorporando otros temas que afectan el sector salud, que no sea solamente el tema de mejora regulatoria o el tema de registro lo que muchas veces creo que es uno de los más importantes que se ven acá por la representación que existe pero hay otros problemas a nivel del Ministerio de Salud o otros temas a nivel del Ministerio de Salud que ustedes mismos podrían traer que afectan la salud entonces quisiéramos ir incorporando también estos otros temas para ver de qué forma nos pueden colaborar, por ahí nos queda tal vez ahora más adelante mencionó otro que tiene que ver es así con registro pero este tiene que ver con un tema un proceso propiamente del registro que no se está dando y estamos perdiendo visibilidad en el tema de vacunación entonces me parece importante que las cámaras que tienen que ver con esto tal vez nos pudieran ayudar para mejorar este la información directamente a digamos a las personas a los que les corresponde hacer los registros y que vean también qué impacto estamos teniendo digamos a nivel del ministerio y a nivel de toma de decisiones si no tenemos estos registros de forma oportuna entonces el doctor nos va a regalar una presentación sobre el tema del SINOVAC. -----------------------------------------------------------------------------------------
El SINOVAC es el sistema de vacunación donde tenemos el registro prácticamente centraliza no y lo que está sucediendo es más bien por la falta de no tener tal vez ese espacio ese tiempo para hacer estos registros de eso se trata la representación adelante doctor. --------------------------------
Dr. Roberto Arroba Tijerino.  gracias muy amable señor viceministro ingeniero Mora y  doctora Vega por la invitación y gracias a ustedes también por estar acá para ver la está  presentación que me solicitó el ingeniero Mora. El SINOVAC como dice el señor viceministro es el sistema nominal de vacunación es el sistema de información oficial de país para registrar todas las vacunas que se aplican en el país tanto a nivel público como a nivel privado, hoy nos vamos a centrar en la parte privada ya con la Caja Costarricense de Seguro Social nosotros tenemos esto bastante bien encaminado, ellos nos pasan toda la información de las vacunas aplicadas en la parte publica, efectivamente es el principal proveedor de vacunas a nivel de país. Sin embargo, en la parte privada sabemos que hay muchas personas que se pues acuden a vacunar. ----------
Hay vacunas que no tiene la Caja Costarricense de Seguro Social, hay personas que no van a la caja y van a lo privado y entonces vamos a hacerles una breve presentación, primero que es que el SINOVAC la parte legal y luego les voy a hacer también una presentación de los datos que tenemos registrados en lo que va del año, entonces, para que tengan una idea de cómo está la situación en este momento en el país. ----------------------------------------------------------------------------
Entonces como les decía el SINOVAC el sistema nominal de vacunación es una herramienta de apoyo para registro, seguimiento y monitoreo del programa nacional de vacunación, para nosotros es muy importante porque pues son niños, una embarazada, una adolescente o un adulto mayor que se vacunen a nivel privado y no se hace el respectivo registro en el SINOVAC  es un dato que nosotros no tenemos y estamos perdiendo, nosotros tenemos un denominador que es solo lo sacamos con base en el INEC nacimientos y todas las la población, todo lo que es el tema de proyecciones que nos da INEC para hacer nuestros cálculos de coberturas, pero una persona que no está ahí registrada es un dato que no tenemos y al final de cuentas es un es una cobertura menos para el país, ese sistema comunica integra sistemas de registro de vacunas existentes en los niveles locales, regionales y nacionales, y facilita el análisis de información de una forma confiable, oportuna y veraz. Sin embargo, dado que a nivel privado no estamos teniendo este este insumo de manera oportuna, estamos perdiendo información y lo que nosotros buscamos desde el Ministerio con este sistema es básicamente, pues tener un sistema individual, nominal e integrado de información confiable y oportuna de las vacunas que se aplican en el país, la idea es nosotros tener una meta del 100% de vacunas aplicadas en el país, la (OPS) Organización Panamericana de la Salud, lo que recomiendo es tener vacunaciones, coberturas de 95% y más y claro, la parte privada juega un papel importante cuando nosotros vemos cobertura de caja y bueno con el tema de pandemia hemos tenido muchos problemas, muchas dificultades, el tema de anti vacunas, etcétera, que la gente no está yendo a vacunarse y tenemos coberturas de 80, 85% que eso antes nunca lo teníamos. ---------------------------------------------------
Ahora estamos con un problema de sarampión. La cobertura con sarampión segunda dosis no llega ni al 80% en este momento en el país y si nosotros tenemos un caso de una persona que venga de fuera del país con sarampión tendríamos un brote importante, ustedes recuerdan, hace 34 años vinieron unos franceses con sarampión y justo teníamos cobertura de 95 y más, habíamos hecho una campaña y en el lugar donde fue la persona que fue en Puntarenas en Cóbano, teníamos coberturas altísimas, entonces nadie fue, no tuvimos casos secundarios de sarampión afortunadamente, pero hoy en día llega a una persona con esta enfermedad y muy probablemente tendríamos un brote y tendríamos casos autóctonos que desde el 96 no tenemos casos autóctonos de sarampión en el país, pues por eso es importante tener las vacunas con coberturas adecuadas. -------------------------------------------------------------------------------------------------
El SINOVAC también nos ayuda mucho porque al ser un sistema de información que está unificado, reduce la duplicidad, anteriormente, la caja nos pasaba todo en papel y teníamos que en los niveles locales las personas pasaban los datos a una computadora y eso ustedes se imaginarán los problemas que podríamos tener con esto. Actualmente como todo ya está en web la Caja nos pasa todo por EDUS entonces ya se nos se nos se pues se nos minimiza en bastante y en la parte privada pues como tenemos también la parte del Sistema Nominal de Vacunación pues esto no debería de pasarnos, nosotros sabemos que en una farmacia, en una clínica las personas pues están no solo están aplicando vacunas y tienen su registro en papel y luego van y lo meten en la computadora eso es válido, el tema es que no lo hagan o que se retrasen o que después cuando vieron un dato no era el adecuado no pusieron en la cédula bien y eso les da problemas a la hora del registro de las personas que están vacunadas que además de eso muchas personas van al ministerio y nos piden un certificado de vacunas y nosotros no podemos hacer un certificado si no tenemos un documento que nos haga a nosotros a ver que la persona efectivamente tiene vacuna fiebre amarilla nos pasa mucho se perdió el carnet de fiebre amarilla no podemos hacer nada la persona tendría que volverse a vacunar y es una vacuna que solo se aplica una vez en la vida o personas que van a otros países que van a Estados Unidos van a estudiar o van a hacer algún no sé un intercambio y les piden vacunas y entonces llegan al ministerio doctor usted nos pueden ayudar con un certificado claro con mucho gusto nos puede traer su librito azul verá el de la caja o la parte privada no lo tengo lo perdí,  nosotros no podemos certificar contra algo que no tenemos este sistema nos ayuda a justamente eso tener un sistema en línea de todas las personas que se hayan aplicado vacunas. Nosotros incluso el sistema nos permite hacerlo retrospectivo es decir una persona de 40 a 50 años que tenga su historial de vacunas lo lleva al área local del Ministerio de Salud donde la persona vive y ahí le pueden meter todos los datos y queda en línea si no lo hacen y la persona pierde esa documentación pues perdemos nosotros esos datos y no podríamos certificar algo como les digo que no tenemos, que no contamos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Entonces este sistema nos permite almacenar datos de vacunas aplicadas de manera individual, captar niños desde el inicio del calendario de vacunación, no solo en la parte privada, les digo también la parte pública, registrar las vacunas dentro de las primeras 4 semanas del nacimiento, cuando un niño nace en este país, se le aplican dos vacunas al nacer BCG y hepatitis B y eso se tiene que se tiene que cumplir, es un tema de ley. Las vacunas en este país en población menor de edad son obligatorias, con excepción de COVID pues por lo todo lo que ustedes probablemente han visto, pero todas las otras vacunas del esquema de vacunación oficial son obligatorias, entonces no se vale que un niño nació en la Caja o en lo privado y un papá diga no quiero que le pongan las vacunas, eso no se puede, es un delito, nos ha pasado sobre todo con extranjeros, más que costarricenses, pero nos ha pasado y al final se logran vacunar estos niños antes de que salgan de la maternidad. ----------------------------------------------------------------------------También acceso a la información de vacunas al momento de atención ver a una persona tanto en una clínica de un pediatra, de un internista o en una farmacia pueden revisar las vacunas que le han aplicado al introducir el número de Cédula de la persona y le tira el historial de vacunas que ha que se ha aplicado la persona y a nosotros el Ministerio nos va a permitir también con esa historia de vacunas, hacer su certificado de vacunas cuando así lo requiera. --------------------------
Recibir y procesar información de otros sistemas, por ejemplo, digo, estamos conectados con EDUS si está toda la parte privada y esto nos permite a nosotros tener un dato de país que finalmente es lo que nosotros buscamos, una cobertura de país, no de la Caja. La Caja es el que más aporta, pero la parte privada puede aportar un 5 un 10%. No lo sabemos y no lo sabemos porque los datos que tenemos son muy bajos ya si nosotros tuviéramos una cobertura adecuada, que todas las farmacias, las clínicas privadas hicieron el reporte de sus vacunas que están aplicando, eso sí, nos permitirá a nosotros tener información veraz y con esto poder decir con certeza que esas son las coberturas que tiene el país,  hoy en día nosotros casi casi que usamos mucha información de la Caja y algo de lo poquito que se aplica en lo privado, pero puede ser que esa cobertura no sea un 93 sea un 95- 96%. --------------------------------------------------------------
Se puede determinar automáticamente necesidad de vacunación de las personas porque el sistema incluso podría decirle a usted, mire usted lo tocado, la vacuna en tal fecha y no se la puso entonces, esos son recordatorios importantes para la población, dar seguimiento individualizado y personalizado sobre el estado de vacunación, las personas pueden consultar, ahorita no hay una forma de que un individuo que no sea el ministerio o de una farmacia o que tenga acceso al sistema pueda llegar y poner su cédula y ver su historial vacunal, eso todavía no está, no está posible, pero se está trabajando para que esto para que esto también ocurra, pero si alguien quiere puede acercarse a las oficinas del ministerio y con mucho gusto le dan esta información, el tema que les decía, notificaciones automáticas, personas que requieren aplicación de vacunas proveer reportes por grupos de edad, áreas geográficas entre otras cosas y un sistema de recuerdo de llamada vacunas y de refuerzos, nosotros hacemos país, digamos nosotros Ministerio hacemos un reporte anual al despacho de la Ministra en este caso y también a la Comisión de vacunas, pero a nivel de Organismos Internacionales, nosotros tenemos que dar un reporte a las vacunas que se aplican en el país, cuáles son las coberturas de vacunación por tipo de vacuna, por grupo etario por sexo en el caso de papiloma, y pues nosotros la idea es tener datos, como les digo, adecuados para poder hacer el reporte respectivo a los organismos internacionales, localizar a población de riesgo que presentan bajas coberturas de vacunas, como decía, esto tiene la posibilidad de tener el análisis por provincia, por cantón, por distrito, entonces nosotros con las poblaciones sabemos cuál es la cobertura para estos distritos y nosotros podríamos indicarle a la Caja y  la parte privada que están haciendo para poder aumentar esas coberturas en estas poblaciones.  ----------------------------------------------------------------------------------
Facilitar el acceso a la información por parte de profesionales en salud para completar esquemas de vacunas y evitar repetición necesaria dosis que a veces, si una persona no tiene su carné de vacunas, y no sabemos si tiene o no tienen las dosis, pues se les tiene que aplicar la vacuna,  nos pasa mucho ahora con población migrante que vienen de diferentes países, no tienen su esquema de vacunación y acá se les puede vacunar, sobre todo les pongo el ejemplo de la población indígena Ngöbe Buglé que viene de Panamá ,migra todos los años vienen por el tema de recogida de recolección de café o corta de caña o de otras frutas etcétera y ellos tienen un carné de vacuna que les da Panamá y ellos cuando vienen acá a la Caja los capta y también ellos verifican en sus carnes y si tienen vacunas que no están o sea no tienen esquemas completos se les aplica la vacuna acá en el país, pero si no tuviéramos esa información estaríamos perdidos y entonces tendríamos que estar revacunando a esta población y quizás no sea algo digamos que se tengan que hacer,  obviamente es un acá manejamos datos nominales y esto es un tema muy importante para nosotros el tema confidencialidad de información los datos no se comparten con nadie únicamente la persona que está metiendo el registro puede ver el registro de la persona que se ha vacunado pero nada más el  dato nominal sí lo tiene el Ministerio de Salud que tampoco usamos estos datos para nada en particular sino para estar seguros que las personas tengan sus vacunas al día y cuáles personas no tienen sus esquemas para poderlos buscar y poder aplicarle sus vacunas para completar esquemas además garantizar la seguridad e integridad de oportunidad de la información. ------------------------------------------------------------------
Ahora hay roles y responsabilidades acabo de mencionar básicamente lo que hace el Ministerio de Salud y la parte privada no voy a hablar de la Caja porque eso es competencia en este momento pero qué le toca al Ministerio de Salud conducir y coordinar la gestión interinstitucional de sistema de información el ministerio pues es el administrador del sistema y es quien hace todas las coordinaciones necesarias con los niveles locales regionales nivel nacional de diferentes instituciones Caja como lo he mencionado en este caso la parte privada también, administrar la base de datos interinstitucional administrar el mantenimiento de usuarios a nivel nacional el ministerio de salud de ese quien crea los usuarios claves de todos las personas que utilizan el SINOVAC en la parte privada básicamente porque la  Caja no lo usa, ellos nos pasan la información y se carga al sistema de una vez, pero en la parte privada digamos  el farmacéutico que tiene la regencia de la farmacia es la persona que tiene el código del usuario y el acceso, también nos pasa en el INS y nos pasa también en consultorios privados que el medico probablemente es el encargado de incluir los datos de las vacunas aplicadas. ------------------------
Mantener la seguridad y confidencialidad del sistema de información, Analizar e incluir nuevos requerimientos al sistema de información, y consultar y analizar información para la ejecución de sus funciones.  -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
En este momento les puedo comentar que estamos haciendo una actualización muy importante del sistema nominal de vacunación, está cambiando toda la interfaz, va ser muchísimo mas amigable, estamos cambiando, estamos solicitando reportes diferentes a los que teníamos anteriormente y esto realmente creo que nos va a ayudar a todos, no solo al parte rectora, al Ministerio de Salud, sino a todos los usuarios finales, los, las farmacias, las clínicas profesionales que están aplicando vacunas y que están ingresando los datos al sistema nominal. Esto es probable que, en las próximas semanas, meses ya esto esté actualizado y ya las personas utilizan una nueva interfaz cuando utilicen el SINOVAC. ---------------------------------------------------------------
 Y la parte privada, que para nosotros pues es sumamente importante, los usuarios que te haga el respectivo permiso para poder acceder al SINOVAC, son los responsables de lo siguiente, según el perfil de los parámetros designados, registrar las vacunas aplicadas en el centro privado pueden consultar las vacunas que han aplicado el historial de vacunas de las personas, lo hacen, digamos, en el día a día lo pueden hacer, hoy aplicaron 30 vacunas y hoy tienen el historial de las vacunas aplicadas, pero si ya se meten mañana, eso ya no lo tienen, pero sí lo pueden hacer por persona, por número de cedula de las vacunas que han aplicado o que han recibido personas en otras en otras farmacias y además las personas en la parte privada pueden editar la información de las vacunas aplicadas porque a veces cometimos un error, pusimos una vacuna que no era, la fecha que no era, entonces ellos pueden editar esto para que quede el dato ya, pues corregido el sistema como les decía permite hacer ingresos retrospectivos, hoy estamos 29 de septiembre, pero alguien puede haber aplicado una vacuna el 20 de septiembre, entonces pueden meterse 20 de setiembre en la clínica tal, en la farmacia tal meten los datos y ya va a quedar registrado el día que se aplicó, que eso es muy importante porque se aplicó la vacuna hace 3 años y se la vamos a meter hoy pues va a haber un desfase importante ahí de fechas, entonces todo eso se puede hacer en el en el sistema. ------------------------------------------------------
Los módulos del sistema en la parte digamos de lo de lo que es privado, pues pueden buscar personas, pueden hacer un registro de inmunizaciones y el historial de vacunación. ----------------
Yo en realidad no, tampoco fue que íbamos a hacer una presentación del sistema porque no era la idea, pero si en algún momento quisieran, pues con mucho gusto se les puede dar una capacitación de cómo utilizar el sistema, pero estas son las cosas que pueden hacer las personas que accesan al SINOVAC ahora sí les voy a hacer una presentación ya más cortita de los datos.
Entonces, solo para que tenga una idea en el país de enero al día 28 de setiembre que me pasaron el dato, creo la gente del ministerio vean que apenas se han registrado 49.755 vacunas en todo el año y acá, pues hay personas que son de la industria farmacéutica, ustedes saben cuántas vacunas se importan al año en el país a nivel privado, sólo influenza les puedo decir porque es un dato que me han dado incluso de Sanofi, de Glaxo y de Abbott, que son zonas con las compañías que traen vacunas al país contra influenza estacional, más o menos traen entre 200.000 y 250.000 vacunas por año. Eso empieza a aplicarse más o menos en el mes de marzo, abril ya para octubre, que estamos terminando el año ya prácticamente no hay vacunas a nivel privado contra influenza estacional, hay poquitas vacunas, ustedes pueden ir y seguramente encuentran, pero no el volumen que tenían en marzo. En abril de este año 250.000 digamos que 200.000, para ser así menos más conservadores 200.000 es suponiendo que todo aseguren aplicado. Hay 50.000 vacunas aplicadas registradas en el SINOVAC entre enero y setiembre. Eso que nos dice que la gente pues se aplica las vacunas, efectivamente, pero no están usando el SINOVAC no lo mencioné está por Decreto,  el Decreto de Vigilancia de la Salud y es un tema que es obligatorio, o sea, no se vale que digan no, qué pereza, no voy a meter esta información porque de nadie nos ve, podrían decir eso, pero es un tema de ley, ya la Contraloría General de la República ya nos hizo unas recomendaciones en el tema del del tema del SINOVAC y les puedo decir que ya el Ministerio de Salud este va a estar girando instrucciones a los niveles regionales y locales para que estén vigilantes que las farmacias, clínicas, hospitales privados estén ingresando los datos en el sistema nominal, porque el que no lo haga pues está incumpliendo la Ley y eso se puede sancionar como ustedes saben, la idea de nosotros no es sancionar ni mucho menos la edad. Nosotros es que la gente utiliza el sistema porque esto nos sirve a todos. A país a no solo le sirve a la farmacia que aplica las vacunas, que sabe que vacunas ha registrado, sino que nos sirve a nosotros como país, como les digo, para tener los datos de cobertura de vacunación, entonces es realmente para nosotros, es muy preocupante que teniendo un sistema que existe desde el 2017 y esto es hablando méritos quedamos todos los años, no crean que esto es solo este año, todos los años cuando hacemos el registro el reporte final llegamos a 80 90000 vacunas, en el mejor de los casos y esto como les digo un dato que no está registrado es un dato que no tenemos, lo que no está escrito, no se tiene, entonces son coberturas que se quedan ahí en el aire, son niños que han tenido recibido vacunas, no solo de influenza, pongo sarampión, pongo polio, pongo todas, las otras que ustedes seguramente han han escuchado que nos aplican cuando somos niños y ese registro que no se introduce es un niño que no está vacunado, pues yo en el papel y el pediatra puede tener el papel de registro y todo bien, pero para efectos nuestros, cuando somos la cobertura del país, ese niño no está vacunada y eso al final nosotros no vamos a inventar, nosotros podemos decir tenemos 100% de cobertura de vacunas, pero eso no, eso no es lo que hacemos nosotros, nosotros metemos datos con base a la información disponible tanto de Caja como de lo privado y al final del año si tenemos una cobertura del 80% de sarampión es lo que reportamos a OPS, y OPS hace también todo el registro o todo el análisis de coberturas de la región, y ahí vemos que la situación es crítica, no solo en Costa Rica, sino en todo en toda la región de las Américas. La vacunación ha disminuido mucho el tema ya les decía yo papás que no quieren vacunar a sus hijos con historias como estas, Polio ustedes seguramente, nunca o tal vez vieron a alguien que tuvo polio hace algunos años atrás, pero polio en el país no tenemos desde 1973, hace 50 años, justo y entonces muchas personas dicen para que voy a poner yo vacuna contra polio si no hay polio en este país, pero hay polio en el mundo, hay polio en Afganistán, hay polio en algunas regiones de África y si esas personas vienen acá y no estamos vacunados vamos a tener polio y así pasa con las otras vacunas con estas enfermedades que son prevenibles por vacunación, entonces vean, por ejemplo, estos son los datos ya así gruesos de lo que el sistema nos reporta de estas 49.755 vacunas que están registradas en el SINOVAC que en todo el año y pasa eso, vean que dicen no especifica, o sea, meten el dato en la farmacia, pero no ponen el dato donde vive la persona entonces, al final de cuentas yo no sé de dónde es de Limón, si es de Puntarenas, de eso lo puse así grueso en provincias pero los dos por cantón, distrito y todo lo hacemos mucho más, digamos filtrado, pero solo para que tengan ustedes una idea, ustedes que tal vez trabajan en el tema de farmacias Pues ahora en que sí, que el limón en Guanacaste y Puntarenas probablemente hay menos farmacias que lo que en la GAM, pero el limón solamente se registraron hasta el momento 859 vacunas. Hay más no especificados que el limón. Hay 1255 vacunas que se han aplicado no sabemos dónde en el país, Puntarenas tiene 1333, Guanacaste 1942 y vean que el GAM si ya sube un poquito más, Cartago con 6686, Heredia con 7462, Alajuela con 8125 y sí uno esperaría que San José fuera donde más farmacias hay y donde más vacunas se aplican, más farmacias y clínicas y hospitales privados, hay 22.093 vacunas registradas en San José en lo que va del año. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Y les pongo un ejemplo, ahorita BCG está que les decía, yo se aplica al nacer cuando un niño nace le tienen que aplicar esta vacuna si o sí, hay sus excepciones, si un niño es prematuro, tiene menos de 2000 gramos al nacer, pues no se le aplica la vacuna hasta con hasta complete el peso. Pero vean ustedes, de esas 1000 voy a redondear 1500 vacunas en limón se han aplicado 31 en Puntarenas 43, Guanacaste 84, Cartago 209, Alajuela 235, Heredia 281 y San José 551 son 1449 nacimientos que no son de la Caja y cuando nosotros hacemos la cobertura de veces en el país al día, al mes pasado que habíamos hecho el cálculo solo de la Caja teníamos como una cobertura del 80% de BCG, claro, con BCG es un tema más complicado porque es con nacimientos y nacimientos, nosotros los tenemos hasta el otro año, Ahorita hacemos coberturas con nacimientos del año pasado porque no tenemos el dato, digamos de nacidos vivos 2023 lo vamos a estar en marzo 2024, pero ese es el cálculo es nuestro denominador nacido en 2023 de 2022, perdón para calcular 2023 puede ser que haya menos nacimientos y esta cobertura o mente, porque si hemos visto que en los últimos años la tendencia de los nacimientos ha venido disminuyendo, por ejemplo, hace 10 años teníamos 70.000 nacimientos en el país, el año pasado fueron 54.000 nacimientos, es decir hemos tenido una disminución de 16.000 nacimientos en 10 años, más o menos. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Bueno, ese es otro gráfico solo de barras para que vieran, pues la distribución de lo de lo que vimos anteriormente, tal vez otro caso fiebre amarilla, que es una vacuna que les decía, yo se utiliza para viajar a estos países Brasil, Colombia, Perú que es un tema también de ley y esta no se aplica en la Caja, entonces es este año se han aplicado solo 2274 Fiebre amarilla en la parte privada puede ser más, pero lo que tenemos registrado es esto,  y ahí pueden ver también entonces qué San José, pues es el que más, pues vacunas tienen reportados, el 50% de las vacunas de fiebre amarilla son de San José. --------------------------------------------------------------------
Esto es papiloma y papiloma, pues tal vez ustedes sepan, se aplica en la Caja desde el año 2018 y se aplica únicamente a niñas a partir de 10 años, en la parte privada se aplica a niños y niñas sin indistintamente, pero para que vean ustedes también las vacunas que se han aplicado en la parte privada.  VPH Cervarix que es la bivalente son 1471 dosis que se han registrado, Gardasil la cuadrivalente con 985 hay una nueva vacuna que es Gardasil 9 protege mucho más y vean que ya la Gardasil la cuadrivalente ya casi no se no se aplica tanto como se hacía el año pasado y antepasado y Cervarix que es bivalente se aplica más incluso que la 4 pero es que está la 9 y con la nueva en que hay 1689 dosis aplicadas pero como le digo estos son los datos que tenemos nosotros no podemos inventar lo que está es lo que hay y con base en estos que hacemos nosotros nuestros cálculos de coberturas nosotros pensamos que las vacunas seguramente hay muchas más aplicadas pero si no se registran pues nosotros no tenemos esta información y creo que viene una más creo que puse de influenza estacional esta la hice general porque tenemos influenza por grupos de riesgo pero hice la influenza general todo lo que se ha aplicado y entonces pueden ver que en todo el año se han aplicado 24,603 dosis les decía 200,000 es el número más o menos que nos dicen que se traen a nivel privado y que para estas alturas del juego yo pensaría que tal vez quedan 20,000 sin aplicar y que tuviéramos 180,000 acá registradas y es y es al revés y ven que San José pues el que más tiene con 10,000 Alajuela 4500 Cartago 4300, Heredia  3700 y ya para abajo pues menos de 1000 y creo que la que sigue les hacía este comentario que ya se los había hecho antes pero influenza estacional a nivel privado empieza usualmente en el mes de abril ya las farmacéuticas las compañías farmacéuticas traen sus vacunas y están listas en marzo - abril digamos que muy tarde mayo hay 3 vacunas en este momento a nivel privado y lo que decía hay 200.000 más o menos lo que se traduce en 250,000 puede ser que hasta más y con este reporte de 24,000 vacunas aplicadas lo que nos representa estos apenas un 12 %, de lo que en principio se tendría que haber del 100% que se tendría que haber vacunado si acaso estamos llegando a un 12%. la Caja trae un  1.500.000 de vacunas contra influenza estacional que si fueran 200 , 250.000 son casi 1.800.000 vacunas para una población de casi 5.000.000, casi 50 % de la población puede tener acceso a vacunas contra influenza estacional que es un enfermedad que mata, la gente dice es una gripe, no hay gente con influenza en UCI que se muere, es la enfermedad que más mata al año en el mundo quitando COVID, ahora que esta ya el COVID en otro nivel, ya influencia está volviendo a repuntar, ustedes no les voy a mentir, verán las noticias, ven cómo está el Hospital Nacional de Niños, hay una alerta sanitaria en este momento por el tema de virus respiratorios, tenemos vacunas disponibles y la gente no se vacuna porque para qué me voy a vacunar, es que la vacuna me da gripe y eso es mentira, o sea, es una vacuna que no tiene virus vivos, es decir, no le puede producir a uno  la enfermedad, pero son mitos urbanos, son mitos que la gente tiene, son cosas que escuchan y que dicen me vacuno y me enfermé, pero es que no solo circula influenza estacional, tenemos  rinovirus, tenemos respiratorio, tenemos metano, virus tenemos todos los virus sabios y por haber y no hay vacunas para esos virus, entonces puede ser que me dan vacunado, pero que cuando me pusieron la vacuna  hay  otro virus y entonces la gente asocia, me vacune, me enfermé, y eso no es cierto. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ya para concluir, tenemos un sistema de información robusto para el registro de vacunas aplicadas a nivel privado, que lamentablemente no lo estamos utilizando, les digo, es un tema de ley, o sea que la gente sí tiene que usarlo y los que no estén usándolo pues lamentablemente el Ministerio de Salud va a tener que usar los mecanismos necesarios para que lo utilicen y se están viendo qué sanciones se podrían tomar contra las farmacias, hospitales, clínicas que no lo usan, por ejemplo, se los puede quitar el permiso de habilitación para aplicar inyecciones, para aplicar inyectables, para aplicar vacunas, no para vender otros medicamentos, pero si no se están vacunando y no usan el sistema nominal, pues entonces di no lo no lo están usando, se les podría quitar esa habilitación de vacuna, se les podría sancionar económicamente, todo eso es un tema legal que no me toca a mí, pero se los comento porque son cosas que se han visto ya a lo interno del Ministerio, la idea no es sancionar, nosotros no queremos sancionar, no queremos que la gente esté sienta que el Ministerio es como un policía, que está ahí diciéndoles, mire, si no lo hace lo vamos a hacer esto,  lo que nosotros queremos, que la gente utilice un sistema que lo tienen disponible, que es gratuito, que nos va a ayudar al país a tener más información, más datos y que al final nos sirve a todos, ya les digo no solo al privado que aplica vacunas que sabe cuántas vacunas se está aplicando, sino que nos sirve a nosotros como país para tener los datos de las vacunas que se aplican en la población del país, les decía se está actualizando esta versión de Sinovac con mejoras importantes para usuarios y para el tema de reportes y en general podemos deducir que no se está utilizando el SINOVAC como debería utilizarse, es un registro importante, como vemos con el caso de ejemplo de la vacuna de influenza estacional. Es obligatorio según decreto actual de vigilancia de la salud y quienes no lo hagan, estar incurriendo en una falta y que, como les mencionaba también ya la Contraloría solicitó al ministerio tener un registro confiable de vacunas aplicadas tanto a nivel público como a nivel privado. ------------------
Muchas gracias, no sé si tendrán alguna pregunta, algún comentario, y si no, pues muchísimas gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Muchas gracias, doctor Arroba sin duda un tema de suma importancia y ojalá que podamos tener la colaboración de todos. No sé si tienen algún comentario o consulta adelante, don Joseph. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Joseph Calvo.  Sí, de hecho, tuvimos mucho esa experiencia, ahora, ya a nivel de educar de Cámara con el tema de la vacuna COVID porque muchos centros privados que sí, efectivamente no tenían ese conocimiento de cómo más bien registrar y muchas de esos datos, más bien tenemos que hacerlo manualmente, entonces sí es importante, pero también hasta el otro tema que quería traer sobre aprovechando también la próxima semana el tema del lanzamiento de la Hoja de Ruta, ese es un tema de eje de interoperabilidad y mejor mejora de la infraestructura. tecnológica incluye uno proyecto también de un tema sobre el mejoramiento del SINOVAC, pero efectivamente, para para fomentar esa interoperabilidad entre el sistema privado y el sistema público, y poder mejorar, como dice el doctor, todo este tema, entonces me causa esperanza a ese tema, por un lado, pero sí quería también entrar a colación el tema que tuvimos, esa experiencia con la vacuna COVID con el doctor. ---------------------------------------------------------------
Dr. Roberto Arroba Tijerino. Gracias, sí, no, muy amable, muchas gracias, cierto, Iba a poner los de COVID al final no las puse por un tema de tiempo, pero sí ahí están todas las que se han registrado de COVID está la monovalente que tenemos, está la bivalente y si es un número importante de vacunas que sean que sean registro, y sí, recuerdo que al principio tuvimos muchos inconvenientes porque había personas que no saben del SINOVAC que no te han usuarios, se les hizo y la experiencia, creo que sí que fue muy buena y aprovechando usted qué dice de la interoperabilidad. A ver, vamos a ver el SINOVAC que está para que uno se meta en su computadora con los datos de uno y tal, pero hay clínicas y hospitales que son muy grandes, que tienen sistemas de información también robustos y que podrían interpretar, entonces no tendrían que estar digitando los datos esa es otra opción que yo creo que podría ser pensando hospitales grandes o en clínicas grandes, o incluso cadenas grandes que muchas clínicas, en todo el país que lo pueden hacer individualmente, pero podrían tener ya un dato grande y simplemente se pasa al ministerio y se carga todo mucho más fácil eso entre informáticos yo creo que se podrían entender más fácil estas partes, pero sí se podría hacer también. ----------------------------------------
Sr. Joseph Calvo.  De hecho, estamos trabajando también en un proyecto de interoperable con una Caja de unos 4 hospitales privados también justamente, e impulsando eso y buscando esa solución, entonces también. ------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Roberto Arroba Tijerino, si creo que se podría hacer de la misma manera.  -----------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante. --------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio. Gracias por la información, tal vez solo consultar si nos van a compartir la presentación para efectos de poder, la circular a nuestras agremiadas y poder, y promover el uso del sistema a través de si bien nuestros agremiados no son hospitales ni clínicas, son los laboratorios directamente, pero se puede promover el uso del del sistema. ----------------------------
Dr. Roberto Arroba Tijerino. Sí, yo no tengo ningún problema ahí, la doctora Vega se los puede compartir. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Se les hará llegar perfecto. ¿Algún otro comentario? Adelante doña Yaruma. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Cámara de Industrias sobre la misma línea de lo que mencionaba Don Edgar, el si nos puedan compartir la presentación, bueno, siempre la remiten, perfecto, pero si quisieran tener algún documento de una página o algo más, más sencillo, como más digerible sobre todo, porque a veces sabemos que la gente en el día a día exacto y además para garantizar hablar todos el mismo idioma, nos comprometeríamos a trasladar y a y a buscar circular tanto con las empresas como que las empresas nos ayuden a correr la voz. ----------------------------------------------------------
Dr. Roberto Arroba Tijerino. Muchas gracias, de hecho, en la página web del Ministerio de Salud ahí viene una parte, que es como el ministerio Digital, y ahí viene toda la parte del Sistema de información, no solo el SINOVAC otros más otros sistemas que se utilizan, y vineen una explicación de qué es el SINOVAC y todo toda la información entonces ahí, en la página web del Ministerio encuentran todo esto y lo podrían compartir. También. -----------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Me parece que más bien se refiere como a temas del subregistro como para dar a mostrar la información o es sobre el SINOVAC, sobre el tema de su registro, más bien como para hacer un resumen, tal vez podríamos buscar algo más gráfico y más amigable como para, digamos compartirlo también. -------------------------------------------------------------------------------
Yo sé que yo quisiera aprovechar con esto que estaba diciendo Don Joseph sobre el tema de interoperabilidad, justamente estamos valorando unos temas importantes de interoperabilidad de INS-CAJA dos de las instituciones que brindan servicio de salud y me gustaría, tal vez hablar de esos proyectos que están gestionando con otros hospitales, porque precisamente la hoja de Ruta busca apoyar este tipo de iniciativas y no me acuerdo haberla visto en la última sesión se había solicitado que más bien que nos hicieran llegar, cuáles eran los proyectos a las diferentes representaciones que hay en el Comité de Salud Digital, los proyectos macro como para darle impulso, entonces, tal vez lo podríamos hablar don Joseph porque sí, si nos interesa tenerlo, por lo menos mapeado y darles el apoyo que se necesita, que sin duda son temas sumamente importantes, para todo el tema de interoperabilidad, gracias. -----------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias doctor Arroba, se les estará haciendo llegar la presentación y la información más puntual, tal vez sobre los datos, perfecto para continuar con la agenda. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Roberto Arroba. Listo, gracias permiso, yo me retiro que tengo otra reunión, muchas gracias, muy amables, que estén muy bien. ---------------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO 6: COMENTARIOS AL OFICIO MS- DRPIS-UNC-2310- 2023 ESTATUS DE LA REGLAMENTACIÓN EN PROCESO FINALIZADA, DE AQUELLA QUE YA ESTÁ PUBLICADA COMENTARIOS AL OFICIO. ---------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 6: COMENTARIOS AL STATUS DE NORMATIVA. ------------------------------------------

 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Para continuar con la agenda, tenemos los comentarios al oficio MS-DRPIS-UNC-2310- 2023 sobre el estatus de la reglamentación en proceso finalizada, y aquella que ya está publicada. Esto se les hizo llegar vía correo electrónico. Agradezco los comentarios o las consultas con respecto al oficio emitido. -------------------------------------------------------------------
Adelante, don Edgar, por favor si dicen el nombre y la organización, gracias. -------------------------
Edgar Tenorio. Gracias Edgar Tenorio de FEDEFARMA. veo en los temas de medicamentos, por ejemplo, hay varios instrumentos y que se detiene el proceso de emisión. Recuerdo posiblemente eso, están ligados, por ejemplo, control de medicamentos, sistema nacional de farmacovigilancia, buenas prácticas de farmacovigilancia, posiblemente están relacionados con el ajuste que se iba a hacer en importaciones paralelas que nos habían comentado que se iba a ser una modificación para fortalecer los controles en esta en esta temática. Es así, quisiera que nos confirmaran esa parte. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Sí, tal vez hago el comentario, exactamente todos los que son reglamentos relacionados con el de importación paralela, en estos momentos están detenidos en espera de poder continuar con el de o sacar ya el de importación paralela, entonces se encuentran ahí, por el momento en espera. ----------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Sí, gracias. Es que tal vez no me queda claro discúlpeme por hacer cómo está el título, comentarios oficio, bueno, dice toda la nomenclatura, estatus de reglamentación en proceso finalizado, no sé si o sea, no sé, no me queda Claro si se refiere a varias o es una sola porque no, por el momento me quedo un poco con la inquietud de que, si es una específica, no.
No sé si me explico, si la publicada que está ahí mencionada. ---------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Si quiere le doy la palabra al doctor Roger de Carlo, que es el jefe de la Unidad de Normalización y Control para que haga sus comentarios. ----------------------------------
Dr. Roger De Carlo López. Sí, muy buenos días, es que lo que refieres con la normativa publicada, digamos que el reglamento, el 9 de septiembre del presente año, comenzó a regir el Decreto Número 43 902 RTCA 502 2022, equipo y material biomédico, clasificación, registro, importación, etiquetado, publicidad, vigilancia y control. A eso es lo que se refiere con la normativa publicada. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho. Gracias por la aclaración, gracias. ----------------------------------------------------------
Yaruma Vasquez Carillo. Con respecto al RTCA 505 tenía un par de consultas que quisiéramos hacer con respecto al certificado de libre venta, por ejemplo, se menciona que adjuntar, por ejemplo, el contrato, entonces en particular con los certificados que emite la FDA se incluye siempre la lista, digamos, de fabricantes en el propio certificado y particularmente, la consulta es si, por ejemplo, con los certificados que contienen esa información, como es el caso de las empresas de Estados Unidos y en el que emite la FDA, que a veces pueden ser que se yo 101520 fabricantes, si es posible entender cumplida ese requisito con porque la información está ahí, agregando alguna nota aclaratoria o alguna otra información porque lo que nos han indicado las empresas es que sí habría retos para conseguir los contratos en específico porque son en muchos casos son contratos entre empresas norteamericanas que normalmente no tienen la política de compartirlos, tienen mucho más, pueden ser contratos bastante voluminosos que aunque entendemos que las autoridades serían cuidadosas con el registro de la información, a las empresas no les gustan, pueden haber cláusulas de precios, de condiciones de volúmenes, de manejo, de marca de otras cosas que no van a querer hacer públicos entonces sí hay cierta preocupación en ese punto, por ejemplo, y si es posible considerar que el requisito sea si el propio certificado de libre venta indica que se entienda por cumplido y en los casos en que los certificados de libre venta no lo indican tenemos claro que la autoridad requiere esa información y que sea en esos casos  que se exija alguna otra documentación, pero considerar la posibilidad de que por ejemplo pueda hacer una carta formal de la empresa donde indica que donde indica que produce tal y que es que es proveedora tal otra empresa o una o incluso una declaración jurada, sobre todo porque es algo que no depende de las empresas sino que están haciendo las gestiones con empresas en el extranjero y están encontrándose es el limitante. ----------------------
La otra consulta era con respecto al requisito de etiquetado y en algunos casos en la puede ser la etiqueta puede aplicar para productos que son el mismo producto, pero que tienen presentación en diferentes, por ejemplo, si es una proteína y tiene presentaciones, 5 gramos 10 gramos 20 gramos si son prótesis dentales y la diferencia es el tamaño,  pero a la hora de hacer el registro, si se está esperando que se suba, que se yo, si tiene 20 o 30 o 100 presentaciones,  las 100 etiquetas que son serían 100 PDF diferentes o si cuando es un solo producto con diferentes presentaciones puede ser una única etiqueta y que se indique en el campo de códigos a todos los códigos a los que les aplica esa misma etiqueta, pensando que también cuando son muchas implica que tendría que la autoridad que está la persona que está revisando el registro, ver 2030 o más PDF que serían el mismo y solo cambiaría en cada PDF que diga el código respectivo y con las etiquetas también nos consultan sobre el tema del transitorio que están los 6 meses pero como ya está la plataforma de Regístrelo, entonces el requisito está ahí y tener claro, digamos, por ejemplo, si hay etiquetas que todavía no están porque está vigente el transitorio, pero hay vencimientos que vienen, puede ser el caso de que muchas de que sea necesario hacer la hacer la actualización antes de que esté en la etiqueta, pero estamos en el ámbito del transitorio, entonces para tener claridad, si lo que ocurra en los próximos 6 meses, el sistema prevé digamos que no se genere un rechazo porque está dentro del transitorio, eso sería como la, si están encendidos, digamos la normativa y el sistema para contemplar esa esa situación. Gracias. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias doña Yaruma, le voy a dar el pase a la Licenciada Laura Vargas, que nos colabore con las consultas. --------------------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sanchez.  sí, bueno, en relación con el contrato de fabricación a terceros está contemplado como un requisito aparte del certificado de libre venta, la normativa sí prevé que se pueda presentar un extracto justamente por lo que nos indican, que puede haber información confidencial,  de tipo financiero además, que en realidad no es una información sanitaria que nosotros nos interese como tal en el contrato entonces, igualmente pueden hacer un extracto, incluso se han aceptado certificaciones en lo conducente hechas por un notario de los contrato en eso hay flexibilidad, pero sí está contemplado como un requisito aparte, independientemente si el CLV, indica el titular, el fabricante.  -----------------------------------------------
Y con el tema de etiquetado esta esta consulta ya se nos ha remitido al área legal yo lo estoy hablando con la doctora Infante y efectivamente cuando hay varias etiquetas y lo único que cambia es la presentación, lo que se hace es que se aporta una etiqueta y se presenta una carta aclaratoria indicando que lo único que cambia es la presentación, la variante que tenga la etiqueta, pero solo se presenta una porque pueden ser 30 etiquetas o más entonces así sea contemplado y lo de la plataforma si este desconozco, si se está contemplando eso. ---------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. No sé si la doctora Morales tal vez tenga conocimiento de la consulta de sobre la plataforma, si se consideró.  Tal vez doña Yaruma si me hace el favor de repetirla. --
Yaruma Vásquez.  Sí, gracias es sobre el tema del del transitorio precisamente mientras que están los 6 meses del transitorio para implementarlo, si las que se vayan presentando desde ahora, digamos hasta marzo, creo del próximo año, si se van a marcar los defectos o si está previsto que si ingresan en estos 6 meses que está vigente el transitorio no se marcarían la no la omisión. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, yo esa información tendría que confirmarla porque no me gustaría darle una respuesta errada, entonces sí es mejor hacer la consulta con los técnicos.  --
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante Laura. ------------------------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sanchez sí, tal vez este nos llevamos el tema de tarea porque creo que se puede resolver con una decisión interna, de que se le diga a los evaluadores, a los validadores, tal vez que no se prevenga el tema, sí también digamos informarles que en la plataforma lo que es la actualización de etiquetado, perdón, está en automático, entonces eso también, para que lo toman en cuenta, no ya una revisión, la revisión sería posterior, espera, pero lo pueden, lo pueden ir presentando para los casos donde ya lo tengan. --------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias, alguna otra consulta, comentario. Adelante ------------
Edgar Tenorio. Gracias Edgar Tenorio de FEDEFARMA me quedaban dos temas, 1 era el estado de situación del Decreto para la Comisión, la CONAPIF que se menciona que se recibieron observaciones de algunos ministerios y es la duda particular, es sí, el decreto está en proceso de firma en estos ministerios nuevamente, por la importancia de la Comisión y conocer el avance de la de la reglamentación técnica de estabilidad de medicamentos, que vi que de hecho ayer había una reunión, sé que el proceso es complejo,   Centroamérica nunca es sencillo el proceso de negociación, y establecimiento de Derecho comunitario Centroamericano, pero es un tema de importancia poder avanzar en la en la actualización de estos instrumentos y aprovechar también para consultar si hay noticias del recurso de inconstitucionalidad sobre el decreto de homologación de reconocimiento de registros. Sería gracias. ----------------------------------------------
Dr. Roger De Carlo López. Bueno, ya me voy a referir al decreto de la que crea la Comisión Nacional contra Productos de Interés Sanitario Falsificados Ilícitos con respecto al avance al 8 de mayo, del presente año se recibieron observaciones de los Ministerios de Hacienda, seguridad pública, Agricultura y Ganadería, también se ajustó el decreto y se envió a la Dirección de Asuntos Jurídicos el 4 de mayo del presente año para la revisión precisamente de las instituciones que se debían de seguir y el 20 de junio él mismo fue devuelto por parte de la Dirección de Asuntos Jurídicos y nuestra Unidad de Normalización y Control y respuesta a estas observaciones, el 23 de junio, no sé con respecto la estabilidad. Doctora González. ---------------------------------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. Sí, gracias con respecto a esta estabilidad, ayer precisamente tuvimos reunión con la Mesa de medicamentos y afines y se ha avanzado en el capítulo 4, en la parte de estudios de estabilidad acelerada se ha avanzado bastante, se ha ido adaptando, creo que la idea del cambio de estructura, digamos, de nueva organización del documento de ayer, hubo más participación de los otros países, entonces, precisamente la sensación que quedó después de la reunión es que ya ellos, los países, por ejemplo Guatemala a participado más, ha dado más argumentos está, dando  la parte técnica con más frecuencia, en las diferentes observaciones y esto nos dejó la percepción de que vamos a avanzar mejor y que todos están fijándose bastante en las guías de la OMS para hacer sus propuestas técnicas y las revisiones con los comités. Sin embargo, pues la reunión fue relativamente corta porque por cuestiones de horario, Panamá tiene que cortar a las 3:00 de la tarde, entonces fue de 1 a 3, y se avanzó relativamente poco, pero el avance fue significativo, digamos, a lo que ha pasado en otras reuniones en los que se deja simplemente pendiente la mayor parte de los temas y somos casi que 3 países, los que llevamos la voz cantante, digamos Costa Rica, El Salvador y Panamá, entonces vamos a avanzar, esperamos más ágilmente a partir de ahora tenemos ronda el 9 de octubre y ya está convocada, entonces esperamos en esa poder avanzar bastante más. ----------
Edgar Tenorio. ¿todos los países están participando activamente?, por ejemplo, Panamá está participando activamente en la discusión. Es que, por ejemplo, hay otra reglamentación, otros RTC, en donde Panamá está de oyente, esta entonces, escucha la discusión, pero al final no establece una posición, en este caso, ¿todos los 6 países están activos en la discusión? ---------
Dra. Marcela González Rodríguez. Honduras es quizá el que menos activo está, pero Panamá, El Salvador y Costa Rica somos los que llevamos, posiciones, es curioso, porque Costa Rica hizo una primera propuesta que es la que motivó la modificación y con la que se justificó que se metiera dentro de la agenda de la Mesa,  a partir de esa pasaron dos años Costa Rica volvió a solicitar cambios a su a su propuesta porque fue revisada por más a fondo y se le entregó a la mesa una nueva versión sobre esa propuesta, el Salvador hizo algunas propuestas, algunos puntos particulares y Panamá funciona como que discute de las dos propuestas y trata de buscar si se queda con una o con la otra y entonces sí es muy activa su participación, Guatemala hasta ahora, logramos que en esta reunión de ayer participarán más fuertemente y entonces ya por lo menos somos 4 países, Nicaragua se limita a nada más decir a qué país apoya o qué posición le parece más adecuada algunas veces da posición, digamos argumentos técnicos en algo muy puntual, pero ellos son más escuetos en eso. Honduras prácticamente nos deja pendientes todos los puntos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias Marcela, sí, sobre todo pensando en cómo Federación, cómo podemos ayudar un poco para que los países lleven una posición, que el proceso pueda avanzar tratar de alguna forma, utilizar los mecanismos de las de las Federaciones Centroamericanas, El Consejo Consultivo de Integración Económica para lograr que las autoridades entiendan la importancia de llevar esa posición. Entonces nos llevamos, anotado ese dato en relación con Honduras. -----
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias ¿Hay algún otro comentario, consultas?  Adelante ----
Dra. Milena Fallas, suplente de ASOCORES nosotros ayer recibimos los comentarios a la consulta pública del Decreto del Reglamento, el Reconocimiento de Estudios Clínicos. Quisiéramos saber en los siguientes pasos y adicional, igual que Don Edgar, creo que faltó hablar sobre el decreto de homologación y el posible que se le llame inconstitucional, si nos pudieran hablar sobre eso, por favor.-------------------------------------------------------------------------------------------

Dra. Xiomara Vega Cruz. Tal vez, ahí les comento referente al Reglamento del reconocimiento ya bueno se les dio respuesta a las observaciones y el decreto como tal ya pasó a jurídicos y se encuentra en estos momentos para firma, ya está listo para su publicación en cuanto sea firmado, tal vez con la otra consulta me ayuda la Licenciada Vargas. ------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez.  Sí, en cuanto al tema homologación y la acción de inconstitucionalidad que hay presentada, no nos han notificado aún este la sentencia. -------------
Dra. Graciela Quirós. Graciela Quirós suplente de AGEFAR doctora, no sé si realmente tocarlo en este momento, pero también quisiéramos conocer un poco si usted tiene conocimiento sobre una nota conjunta que había presentado AGEFAR, ASIFAN y ASOCORES sobre la modificación del artículo 7,11 5 B y la circular, que en su momento se había emitido. --------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. No sé si tal vez la Licenciada Vargas tenga conocimiento de la nota. --
Licda. Laura Vargas Sánchez. ¿Es la relacionada con la circular excepción? Si, esa está pendiente de respuesta, en este momento estoy igual, estamos analizándolo, quedó como en el ínterin ahí, la respuesta en la salida de la doctora Priscilla y la entrada a la doctora Xiomara. Entonces, está pendiente, sí la tenemos en el radar. ----------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias alguna otra consulta comentario. Perfecto, entonces, daríamos por conocidos los comentarios al oficio sobre reglamentación, proceso de finalizada y la publicada. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO 7: COMENTARIOS AL OFICIO MS- DRPIS-UR-2367-2023 TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES. -----------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 7:  ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO. ---------------------------------


 -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Y seguidamente, para continuar con la agenda, tenemos comentarios, también fue enviado el oficio MS-DRPIS-UR-2367-2023 tiempos de atención de trámites en el cual nos acompaña la doctora Andrea Morales como jefe de la unidad de registros, quien estará atendiendo las consultas. ¿Comentarios y consultas al respecto sobre el oficio enviado?  Adelante Don Edgar. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. gracias, Edgar Tenorio FEDEFARMA gracias por la información compartida, tal vez vemos en los tiempos en los por lo menos en la parte del registro de algunos tipos de medicamentos y están está haciendo complejo,  sabemos que hay un tema con la contratación de plazas y demás, entonces quería consultarles si hay algún plan integral para poder corregir de forma estructural, por ejemplo, mecanismos por decir algo, pensar en una renovación automática a través de declaración jurada que permita agilizar cuando no hay cambios, pues registro que medicamentos siga siendo el mismo a lo largo de los años y entonces permita, a través de una declaración jurada, que él la renovación pueda ser automática a través del registro de registro. Esto sobre todo pensando en liberar tiempo útil del registrador, y, además, si hay algún cambio desde el punto de vista de la posibilidad de contratación, sé que hay toda una restricción a nivel estatal, para contratar nuevas plazas y queríamos conocer si esto ha variado por la importancia de lograr fortalecer también la dirección de registros. Gracias. --------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Gracias don Edgar. Tal vez ahí, comentarios yo sé que la restricción de plazas y ahí don Allan, me puede apoyar, está bastante complicado el tema, yo creo que por eso hemos tenido o estamos buscando un acercamiento precisamente para lograr algún apoyo por medio de convenios y poder impulsar a lo interno del ministerio y reforzar los procesos. Esto ha sido una de las iniciativas que se están tomando actualmente para poder lograr la agilización y el apoyo por parte de ustedes. Aquí lo dejamos en la mesa y ya hemos tenido algunas conversaciones, ya tenemos la experiencia con la Cámara de la Salud, que estamos ahí afinando algunos temas, pero en ese sentido, ya se está trabajando con el fin de lograr algún acuerdo, con las Cámaras. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adelante don Álvaro.  --------------------------------------------------------------------------------------------------
Álvaro Camacho de ASIFAN, Si, con relación a eso, yo nada más quiero como traer la mesa que en el pasado se estuvo generando una reglamentación para la contratación de lo que llamamos terceros autorizados, en realidad no se ha terminado de implementar, me parece, pero en este momento me parece oportuno traerlo para que ustedes pues lo desempolven, yo creo y es una forma alternativa. Además, si no lo tienen, yo lo tengo por ahí se los podría reenviar si es el caso, pero me parece que sería muy oportuno porque al final del día lo que se trata todo esto ye s que es entendible dentro de la contratación que ustedes no asuman lo que es, pues cargas sociales, y esa es ese ese vínculo, laboral que es propio de todas, este tipo de cosas que por la continuidad, pues obviamente vaya conllevar lo que el ministerio no quiere, entonces creo, creemos que la figura del tercero autorizado como registrador es la forma más viable en este momento, como por lo menos una alternativa entre las que ustedes están contemplando pues llegar a implementar y sobre todo rescatar ese ese proyecto que me aparece estaba bastante adelantado, yo ya bastante consultado en su momento, pero no recuerdo por qué motivos, realmente no se le siguió dando el seguimiento, pero me parece importante y relevante, muchas gracias. ----------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Gracias don Álvaro. Tal vez si nos lo reenvía podríamos. Doctora a delante.  --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Tal vez para poder aportar a Don Edgar sobre la consulta porque hizo dos consultas, una con el tema del personal, el esfuerzo del personal en medicamentos e hizo referencia al tema del flujo de poder revisar algunas posibilidades de mejora para el trámite, en eso debo agregar que, de momento, para este año no es posible trabajar lo de esa manera. Sin embargo, ya lo tenemos contemplado como una de las prioridades que deberíamos de agendar, para trabajar el tema de mejorar, digamos, la tramitología de los productos en general, no solamente de medicamentos, ahorita, es debido a que estamos trabajando un tema de migración de los procesos a la nueva versión de la plataforma 2.0 pero en cuanto tengamos disponibilidad nos pondríamos en contacto con los usuarios externos, y además, hay que trabajarlo de manera interna para revisar el flujo, las guías y todo lo que se debe actualizar para este poder implementar la mejora, gracias. ----------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, sí, tal vez ahora se mencionaba el tema de del recurso humano créannos que estamos haciendo todos los esfuerzos posibles por tratar de la por la vía normal,  de adquirir recursos humano, estábamos con un proyecto incluso de unas plazas por servicios especiales, que fue un refuerzo que en algún momento nos habían hecho, ese contrato se nos venció y este se buscó otra posibilidad de nuevamente incorporar recursos por servicios especiales, no se ha logrado, tenemos restricciones, ustedes los conocen a nivel de plazas, entonces tenemos una realidad, la capacidad instalada realmente no nos está dando, esa es la realidad del Ministerio. Yo creo que todos lo saben, lo hemos comentado en otros momentos y por eso la importancia de este otro tipo de opciones, de modelos de ofrecimiento de aumento de la capacidad mediante convenios, tal vez podría ser una de las formas que podríamos trabajar, ya tenemos una con la Cámara de Salud estamos viendo con el Colegio de Químicos, otra, de hecho ahorita tal recibiendo un mensaje para para un espacio, dice que ya tienen una alternativa ahí donde ellos también tienen recurso, pareciera que con una capacidad excedente que no la podrían, facilitar también para seguir con los procesos y como dicen ustedes, yo creo que son dos vías, una ir haciendo los procesos más ágiles definitivamente en la mañana me reunía también con unos compañeros como buscando opciones de todo tipo, de científicos de datos que nos decían vean, estos son los puntos focales donde ustedes tienen que asignar el recurso. Estos son los puntos donde más trámites se les quedan pegados y nos da a nosotros por lo menos una luz para para trabajar de la mejor forma, pero si no está esta otra opción que yo creo que es como la medida más a corto plazo que podríamos utilizar, valorar el tema de los convenios, de acuerdo a los productos donde tengamos mayores cuellos de botella o mayor demanda en este momento, seguimos haciendo como el esfuerzo, pero realmente se nos ha complicado el tema de la disponibilidad, pero sí saben si es algo en lo que estamos trabajando ya la doctora de Munive también está totalmente enterada, ya tenemos una plataforma de BI que lo que vemos son los números y los números no nos gustan, y yo sé que ustedes tampoco les gustan los números que tenemos en este momento con los con los productos que no salen, con los cuellos de botella, pero es lo que estamos, digamos, es la realidad que tenemos y somos transparentes a eso, no tenemos esa capacidad instalada necesaria para poder satisfacer toda esa demanda y entonces estamos buscando este tipo de colaboraciones también para dentro de lo que podemos hacer, lo estamos haciendo, pero hasta aquí, digamos si, si quisiéramos ver más bien y hacer un llamado que si pudiéramos generar otro tipo de esfuerzo como ese que se ha generado con la Cámara de Salud para solventar algunas de las necesidades, también se les se les agradece. --------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Adelante don Edgar. -----------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Gracias  de hecho, desde FEDEFARMA se hizo el análisis de la posibilidad del Convenio, sin embargo, uno de los interrogantes es el tema estructural, porque convenio va a cubrir un periodo de tiempo, tal como se dio con la contratación temporal y que aborda la congestión de trámites, pero regresamos a un punto donde el tiempo se agota, entonces, el tiempo se agota en la contratación y cómo resolverlo de forma estructural, no sé incluso y es una realidad, la capacidad instalada se requieren más manos, no sé si desde el punto de vista de cómo Cámara pudiéramos tratar de apoyarles, no sé a nivel de una nota, tratar de generar una reunión en casa presidencial para para subir el perfil al tema, mostrar incluso podríamos coordinar a nivel de cámaras, una nota conjunta, tal como hemos hecho en algún otro momento, para tratar de subir el perfil al tema en casa presidencial y hacer ver la urgencia de la contratación, incluso en alguna reunión que sostuvimos el año pasado con don Stephen Bruner, se le se le mencionó la necesidad de fortalecer la dirección, la DRPIS con más cantidad de funcionarios, no sé si eso pudiera ser una vía alterna que podamos apoyar desde el desde las cámaras. Si es así, pues cuenten con nuestro apoyo para tratar de impulsar el tema de nuevas contrataciones en la dirección. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Sí, lo que menciona es muy importante, es un tema estructural, no es un tema, digamos de corto plazo que solamente llegó y que se nos quedó pegada, digamos una demanda y que la podemos sacar y que ya todo sigue fluido es un tema de capacidad instalada, nosotros sí ya hicimos el levantamiento de necesidades para presentarlo al Gobierno, para decir cuántas son las plazas que nos hacen falta digamos, porque esto no lo vamos a poder solventar y por más mejoras que hagamos en otras áreas, sabemos que seguimos teniendo el problema de limitación de recursos humanos, entonces ya está planteado y ya es de conocimiento de las autoridades, lo podríamos, revisar, y si fuera el caso, como dicen estaba mencionando, recibir como algún apoyo de parte de ustedes, entonces tal vez se los se los extrañamos, porque yo creo que ya esto es un tema, que cada vez va como la espuma, va elevándose y sé que es crítico y así lo estamos tratando nosotros también de forma crítica, ya está el requisito de los requerimientos planteados, pero están las limitaciones de los plazos, también con un gobierno entonces, vamos a ver qué nos qué nos dicen, aquí estoy escribiendo para ver si alguien me da como una luz de qué puede estar sucediendo con esos recursos que se están solicitando, pero si no les hacemos de conocimiento en la próxima sesión para ver cómo va el tema estructural. --
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias, algún otro comentario Adelante. ---------------------------
Dra. Milena Fallas. Muchas gracias. Doctora hablando de los tiempos, nosotros quisiéramos saber sobre el avance en la propuesta que ustedes habían hecho sobre el flujo de las prevenciones y si eso ya está, va a ser implementado pronto, gracias. ----------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Doctora Morales, no sé si tienen información al respecto. -----------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Sí, gracias, en efecto, es fue una solicitud hecha por el anterior viceministro doctor Vega, donde se emitió un oficio para que nosotros trabajáramos en ese tema, sin embargo, por el tema de del cumplimiento del cronograma de la migración, del registro de los 2.0 no ha sido posible retomar el tema, es un flujo que requiere un desarrollo, elaborar un desarrollo y igual lo tenemos mapeado, por así decirlo, dentro de la lista de todas las solicitudes que se nos han realizado con respecto a las mejoras de la plataforma, gracias. ----------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz ¿Alguna otra consulta? Comentario. Adelante, gracias. ---------------------
Dra. Milena Fallas.  Hablando de registro 2.0 No sé si nos pueden, comentar un poco más sobre el avance y los siguientes pasos, gracias. ------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante doctora Morales. ----------------------------------------------------------
Dra. Andrea Morales Fiesler. Gracias, sí, bueno, hemos venido trabajando fuertemente para tratar de cumplir con las fechas programadas en un cronograma que se avaló por las autoridades y donde se han realizado talleres, se han realizado socializaciones, trabajo técnico interno externo, recibir consultas, solicitudes de ajustes y etcétera varios, varias digamos, actividades que se han realizado con respecto a esto, en este momento tenemos ya migrado de 1 a 2.0 Los productos, alimentos y cosméticos en primer lugar, en segundo está el módulo de químicos y se tomó la decisión de que EMB no se iba a migrar en el momento que se le programó debido a la reforma del nuevo decreto que no recuerdo ahorita el número y eso también nos ha impactado grandemente, el cumplimiento del cronograma, sin embargo, estamos haciendo esfuerzos de manera paralela para trabajar con otros procesos, ya está como por así decirlo, la certificación del proceso de EMB para migrar, pero se va a migrar con los otros procesos que quedan pendientes, que sería plaguicidas, higiénicos, medicamentos, productos naturales está el tema de homologados, pero creo que ese lo vamos a hay que tomar la decisión si se va a excluir ese ese producto, por lo que ustedes han mencionado de la normativa de homologación, que no hay una posición todavía de este constitucional y para esos procesos requerimos realizar talleres, trabajo técnico interno, muy pronto está por ya, ya elaboramos materias primas que eso depende, de alimentos, materias primas ya está listo, es por así decirlo, es pequeñito, pero igual se va a migrar con los otros procesos, ya se certificó, ya se revisó la EMB, también nos falta medicamentos y me parece que es plaguicida y esos temas que están asociados a medicamentos naturales, y para eso requerimos hacer talleres internos, de revisar cómo va a quedar el flujo, si está bien, si hay que hacer ajustes, o sea, es un trabajo bastante grande que tenemos de aquí en adelante aquí a diciembre, que es donde está, digamos pactada la fecha para ya tener listo ese proceso que consideramos no, no vamos a salir a tiempo, pero bueno, vamos a tratar de cumplir con lo más que se pueda, sobre todo para que quede lo mejor posible y posteriormente a partir del otro año trabajar ya los ajustes por prioridades y los requerimientos más todos los que los que ustedes este exponen o plantean los usuarios para ir corrigiéndolos de aquí en adelante, gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Doctora algún otro comentario o consulta con respecto a este tema. Adelante Don Edgar. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. gracias Edgar Tenorio FEDEFARMA tal vez muy, rápido y mantener nuestra oferta desde FEDEFARMA para poder participar en el plan piloto, para efectos del módulo de medicamentos, que habíamos conversado para poder someter a la a prueba el proceso y poder solventar e identificar posibles situaciones en el sistema. ----------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias y alguna otra consulta.  ----------------------------------------
Gerardo Montenegro, de la Cámara de la Salud la reunión pasada habíamos hablado de que la migración de EMB estaría a 2.0 estaría para diciembre. ¿Eso se mantiene? Sí se mantiene así. 
Dra. Andrea Morales Fiesler. Bueno, como les menciono, tenemos un tiempo bastante limitado, ya estamos en el mes de octubre, octubre, noviembre y diciembre, y todavía tenemos bastante trabajo con los temas de medicamentos, como bien ustedes saben, es un producto complejo y no quisiéramos, tener las fallas que hemos tenido con los otros procesos, entonces aprendiendo de esos procesos vamos a tratar de hacer los ajustes para evitar que se nos presenten en el tema de medicamentos, pero eso obviamente va a impactar en los otros productos que hay que hacerle que todavía continuamente y que seguirle haciendo ajustes, entonces, es por eso que yo me refiero a esta situación. ------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias, ¿alguna otra consulta? Comentario. Perfecto. Entonces, yo creo que podemos pasar a temas varios.


CAPÍTULO 8: ASUNTOS VARIOS --------------------------------------------------------------------------------
8.1. COMENTARIOS AL OFICIO MS-DVM-ADM-0219-2023 ENVIADO EN REFERENCIA A PROPUESTA SOBRE UN MÓDULO DE CAPACITACIÓN Y QUE SE PRESENTE AL MINISTERIO DE SALUD, PARA INCLUIR LOS CONTENIDOS DE MEJORA SOBRE EL PROCESO DE LO QUE ES LA TRAMITACIÓN DE LOS DE LOS REGISTROS. --------------------

  ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante.  -------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro, de la Cámara de la Salud, aviamos ha acordado llevar a la Cámara la posibilidad de apoyar con el tema de la creación de contenido y videos, para capacitar guion de los usuarios en el proceso de regístrelo ahora que empezó a regir el nuevo Reglamento. Bueno, la respuesta es que sí. sí podemos conformar un equipo de personas que se dedican a hacer audiovisuales y que tienen todo el equipamiento para poder realizar estos videos y aquí el tema es, cómo lo podríamos montar, no sé quién tiene acceso a la computadora que está presentando.
si pudiéramos entrar un momento, a él sitio de la Contraloría General de la República, solamente para ver cómo podríamos a ver qué les parece si esa forma puede ser viable para el ministerio. -
OK, entramos al sitio y bajando a la derecha en el medio podemos ver, ley general de contratación administrativa, contratación pública. Este es un ejemplo de cómo la Contraloría, montó unos videos de capacitación, si pudiéramos entrar ahí, doctora, por favor, es para amplificar, entonces, si bajamos un poquito, entramos a donde dice gestión de conocimiento, aquí a la izquierda, en la barra negra ahí y entonces ahí bajamos, entonces, ahí viene todo, un programa de capacitación, sigamos bajando, por favor. Ahí están los y ahí vienen los módulos, entonces es una forma que vimos nosotros muy fácil, muy amigable y abre ese módulo y ya ahí viene el contenido y el video del tema que se está, que se va a tratar, aquí la pregunta es, nosotros sí podemos apoyar con la creación de ese video, lo haríamos en sus oficinas, o bueno eso también puede ser negociable y poner el equipo de producción que se encargue de hacer los vídeos. Y luego la pregunta es doctora, si nosotros pudiéramos subir esos videos más o menos en este tipo de formato, así como lo ven, ¿qué les parece? --------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Me parece una excelente propuesta, incluso lo que hablábamos la vez pasada es que ojalá, lo que pudiéramos generar tuviera algún tipo como de certificación de certificado que llevó unas una cantidad de horas como para que las personas también reciban algo, y bueno es que yo estoy o recibí, el aprovechamiento equivale a tantas horas de capacitación en los módulos, pero yo creo que es la mejor forma, más bien es aprovechar, estas tecnologías como para difundir a mayor escala lo que son las capacitaciones, nosotros hablamos con los compañeros de TI como para ubicar en el sitio del Ministerio de Salud un lugar donde pudieran irse colocando estos videos, si pienso videos y capacitaciones por módulos sí pienso que deberíamos tener como algo de aprovechamiento, algo que nos diga las personas pasaron y recibieron una certificación por parte del Ministerio en el módulo de registro 2.0 para no sé por alguno de los tipos de categorías que tengamos de químicos, cosméticos, pero genial, la propuesta me parece bastante bien y lo podemos trabajar de esa forma. -------------------------------
Gerardo Montenegro. OK, perfecto, aquí ya estamos todos de acuerdo en que esto facilitaría y les aliviaría el montón de consultas que a veces hacemos. Tenemos un ejemplo muy bonito, meses pasados, este en la parte de EMB, se estuvieron dando una serie de disputas entre proveedores, sobre el tema del registro de accesorios y por ejemplo en una reunión que tuvimos con ustedes se nos explicó la forma de hacer registros a través de sistema de registrar un sistema, lo cual, por ejemplo, si voy a registrar una máquina de ultrasonido, registro, pues todos los transductores y accesorios diferentes que tengas ultrasonido para poder funcionar, y eso es un ejemplo de algo que nadie sabía y que estaba ocasionando un gran flujo de consultas al ministerio y que por ejemplo en un vídeo de capacitación perfectamente queda muy bien, otra cosa Don Allan que  vimos que  estuvimos viendo diferentes sitios de ver cómo facilitar el acceso a la información, vimos uno muy interesante doctora, si usted pudiera entrar al Ministerio de Hacienda, no le vamos a cobrar impuestos solo para consulta,  ahí si bajamos, ahí vamos a entrar, donde dice un poco más, por favor, ahí donde dice contratación pública, le das Clic donde dice ver más al centro casi la última línea hay, y vamos a entrar a normativa es que nos gustó mucho esa manera y por ejemplo, yo no sé qué les parece, en el ministerio también hay directrices, hay resoluciones, hay criterios y a veces cuesta mucho encontrar esa información dentro del sitio. Entonces encontramos esa forma donde está también ordenado, entre a cualquiera, digamos, a resoluciones y la forma en que lo presentan es super amigable porque viene la fecha, viene el número de resolución y viene el asunto, entonces en algunas de, por ejemplo, en las directrices hay una descripción pequeña de qué es y entonces facilita montones que uno pueda ubicar el documento que lo pueda descargar, verdad, y nos parece hace muy respetuosamente que si pudieran revisar esa manera, sería fabuloso poder presentar la información así. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Justamente creo que fue el martes, me reunía con los compañeros de TI para darle un ambiente diferente y más ordenado al sitio o lo mismo que usted está mencionando, tal vez lo podemos revisar después, pero quería aprovechar que con esta mismos ofrecimientos y hay que aprovechar la tecnología y hay tecnología que cada vez va colaborando más y más interactiva con el usuario, tal vez de la Cámara podremos revisar alguna posibilidad de ubicar un chat Bot que nos pudiera más bien ayudar precisamente desde el registrelo que creo que sería bastante bueno para ir haciendo las consultas y prácticamente tendríamos como esa interacción de preguntas y respuestas y facilitaría, tenemos los videos, pero más allá, verdad tener a ese asistente virtual que de una vez le responda a uno, que es lo que se debiera haciendo. Cada vez estas tecnologías este exponenciales, creo que son de menor costo, en realidad se hacen de forma más sencilla podremos buscar como alguna oportunidad ahí que se pudiera facilitar algún tipo de tecnología,  yo creo que sería sumamente importante para la plataforma, nos ayudaría a todos porque hay prácticamente tenemos un asistente virtual 24/7 para atender consultas, ya estamos buscando algún apoyo, pero si ustedes tuvieran también alguna opción que nos pudieran facilitar, estamos trabajando con la Universidad de Barcelona para ver si por medio de estudiantes pudiéramos hacer un chat Bot que pudiéramos colocar acá para el tema de normativa, pero si tuvieran alguna otra opción tal vez podríamos conversar, pero sí me parece que podría ser una buena, una idea para para mejorar este este tipo de consultas que se realizan.

8.2 CONSULTAS VARIAS -------------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Luego este doctor, allá en otros temas más puntuales. Bueno, recibimos la comunicación sobre el hecho de que no se va a suministrar un machote de poder, sin embargo, sí, había un compromiso de entregar como una guía de cuáles deben ser las consideraciones que debe tener ese poder, eso a nosotros nos preocupa, porque, no queremos que al final de un proceso algo se rechace un proceso porque esperar 100 días o más, que al final se hace un proceso porque tal vez el poder no era la adecuado o faltó algo entonces, por eso la insistencia nuestra en que cómo es algo completamente nuevo pues nos puedan dar de esa guía, al menos de todas las consideraciones que debe tener. Entendemos claramente que dependiendo del país y todo, pues hay un estilo que hay una forma de hacerlos los poderes, pero sí que vaya a contener y contemplar todas las consideraciones. --------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias, tal vez ahí la Licenciada Vargas nos colabora. -------------------
Licda. Laura Vargas Sanchez. Sí, tal vez de manera general, este podríamos hacerles a llegar a algún documento, muy básico sobre la información que tiene que contener los poderes. ----------
Gerardo Montenegro. Sí que es perfecto, muchas gracias después con respecto al etiquetado, doctora Vega, tenemos un transitorio para el etiquetado de 6 meses y en la reunión pasada habíamos hablado, pues de que ese transitorio se iba a extender a 18 meses, eso siempre está en firme, se va a hacer así, se va a informar de esa manera ------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sanchez. Sí, a mediados de agosto me parece, se remitió a la Dirección General de Salud, está el transitorio y modificado para 18 meses fuera, donde se está ampliando el plazo, como les digo, igualmente este cambio por registro está en automático para entra y sale, no tiene una evaluación, por lo menos previo a que se a que se otorgue, pero sí está para firma.
Supongo que está en la dirección jurídica la reforma. ---------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Ok, perfecto. Muchas gracias ya para terminar mi última consulta también antes de que entrara en vigencia el Reglamento habíamos tenido varias reuniones para hacer una modificación en cuanto al certificado de libre venta para permitir que en el certificado de libre venta pudiera ser emitido si un producto se fabrica en una filial y no se comercializan en ese en ese país, donde se fabrica, que se permita el certificado de libre venta, pues del fabricante legal, por decirlo así, nos habían presentado una propuesta inclusive de cómo modificarlo, pero no sabemos si ya eso se mandó a modificar o actualizar. --------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sanchez. Sí, la reforma donde se modifica el transitorio en esa misma va la reforma en cuanto al certificado de libre venta. -----------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Ah, perfecto, muy bien, muchas gracias. Eso sería de mi parte. --------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias adelante. ----------------------------------------------------------
Gracias Carlos Antillón de CACIA. Son 4 puntitos muy rápidos, todos con temas informáticos de la de la plataforma, que ayer un asociado me transmitió y voy a tratar de explicarlos de la manera más resumida, el primero es que me indican que la plataforma nueva este no permite el registro de tramitadores, personas jurídicas, de empresas, está ahí, pero no está muerto. está inactivo entonces, no hay posibilidad de que se pueda inscribir o registrar una empresa persona jurídica que quede dado de alta para realizar las funciones del registro entonces es como primer comentario, el segundo comentario que me pasaron es que parece también que hay problemas para que las empresas inhabiliten personas que realizaban los trámites y que quedaron ahí y que ya no trabajan para la empresa, entonces parece que les dijeron que el interesado podemos, si  yo me registraron, entonces si yo voy y le digo al Ministerio de Salud, mire yo no trabajo ya en esta compañía inhabilitarme la respuesta que recibieron, no vaya y hable con la empresa donde usted trabajaba para que le den de baja, entonces como que como que no tiene sentido era un poco extraño, porque lo que yo no pueda decir no, mire yo ya no puedo estar ahí inhabilite porque ya no trabajo en esa compañía, entonces que no se permite que el interesado el ex apoderado especial que realizaba el trámite se de baja el mismo a solicitud propia, sino que tiene que volver donde trabajaba antes para que lo inhabiliten, algo no, no parecido, pero tiene que ver con los cambios de apoderados, parece que antes habían dos funciones, representante legal y persona con poder, y que ahora el sistema nuevo no permite inscribir poderes especiales para que únicamente permite escribir el representante legal de Personería, pero no permite inscribir poderes especiales de terceros para que vayan a hacer los trámites a nombre de esa compañía y que aparentemente antes si funcionaba y la cuarta es que en la en la pantalla del formulario, cuando se hace el pago en el estado del trámite, en lugar de aprobado, dice error al pagar, dice error al pagar o error al enviar yo tomé unos pantallazos, siempre aparece el certificado cuando sí está aprobado aparece el archivo ahí donde dice que sí existe el certificado que está que está bien, que está aprobado, pero en la trazabilidad a la hora en que hacen el pago parece que por vario tiempo o aparece error al pagar en trámite o error en el vídeo, en el trámite en las pantallas, entonces como que revisen eso si les parece y para mayor claridad, a ustedes les pongo esto por escrito, se los hago llegar para que ustedes puedan coordinar con TI, básicamente, muchas gracias.--------- -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. perfecto, muchas gracias estaremos recibiendo las propuestas super para analizarlas.

8. REUNIÓN DE CTI ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. ¿Algún otro tema, en varios? adelante.  ----------------------------------------
Dra. Milena Fallas. Doctora. Quisiéramos consultar por la siguiente reunión del CTI. Por favor. --
Dra. Xiomara Vega Cruz. Si precisamente ese es uno de los que teníamos que estaría más o menos, vamos a ver los calendarios sería como para 20, 27 de octubre. Sin embargo, bueno, yo en las dos fechas tengo ahí y ya programadas actividades fuera. Entonces no sé qué les parecería 3 de noviembre, porque si no, sería el 13 de octubre, pero estaría muy cerca de la fecha en que estamos, no tendría mucho sentido, podría ser el 3 de noviembre si están de acuerdo, no sé qué les parece. Si están de acuerdo, no sé si votamos y levantamos la mano por favor. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Milena Fallas. Doctora. Disculpa, Es que yo pregunté por CTI. --------------------------------------
No se preocupe Ahorita no tenemos la fecha contemplada, pero ya está, estamos coordinando para hacer la próxima sesión, no podría decirle en estos momentos la fecha, pero sí está, estamos ajustando y perdón, ahí me confunde un poco con los temas. ----------------------------------------------
Adelante Laura que me levanto la mano. ------------------------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez. Yo quería hacer un comentario sobre las inquietudes que usted planteó en cuanto al tema de representante legal. Si, efectivamente la plataforma regístrelo 0.1  tenía esto de la inscripción del representante legal por poder verdad o los de Personería, entonces eran trámites distintos, los poderes lo desaprobaba el área legal, efectivamente, ya se detectó que este trámite no está en la plataforma 2.0  lo que sucede es que hay cantidades de requerimientos, lo que se está haciendo ahorita es hacerlo, por decirlo manual, se le manda un correo electrónico al doctor Carlos Sánchez con la personería jurídica, la personería jurídica en este caso no con el poder notarial o certificación del registro y el hace la inscripción por aparte, digamos, dentro del sistema. Carlos.Sánchez@misalud.go.cr  ---------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Doctora, si tiene algún aporte. -----------------------------------------------------Dra. Andrea Morales Fiesler. Si con respecto al envío al correo de Carlos para lo de esa situación que se está presentando, es mejor que lo envíe al registros.ms@misalud.go.cr para no saturarle aún más la cuenta a Carlos, por favor, gracias. -----------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz Muchas gracias. ¿Algún otro tema? ----------------------------------------------

8.3 FECHA DE LA PROXIMA REUNIÓN -----------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Discutimos la propuesta de la fecha para la próxima reunión. Bueno, ya se había adelantado, no sé si estarían de acuerdo con que la próxima reunión se lleva a cabo el 3 de noviembre. A ver si votamos. -------------------------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. ¿sería virtual o presencial? -----------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Habíamos considerado que precisamente para tener este intercambio que se estaba dando que se fueran presenciales, no sé si tienen algún problema con eso, ya hay reglamento, para hacer las virtuales, pero quisiéramos mantener las presidenciales si lo tienen a bien, entonces la mantenemos presencial. -----------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Perfecto y si doña Yaruma nos colabora siempre con el -------------------
Yaruma Vasquez. ya acabo de mandar la solicitud. -----------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muy bien si no tenemos más temas varios daríamos por finalizada la sesión del día de hoy. Muchas gracias a todos. -----------------------------------------------------------------
Se da por finalizada la reunión al ser las 12: 07 p.m.  ---------------------------------------------------------
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Sistema de información y registro de vacunas





Descripción

El Sistema Nominal de Vacunación (SINOVAC) es una herramienta de apoyo para el registro, seguimiento y monitoreo del programa nacional de vacunación.

Comunica e integra sistemas de registro de vacunas existentes en los niveles local, regional y nacional, facilitando el análisis de información de una forma confiable, oportuna y veraz.

El propósito del SINOVAC es proveer de un sistema individual, nominal e integrado de información confiable y oportuna de todas las vacunas aplicadas en el país, con el propósito de apoyar la meta de alcanzar el 100 % de las coberturas de vacunación.





Descripción

SINOVAC reduce la duplicidad y favorece la oportunidad y veracidad de la información al proveer de una arquitectura WEB que permite la comunicación electrónica de información desde los niveles locales hacia los niveles superiores, con la finalidad de:

Almacenar datos de las vacunas aplicadas de manera individual.



Captar a los niños(as) desde el inicio del calendario de vacunación.



Registrar las vacunas dentro de las primeras cuatro semanas del nacimiento.



Accesar la información de vacunas al momento de la atención.





Descripción

Recibir y procesar información de otros sistemas dentro de un mes de administración de la vacuna.



Determinar automáticamente las necesidades de vacunación de las personas.



Dar seguimiento individualizado y personalizado sobre el estado de vacunación.



Proveer notificaciones automáticas para las personas que requieren de aplicación de vacunas.



Proveer reportes por grupos de edad, área geográfica, entre otras variables.



Sistema de recuerdo/llamada de las vacunas y refuerzos.





Descripción

Localizar a la población en riesgo que presentan bajas coberturas de vacunas.



Facilitar el acceso a la información por parte de los profesionales de la salud para completar esquemas de vacunas y evitar la repetición innecesaria de dosis.



Proteger la confidencialidad de la información.



Garantizar la seguridad, integridad y oportunidad de la información.





Roles y responsabilidades

Ministerio de Salud:

- Conducir y coordinar la gestión interinstitucional del sistema de información.

- Administrar la base de datos interinstitucional.

- Administrar el mantenimiento de usuarios a nivel nacional.

- Mantener la seguridad y confidencialidad del sistema de información.

- Analizar e incluir nuevos requerimientos al sistema de información.

- Consultar y analizar información para la ejecución de sus funciones.





Roles y responsabilidades

Nivel privado:

- A nivel privado, los usuarios que tengan el respectivo permiso para poder acceder al SINOVAC serán responsables de lo siguiente, según el perfil de parámetros designados:

	-Registrar vacunas aplicadas en el centro privado respectivo.

	-Consultar vacunas aplicadas.

	-Editar la información de las vacunas aplicadas en el centro privado 	respectivo, con el fin de realizar los cambios y mejoras necesarias.





Módulos del sistema

1- Búsqueda de personas

2- Registro diario de inmunizaciones.

3- Historial de vacunación.





Datos obtenidos de vacunas registradas en SINOVAC en el 2023









- Según el reporte obtenido con el soporte de TI se han registrado un total de 49755 vacunas aplicadas en el país desde enero hasta setiembre.









Datos obtenidos de vacunas registradas en SINOVAC en el 2023









Datos obtenidos de vacunas registradas en SINOVAC en el 2023

























































Influenza estacional







Influenza estacional	

La vacunación contra influenza estacional a nivel privado inicia usualmente en el mes de abril.

Existen tres vacunas contra influenza estacional que se aplican a nivel privado.

De la información que se obtiene de las droguerías que importan las vacunas, aproximadamente son 200 mil dosis las que se ofertan a nivel privado.

Según el reporte del SINOVAC, únicamente se han registrado al sistema de información un total de 24603 dosis (es decir, esto representa un 12,3%).





Conclusiones

Se cuenta con un sistema de información robusto para el registro de vacunas aplicadas a nivel privado.

Se está actualizando la versión del SINOVAC con mejoras importantes para los usuarios y para el tema de los reportes.

En general se puede deducir que no se está usando el SINOVAC; hay un subregistro importante como se puede ver con el ejemplo de la vacuna contra influenza estacional.

El uso del SINOVAC es obligatorio según el decreto actual de vigilancia de la salud, y quienes no lo hagan están incurriendo en una falta.

La CGR solicitó al MS que se debe tener un registro confiable de las vacunas aplicadas tanto a nivel público como a nivel privado.





¿Preguntas, comentarios?











¡Muchas gracias!
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Unidad de Normalización y Control   


Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario     


unc.correspondencia@misalud.go.cr    


1     


21 de setiembre de 2023     


MS-DRPIS-UNC-2310-2023     


     


Señores      


Miembros del Comité de Enlace Salud, Industria y Comercio      


(COESAINCO)     


     


Estimados compañeros:      


 


Según el acuerdo 03 de la sesión 04 -2022:  


“ACUERDO 3:    


La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia al estatus de la 


Reglamentación en Proceso, Finalizada, y aquella que ya está publicada, acuerda que, con 


respecto a la confección de la normativa, El Dr. Roger De Carlo López enviará presentación de 


normativa que se proyectará en la próxima sesión de COESAINCO con anterioridad”.     


     


Procedo a remitir el Estatus de la Reglamentación en Proceso, Finalizada, y aquella que ya está 


publicada, al día 20 de setiembre del 2023.     


     


Sin otro particular se despide,     


Unidad de Normalización y Control   


     


 


 


Dra. Xiomara Vega Cruz  


Jefe a. i  


 


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


ESTÁ PUBLICADA 


         


Regulación en Proceso       


  


1. Productos de Interés Sanitario (En General)       


1.1 Reglamento para la Autorización de Ingreso de Productos de Interés Sanitario al 


Territorio Nacional.   


Avance: La DAC aportó criterio de experto, pero no incluye las cantidades de todos los trámites 


contemplados en el Decreto que actualmente se realizan, se trabajó con lo que se tiene para 


presentárselo al MEIC a fin de que se valore si es suficiente lo que se ha indicado.  


   


1.2 Reglamento Técnico RTCR XXX:2023. Derivados y productos de interés sanitario que 


contengan cáñamo y cannabis psicoactivo. Disposiciones administrativas, registro 


sanitario, etiquetado, control y publicidad. Disposiciones administrativas, registro 


sanitario, etiquetado, control y publicidad.  


 Avance: Se remitió nuevamente al órgano de reglamentación técnica por observaciones recibidas 


la primera vez, tienen plazo 10 días hábiles contados a partir del 19 de setiembre para dar 


respuesta para ver si nos dan el aval para sacarlo a consulta pública  


     


1.3 Decreto que crea la Comisión Nacional contra los Productos de Interés Sanitario 


Falsificados e Ilícitos.   


Avance: Al 08 de mayo del 2023 se recibieron observaciones de los Ministerios de Hacienda, 


Seguridad Pública y Agricultura y Ganadería. Se ajustó el decreto y se envió a la DAJ el 4 de 


mayo del 2023 para revisión 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 trámites de registro sanitario y otros servicios 


relacionados con medicamentos (modificación Decreto N° 28510-S “Fija Tasa prevista en 


el artículo 112 de la Ley General de Salud").   


 Avance: Se elaboró primera propuesta, se remitió a la DRPIS para visto bueno y continuar con 


lo que corresponda.  


  


1.5 Modificación Decreto Ejecutivo N° 43689-MP-MAG-S REGLAMENTO DEL CÁÑAMO 


PARA USO ALIMENTARIO E INDUSTRIAL   


Avance: El MAG está finalizando proceso de respuesta a observaciones 


  


1.6 Modificación Decreto Ejecutivo 43724-MP-S-MAG REGLAMENTO DEL CANNABIS  


PARA USO MEDICINAL Y TERAPÉUTICO  


Avance: Pendiente de revisar unos aspectos con otras instituciones para definir la versión que 


saldrá a consulta.  


  


2. Productos de Interés Sanitario (Alimentos)       


2.1 Actualización del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos  


Alimenticios Preenvasados Para Consumo Humano Para La Población A Partir de 3 Años.      


Avance: En redacción, a la espera de definición por país pendiente, de puntos sobre azúcares 


añadidos y nota de polialcoholes, luego de que se elevara a directores de Integración Económica, 


con la respectiva justificación. Última reunión realizada el 02 de mayo de 2023, en mesa de 


normalización para avanzar con aspectos de forma.  No se puede estimar fecha por ser un RTCA 


donde se depende del avance de todos los países de la región. No estaba convocado el tema 


para la Ronda que se realizó del 22 al 25 de agosto de 2023, ni recientemente. 


  


2.2 Reglamento/Procedimiento Para el Establecimiento del Sistema Integral de Alerta 


Temprana.   
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Avance: En redacción en Mesa Técnica. Se han convocado varias reuniones por parte de la PPT 


de turno (El Salvador I semestre 2023) y también se tuvo reunión con INFOSAN 01 de junio 2023. 


En II Semestre se convocó por El Salvador otra reunión el pasado 07 de agosto de 2023, para 


revisar ámbito de aplicación, presentar propuesta preliminar de campos a notificar para el ámbito 


de inocuidad y continuar revisando los campos del ámbito fitosanitario. Se incluyó el tema en la I 


Ronda realizada en agosto. Próxima video reunión 26 de setiembre de 2023. 


     


2.3 Reglamento Queso procesado.   


Avance: En redacción en Mesa Técnica. El tema se abordó en la I Ronda realizada en agosto. No 


se puede estimar fecha por ser un RTCA donde se depende del avance de todos los países de la 


región.    


 


2.4 Reforma al Reglamento Centroamericano de Registro de Alimentos.  


 Avance: Se envió a consulta pública internacional. Se encuentra en discusión las 317 


observaciones de consulta pública recibidas. Última reunión realizada el día 23 de agosto. No se 


puede estimar fecha por ser un RTCA donde se depende del avance de todos los países de la 


región.    


    


2.5 Reglamento para la Evaluación de la Inocuidad y Autorización de los Organismos Vivos 


Modificados, Destinados para Uso Directo Como Alimento Humano y/o Animal o 


para Procesamiento de Alimentos.    


Avance:  SENASA indicó en un oficio que se debe modificar el borrador de reglamento porque se 


modificó la conformación de la CTNBio para que sirva para evaluar los OVM para consumo 


humano.  Salud se encuentra en análisis del cambio propuesto.    


 


2.6 Modificación a los RTCR de Arroz en granza y arroz pilado.   


Avance: Se finalizó la revisión del RTCR de Arroz en Granza, solo quedan algunos puntos 


pendientes, se está trabajando en el RTCR de Arroz pilado, especialmente en cuanto a métodos 


de análisis. Ultima reunión realizada 12 de setiembre de 2023. 
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2.7 Actualización RTCR Suplementos a la Dieta.   


Avance: Se cuenta con los documentos de propuestas de modificación elaborados por DRPIS, se 


requiere avanzar con la evaluación costo beneficio y convocar a Comité Nacional para analizar 


las propuestas.    


    


3. Productos de Interés Sanitario (Cosméticos)      


3.1 Actualización del RTCA Registro de Productos Cosméticos.   


Avance: COMEX pasó la matriz final el 23 de mayo y el 5 de junio comunicó que se había realizado 


una reunión virtual del COMIECO en la cual se aprobó la "Resolución 474-2023 (COMIECO-EX) 


RTCA Requisitos de registro sanitario de productos cosméticos y el procedimiento de 


reconocimiento”. Posteriormente a que la Secretaría de Integración Económica Centroamericana 


(SIECA) remita las resoluciones firmadas y certificadas, COMEX elaborará el decreto ejecutivo 


correspondiente.   


 


3.2 Actualización del RTCA de Buenas Prácticas de Manufactura de Productos Cosméticos 


Avance: En Sesión 04-23 de COESAINCO se presentó este tema y se solicitó colaboración para 


designar a 3 representante: uno de laboratorio fabricante nacional, uno de laboratorio fabricante 


transnacional y uno de empresas registradoras o que llevan asuntos regulatorios de cosméticos. 


La primera reunión del comité técnico nacional se realizó el 1 de setiembre de 2023 y la siguiente 


será el viernes 22 de setiembre de 2023. Se convocará todos los viernes de setiembre y de ser 


necesario se continuará en octubre. 


 


3.3 Actualización del RTCA de Verificación de Calidad de Productos Cosméticos. 


Avance:  En Sesión 04-23 de COESAINCO se presentó este tema y se solicitó colaboración para 


designar a 3 representante: uno de laboratorio fabricante nacional, uno de laboratorio fabricante 


transnacional y uno de empresas registradoras o que llevan asuntos regulatorios de cosméticos. 


La primera reunión del comité técnico nacional se realizó el 1 de setiembre de 2023 y la siguiente 


será el viernes 22 de setiembre de 2023. Se convocará todos los viernes de setiembre y de ser 


necesario se continuará en octubre.  
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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 reunión COMIECO del 6/6/2023 se aprobó la RESOLUCIÓN No. 472-2023 que 


oficializa el RTCA 11.03.64:19. Está pendiente la emisión del Decreto Ejecutivo nacional que la 


pública.  


    


5. Productos de Interés Sanitario (Medicamentos)      


5.1 Modificación y adiciones al RTCR 472:2014 Control de Medicamentos Decreto Ejecutivo 


Nª 39735-S    


Avance: En atención al oficio MS-DVM-0124-2023 del 17 de julio 2023, suscrito por el Dr. Esteban 


Vega, se detiene el proceso de emisión del decreto.  


     


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


Avance: En atención al oficio MS-DVM-0124-2023 del 17 de julio 2023, suscrito por el Dr. Esteban 


Vega, se detiene el proceso de emisión del decreto.   


  


5.3 Reglamento Modificación al Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 


Decreto Ejecutivo N°39417-S.    


Avance: En atención al oficio MS-DVM-0124-2023 del 17 de julio 2023, suscrito por el Dr. Esteban 


Vega, se detiene el proceso de emisión del decreto.   


    


5.4 Reforma al Decreto Ejecutivo N°37700 Buenas Prácticas de Almacenamiento y 


Distribución de medicamentos en droguerías.   


Avance: En atención al oficio MS-DVM-0124-2023 del 17 de julio 2023, suscrito por el Dr. Esteban 


Vega, se detiene el proceso de emisión del decreto.     
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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 Homeopáticos y 


Registro Sanitario e Importación.   


 Avance: En atención al oficio MS-DVM-0124-2023 del 17 de julio 2023, suscrito por el Dr. Esteban 


Vega, se detiene el proceso de emisión del decreto.  


 


 5.6 Modificación del RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad 


de Medicamentos para uso Humano.  


 Avance:  Se revisaron las observaciones del Comité Técnico y la matriz más reciente compartida 


por COMEX.  


AGEFAR, ASIFAN y ASOCORES revisarán su propuesta sobre lote piloto para enviar, si así lo 


consideran, una propuesta mejorada y confirmarán si además de lo discutido en la reunión, 


requieren de alguna respuesta por escrito.  


La última video reunión con Centroamérica fue el 24 de agosto de 2023 y COMEX ya envió la 


matriz de esa reunión actualizada con las posiciones de Honduras. La próxima video reunión se 


convocó para el jueves 28 de setiembre de 2023.  


    


5.7 Reglamento de Buenas Prácticas de manufactura para Equipo y material biomédico.   


Avance: En elaboración por parte del equipo de trabajo. Se toma de referencia Norma ISO 13485.  


   


5.8 Reforma y adición del Decreto Ejecutivo N°39433-S, Reconocimiento de la Evaluación 


y Aprobación de informes finales de Estudios Clínicos y no Clínicos por parte de las 


Autoridades Reguladoras de referencia como evidencia para el Registro Sanitario de 


Medicamentos  


Avance: En revisión de las observaciones de consulta pública.  


    







                


Unidad de Normalización y Control   


Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario     


unc.correspondencia@misalud.go.cr    


8     


6. Productos de Interés Sanitario (Químicos)      


6.1 Reglamento para el registro, uso, transporte y control del Cianuro de Sodio y del   


Cianuro de Potasio.   


Avance: Pendiente de revisión de nota enviada por el MEIC. Sigue pendiente la evaluación.    


    


6.2 Modificación Reglamento para el Transporte Terrestre de Productos Peligrosos.  


Avance: Se está trabajando la consolidación de las observaciones MOPT y MEIC.  Una vez este 


consolidado se debe remitir de nuevo a las instituciones involucradas.  


    


6.3 Creación de la Comisión Ministerial y la Secretaría Técnica de Coordinación para la 


Gestión de Sustancias Químicas.   


Avance: En trámite de firma por parte de los señores Ministros (MINAE, MTSS y el MAG). 


     


6.4 Reglamento para la Prevención, Preparación y Respuesta ante Accidentes Químicos. 


Avance: El 12 de junio se tiene un consenso final sobre el documento, pendiente el Costo 


beneficio.    


     


6.5 Reforma al Decreto Ejecutivo N° 40705 Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos 


Químicos. Productos Químicos Peligrosos, Registro, Importación y Control.   


Avance: El 15 de junio del 2023, se remite al despacho mediante el oficio MS-DRPIS-UNC-1576- 


2023.   


  


6.6 Reglamento para el Registro, Importación, Almacenamiento, Uso, Comercialización y 


Transporte de Mercurio y Compuestos de Mercurio.   


Avance: Pendiente de tramitología por parte del MINAE.      


 


6.7 Productos de Riesgo Sanitario. Productos para Vapeo. Reglamento para la notificación 


y Control de líquidos de Vapeo.   
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Avance:  Se elaboró la propuesta de reglamento, se remite a la Comisión para su revisión e 


inclusión de información requerida. El 17/abril/2023 Se elaboró la propuesta de reglamento, se 


remite a la Comisión para su revisión e inclusión de información requerida. En espera de 


respuesta de la DAJ.   


   


6.8 Prohibición del uso de Clorotalonil en Costa Rica.   


Avance:  Se remitió borrador del Decreto al despacho de la viceministra Carolina Gallo mediante 


el oficio MS-DRPIS-988-2023.   


   


6.9 Borrador de decreto MS-AJ-SM-1544-2023. Prohibición del registro, importación, 


exportación, fabricación, formulación, almacenamiento, distribución, transporte, 


reempaque, reenvase, manipulación, venta, mezcla y uso de ingredientes activos grado 


técnico y plaguicidas sintéticos formulados que contengan el ingrediente activo 


MALATION, TRICLORFON, ATRAZINA, TETRADIFÓN, 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.   


  


7. Normativa en lista de espera de iniciar modificación o redacción      


7.1 Modificación y Adición al título, artículo 1 y anexo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40705, del 17 de 


agosto del 2017, Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos Químicos. Productos Químicos 


Peligrosos, Registro, Importación y Control.      


 


7.2 Modificación al artículo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40457 del 20 de abril del 2017 Reglamento 


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


 


7.3 Reglamento para el Registro sanitario de Repelentes.      
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7.4 Reglamento Técnico RTCR 439: 2009 Preparados para usos Medicinales Especiales 


destinados a los Lactantes. Este reglamento se elaboró, pero no se publicó.     


 


7.5 Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura y Almacenamiento de Productos Químicos. 


     


7.6 Reglamento de Buenas Prácticas de Almacenamiento de Alimentos.   


   


7.7 Reglamento de Bebidas Energizantes.  


       


7.8 Prohibición de determinadas sustancias en productos naturales y en suplementos a la dieta y 


otros productos.    


  


 


8. Normativa Publicada 


 


El 09 de setiembre comenzó a regir el Decreto N.º 43902-S “RTCR 505: 2022: EQUIPO Y 


MATERIAL BIOMÉDICO. CLASIFICACIÓN, REGISTRO, IMPORTACIÓN, ETIQUETADO, 


PUBLICIDAD, VIGILANCIA Y CONTROL” 
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MS-DRPIS-UR-2367-2023 


San José, 27 de setiembre del 2023 


Pág. 1 de 2 


 


Señores 


Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio 


COESAINCO 


 


Asunto: Remisión de tiempos de atención de trámites. 


 


Estimados (as) señores(as): 


 


Por este medio se remite para su información el informe de fechas de atención de 


solicitudes de registro por tipo de producto al 25 de setiembre del 2023, las cuales 


fueron extraídas en ambas versiones de la plataforma Regístrelo (1.0 y 2.0). 


 


Sin otro en particular se despide,  


 


 


Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 


Unidad de Registros 


 


 
Dra. Andrea Morales Fiesler 


Jefe  


 


 
AMF 


 


 
C: Ing. Allan Mora Villegas. Viceministro de Salud. 


   Dra. Xiomara Vega Cruz. Directora a.i, Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario. 


   Archivo digital 







 


 


1. Reporte con BI Regístrelo 


 


• Los tiempos de días hábiles para los productos de Alimentos y Cosméticos se 


calculan con base a lo reportado en el BI de Regístrelo.  


• La metodología del sistema es calcular la media de todos los datos para reportar los 


días hábiles de atención. 


 


 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 22 37,69


Renovación 22 39,31


Cambios post 


registro
22 42.56


Usos de Registro 


(inscripción 


sanitaria).


15 Inmediato


Reconocimiento 1 Inmediato


Renovación de 


reconocimiento
1 Inmediato


Cambios post 


registro de 


reconocimiento


1 Inmediato


Registro 5 Inmediato


Renovación 5 Inmediato


Cambios post 


registro
5 Inmediato


Materias Primas de 


Alimentos


Notificaciones de 


materias primas
15 Al día


Registro 44 56,76


Renovación 44 50,92


Cambios post 


registro
22 39,62


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 22 36,64


Renovación con 


declaración jurada
15 27,81


Cambios post 


registro
22 Al día


Reconocimiento Inmediato Inmediato


Registro Inmediato Inmediato


Renovación Inmediato Inmediato


Cambios post 


registro 
Inmediato Inmediato


Cosméticos


Alimentos


Alimentos con Registro 


Simplificado


Suplementos a la Dieta, 


Regímenes Especiales, 


Fórmulas para lactantes y de 


Continuación


Cosméticos con Registro 


Simplificado







 


 


 
 


 


2. Reporte manual 


 


• El dato reportado en la columna “Días Hábiles” corresponde a los días transcurridos 


desde la fecha donde el evaluador reporta por donde van atendiendo y la fecha de 


corte del informe, restando los fines de semana y feriados. 


 


 
 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 15 20 04 2023 60,65


Renovación 15 24 04 2023 73,47


Cambios post 


registro 
15 16 05 2023 47,77


Productos Químicos


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro de Medicina 99 27 03 2023 131


Cambios post 


registro Medicina
44 1 07 2023 61


Registro de 


Microbiología
99 9 05 2023 100


Cambios post 


registro Microbiología
44 30 06 2023 62


Registro de 


Odontología
44 7 06 2023 79


Renovación Medicina 22 20 06 2023 70


Renovación 


Microbiología
22 22 06 2023 68


Renovación 


Odotonlogía
2 23 06 2023 67


Cambios post 


registro  Odontología
44 7 07 2023 57


Equipo y Material Biomédico







 


 


 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro de 


productos 


multiorigen.


99 2 12 2022 211


Registro innovadores 240 15 12 2022 203


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


44 20 12 2022 200


Renovación de 


registros con 


declaración jurada


15 31 08 2023 18


Renovaciones de 


registro con cambio.
44 2 08 2023 39


Cambios post 


registro 
66 21 02 2023 155


Cambios post 


registro (evaluación 


de monografía).


88 10 03 2023 142


Reconocimientos 


RTCA
8 Al dia


Registro por 


homologación
30 Al dia


Registro 176 5 10 2022 253


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


99 28 02 2023 150


Renovaciones 176 17 05 2023 94


Cambios post 


registro
66 2 06 2003 5293


Registro de 


homologación
30 Al dia


Medicamentos


Medicamentos Biológicos







 


 


 
 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Inscripción de 


productos 


(multiorigen o 


Innovador de Origen 


Alterno) con 


expediente de BE.


176 11 04 2023 120


Inscripción  de 


productos con 


reconocimiento del 


estudio de 


bioequivalencia.


99 30 07 2023 41


Renovación regular 


con estudio de BE. 


Productos por 


certificar BE.


176 13 09 2023 9


Renovación sin 


cambios de 


productos ya 


certificados con BE  


(declaración jurada)


15 21 06 2023 69


Renovación con 


cambios de 


productos ya 


certificados con BE.


44 10 07 2023 56


Renovación con 


reconocimiento del 


estudio de  


bioequivalencia.


99 8 05 2023 101


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con 


BE (A23 al A28) sin 


nuevo estudio de BE


66 15 09 2023 7


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con  


BE (A23 al A28) con 


un nuevo de  BE.


88 15 09 2023 7


Registro de 


homologación
30 30 05 2023 85


Renovación por 


homologación
30 15 09 2023 7


Medicamentos que 


requieren Bioequivalencia 


(ET)
OBSERVACIONES EN EL PERIODO:


 


1-   Productos  con  errores de flujo 


en Sistema Regístrelo:


a). Se remiten reportes a Jefatura y 


administradores del Sistema sobre: 


la identificación manual de trámites 


con  error de identificación  en 


Consola de trámites del productos 


ET fuera del flujo del proceso.


b)	Productos con ingreso erróneo  en 


flujo de ET: Alternativas terapéuticas


2- Pausas  en evaluación  Periodo 


con espacios para atender  otras 


tareas por los evaluadores del 


proceso de ET, ordenadas por 


Jefatura,  Dirección y Despacho.


3- Reducción al 50% del número de 


funcionarios  evaluadores del flujo 


de Equivalencia Terapéutica.







 


 


 
 


 
 


***Aclaración: Conforme los procesos vayan migrando a la plataforma Regístrelo 2.0, los 


reportes van a ir cambiando del cálculo manual al automático. 


 


 


Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 


Unidad de Registros 


Teléfono: 2222-7887 


registros.ms@misalud.go.cr 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(25/09/23)


 DIAS HÁBILES


(25/09/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 88 16 06 2023 72


Renovación de 


registros
22 23 08 2023 24


Renovacion de 


registros sin cambio 


(declaración jurada)


15 1 09 2023 17


Cambios post 


registro
22 29 08 2023 20


Registro 15 15 05 2023 96


Renovación de 


registros
15 18 05 2023 93


Cambios post 


registro.
15 5 05 2023 102


Reconocimiento 8 5 09 2023 15


Renovación de 


reconocimiento
8 No hay 0


Cambios post 


registro de 


reconocimiento


8 21 07 2023 47


Registro 60 11 05 2023 98


Renovación de 


registros.
30 18 05 2023 93


Cambios post 


registro.
30 30 04 2023 106


Productos Higiénicos


Plaguicidas Domésticos y de 


Uso Profesional


Productos Naturales


En tiempo 


según 


reglamento


36 51%


Disminuyendo 


tiempo pero 


aún no en 


tiempo según 


reglamento


10 14%


Fuera de 


tiempo
24 34%


Total 70 100%


Simbología
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Despacho Ministerial 
correspondencia.viceministro.salud@misalud.go.cr 
Tel. 2233-0683 
www.ministeriodesalud.go.cr 


MS-DVM-ADM-0219-2023 
 
San José, 24 de agosto de 2023   
      
 
Señores    


Miembros del Comité de Enlace Salud, Industria y Comercio    


(COESAINCO)   


 
ASUNTO: Remisión del Acuerdo 03 de la sesión 04 -2023   


 
Estimados(as) Señores(as): 


 


Reciba un cordial saludo. Mediante la presente se comparte el acuerdo unánime y en 


firme, tomado por la COESAINCO durante la sesión 04-2023 del 18 de agosto del 2023:    


   


“La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia 


a desarrollar un módulo de capacitaciones para los distintos tramites que se 


presentan en la Unidad de Registros, acuerda solicitar a las cámaras hacer una 


propuesta sobre un módulo de capacitación y que se presente el Ministerio de 


Salud, para incluir los contenidos de mejora sobre el proceso de lo que es la 


tramitación de los registros”.  


   


Dado lo anterior, se procede a remitir el acuerdo, con el fin de que puedan dar el 


seguimiento correspondiente mismo que será revisado en la sesión programada para el 


día 22 de setiembre de los corrientes. 


 


Agradezco la colaboración que puedan brindarnos.  


 
 
 
Ing. Allan Mora Vargas 
VICEMINISTRO DE SALUD 
 
PAC  
 
 
Cc:  Dra. Priscilla Herrera García. Directora DRPIS 
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		ALLAN MORA VARGAS (FIRMA)
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Dra. Xiomara Vega Cruz

Preside
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				Revisar acciones en proceso pendientes de la sesión realizada el  18 de agosto 2023

				Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

														Participantes		Miembros Presentes COESAINCO

				Fecha:

				Hora:																		En proceso

																						Finalizado

																						Atrasado











						Acciones						Responsable		Fecha estimada		Estatus		Comentarios

				1		Solicitar a las  cámaras hacer una propuesta sobre un módulo de capacitación y que se presente al Ministerio de Salud, para incluir los contenidos de mejora sobre el proceso de lo que es la tramitación de los de los registros  						Ing. Allan Mora Vargas		8/25/23		Finalizado		El 25 de agosto se envía oficio MS-DVM-ADM-0219-2023 suscrito por el Ing. Allan Mora Vargas

				2		Envió de la presentación compartida por la Licda. Dannia Monge Jiménez "Errores de usuarios en el procedimiento para el registro sanitario simplificado por notificación, inscripción sanitaria, reconocimientos de registro, materias primas, control y vigilancia de alimentos procesados.​ Decreto N° 43291-S​ "						Dra. Priscilla Herrera García 		23 de agosto		Finalizado		Se envía por correo electrónico el 23 de agosto 2023

				3		Enviar notas a CACECOS a la Cámara de Industrias y ASSIFAN y ASOCORES a fin de que se nombren representantes de acuerdo al perfil adecuado para que formen parte del Comité Técnico Revisión RTCA BPM y calidad Cosméticos						Dra. Diana Viquéz Herrera		21 de agosto		Finalizado		El 21 de agosto se enviá del correo unc.correspondencia las respectivas notas para la conformación del Comité Técnico Nacional para la revisión de los Reglamentos Técnicos Centroamericanos de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y de Verificaciónde la Calidad de Productos Cosméticos, enviar notas específicamente a CACECOS a la Cámara de Industrias y ASSIFAN y ASOCORES a fin de que se nombres representantes de acuerdo al perfil adecuado para que formen parte del Comité Técnico Revisión RTCA BPM y calidad Cosméticos

				4		Compatir un machote de la carta poder para los EMB						Licda. Laura Vargas Sanchez 		9/28/23		Finalizado		No se considera conveniente que la autoridad emita machotes de poderes, ya que no existe solo un tipo de poder, y los requisitos conforme a la normativa son distintos para cada uno, de manera que las empresas titulares pueden escoger el tipo de poder que mas le convenga conforme a su estructura, incluso las de facultades que se delegan por medio del poder, deben ser establecidas por el propio titular. 

				5		Enviar a Lineth Fallas listado de prevenciones que emite el Minsa y con algunos errores de regístrelo y programar una sesión de trabajo. 						Dra. Andrea Morales Fiesler		22 de agosto		En proceso		Fue trasladado a la Dra. Morales con el oficio MS-DRPIS-1547-2023. Se esta trabajando la respuesta en conjunto.

				6		Ver de qué forma se pueden mejorar el flujo de trabajo con la empresa (RACSA)  que es en este caso la que nos da el de todo el servicio y debería también estar esa parte de soporte técnico.						Viceministros

				7		Enviar un oficio de feedback de lo que se considero con respecto a la propuesta de reforma al 39433						Dr. Roger de Carlo López 		26 de setiembre		Finalizado		No procede al  ser un proceso de consulta publica, no procede dar respuesta a las observaciones. Sin embargo el día 26 de setiembre del 2023 se notificó a quienes enviaron obervaciones en la consulta pública la respuesta a las mismas. 

				8



						Otros temas: 
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