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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 06-2023
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 03 de noviembre 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:  Rebeca Chaves representante de la Cámara Centroamericana y del Caribe que Cosméticos y Aseo (CACECOS), Lic. Joseph Calvo Gómez, representante de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP), Dra. Guiselle Carbonell representante de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN), Licda. Lineth Fallas Cordero representante de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Sra. Yaruma Vásquez Carillo Representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica (CICR), Sr. Edgar Tenorio S,  Representante de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA), Licda. Mónica Elizondo (CACIA), Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham), Gerardo Montenegro Cámara Costarricense de la Salud, Dra.  Laura Rodríguez representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES). ---------------------------------------------------------------------------------------------

Ausentes: La Señora Silvia Calvo Hernández, representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Miembros invitados:  Dra. Gabriela Infante Herrera jefe a. i 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, buenos días a todas y todos bienvenidos a la sesión 06 - 2023 de la COESAINCO para efectos del ACTA nos vamos a presentar, bueno, el día de hoy el viceministro Don Allan no va a estar presente la suplente soy yo entonces, para informarlos a todos, para efectos del ACTA nos vamos a presentar y les agradezco indicar de qué asociación u organización representan, si gusta iniciamos por allá. --------------------------------------------------------
Rebeca Chaves. Buenos días a todos, mi nombre es Rebeca Cháves, yo vengo en representación de CACECOS, la Cámara Centroamericana de Cosméticos y Productos de Aseo, y soy miembro titular, a la orden. ------------------------------------------------------------------------------------
Joseph Calvo. Buenos días, mi nombre es Joseph Calvo, estoy representando a UCCAEP como titular. Gracias. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Guiselle Carbonell representando a la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional ASIFAN. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas. Buenos días, mi nombre es Lineth Fallas y soy representante titular de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos y Biosimilares AGEFAR. -------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez. Buenos días, Yaruma Vásquez Carrillo, y represento a la Cámara de Industrias de Costa Rica titular. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Buenos días, Edgar Tenorio represento a FEDEFARMA, titular. ---------------------
Mónica Elizondo. Buenos días, mi nombre es Mónica Elizondo, representó a la Cámara de Industria Alimentaria titular. ------------------------------------------------------------------------------------------
María Gabriela Arroyo.  Hola, muy buenos días, María Gabriela Arroyo, representó a AmCham titular. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro. Buenos días, Gerardo Montenegro, titular, representó la Cámara de la Salud. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Laura Rodríguez.  Hola, buenos días mi nombre es Laura Rodríguez, represento a la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios, ASOCORES suplente. ---------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias, agradezco, tal vez a los compañeros del ministerio que nos acompaña un presentarse. --------------------------------------------------------------------------------
Roger de Carlo López, Muy buenos días a todos Roger de Carlo López, Unidad de Normalización y Control, bienvenidos.  -----------------------------------------------------------------------------------------------

Gabriela Infante Herrera Muy buenos días, Gabriela Infante, de la Unidad de Registros. -----------
Marcela González Rodríguez. Buenos días, Marcela González, de la Unidad Normalización Y Control. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Laura Vargas Sanchez. Buenos días, Laura Vargas abogada de la dirección. -------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Muchas gracias a todos bienvenidos. -------------------------------------------

CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 06-2023--
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA -------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, vamos a continuar con la aprobación de la agenda, tenemos para hoy 
bueno la bienvenida. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo I. Presentación y comprobación del Quórum ---------------------------------------------------------
Capítulo II: Aprobación de la Agenda para la Sesión Ordinaria No. 06-2023 ---------------------------
Capítulo III:  Aprobación del acta de la Sesión 05-2023. ------------------------------------------------------
Capítulo IV. Seguimiento de compromisos adquiridos en la sesión 05- 2023. --------------------------
Capítulo V:  Comentarios al oficio MS-DRPIS-UR-2793-2023 tiempos de atención de trámites ---
Asuntos varios. ​​ Entre los que tenemos por el momento de fecha de la próxima sesión. ------------
Si todos están de acuerdo les agradezco, levantar la mano y para probar la agenda. Muchas gracias.  --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 1: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la revisión y aprobación la Agenda para la Sesión ordinaria No. 06- 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 06-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. SEGUIMIENTO DE COMPROMISOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 05- 2023--
ARTICULO 3. SE CONOCE EL ESTATUS DE LOS COMPROMIDOS ADQUIRIDOS EN LA SESIÓN 05-2023. -------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

Dra. Xiomara Vega Cruz, continuamos con el seguimiento de compromisos adquiridos en la sesión 05- 23, dentro de las acciones que se realizaron tenemos: ----------------------------------------
Consultar con SOIN el flujo para la atención de consultas y observaciones en el sistema regístrelo y compartirlo con los miembros de COESAINCO, esto fue compartido el primero de noviembre del 2023, se envió mediante correo electrónico. ----------------------------------------------------------------
Como segundo punto, compartir un resumen más gráfico y amigable sobre el SINOVAC compartir la presentación de caracterización del SINOVAC, se envió mediante correo el primero de noviembre la presentación, está pendiente el resumen que el doctor Arroba nos lo hará llegar y se les hará llegar a ustedes apenas él nos lo envié. -----------------------------------------------------------
Como tercer punto tenemos referencia a la consulta del transitorio planteada por Yaruma Vasquez, la Licenciada Laura Vargas y la doctora Andrea enviaron el 3 de noviembre del 2023, está en proceso disculpe la doctora Gabriela nos hará una aclaración. ----------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera. Bueno, de acuerdo con lo que yo entendí, que era la consulta, la aclaración va en el sentido de que el transitorio lo que indica es que es exclusivamente para todos aquellos registros que se hayan autorizado antes del 9 de septiembre, que fue cuando ingresó el Reglamento en vigencia se tiene el tiempo que da el transitorio para que ingresen las etiquetas de acuerdo con lo establecido en el Reglamento si el expediente no cuenta con las etiquetas, el transitorio no aplica para las inscripciones. Las inscripciones, ya a partir del 9 de septiembre, tienen que ingresarse con la correspondiente etiqueta los productos.  -----------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, adelante.  --------------------------------------------------------------------------------
Gerardo Montenegro gracias en ese mismo tema teníamos pendiente también la ampliación del plazo de ese transitorio, originalmente estábamos en 6 meses y se iba a extender hasta 18 meses, entonces sí quería saber ¿cuál es el estatus de esa ampliación? -------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, le voy a dar el pase a la licencia Vargas para que nos ayude. ------------
Licda, Laura Vargas Sánchez. Sí, esa modificación, justamente hoy se pasó con visto bueno de la señora Ministra para ya seguir el procedimiento de publicación. Es la que incluye también el tema del certificado de libre venta y otras reformas que se iban a hacer. --------------------------------
Sí, justamente hoy llegó el visto bueno. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, para continuar como cuarto punto tenemos compartir de manera de manera general un documento muy básico sobre la información que tiene que contener los poderes, esto fue enviado el primero de noviembre del 2023 por la Licenciada Laura Vargas mediante correo electrónico. -----------------------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO 4: COMENTARIOS AL OFICIO MS- DRPIS-UR-2793-2023 TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES. -----------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 4:  ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO. ---------------------------------

Dra. Xiomara Vega Cruz, seguimos, pon los comentarios al oficio MS- DRPIS-UR-2793-2023 tiempo de atención de trámites y si tienen algún comentario al oficio enviado sobre los trámites. 
Mónica Elizondo Gracias bueno en lo que es la parte de registros normales digamos no por la vida simplificada, seguimos viendo que hay atrasos bastante importantes, sobre todo, bueno, por lo menos en lo que yo tengo conocimiento que me llegan a mi consulta de nuestros asociados son plazos que sobrepasan en algunas ocasiones hasta los dos meses. Sabemos que ustedes están también conscientes de eso, pero la preocupación es que cuando se irá a resolver verdad porque es mucho, ha sido por el cambio de sistema, pero la gente nos sigue diciendo que hay cosas que deben consultar en la plataforma anterior porque para poder tener la información para la plataforma nueva, que inclusive se cobra un monto de 2500 colones para poder encontrar registros anteriores y poder registrar una empresa de la plataforma anterior a la plataforma nueva, bueno lo que vemos es eso que siguen habiendo todavía problemas importantes por la migración de la plataforma y que esto ha llevado también a muchos atrasos para obtener los registros y no sé si se puede saber de algún estimado de tiempo para que esto se solucione, muchas gracias. 
Dra. Xiomara Vega Cruz, gracias, sí, vamos a ver bueno, yo creo que ustedes son conscientes de que tenemos problemas en cuanto a la capacidad humana ya todos es de conocimiento. Hemos tenido muchos problemas con la plataforma ya nosotros a lo interno (no le puedo estimar un tiempo), pero ya estamos tomando medidas en cuanto al contrato y lo que en estos momentos tenemos es lo que digamos les puedo adelantar ahorita y estamos tratando de solucionar, somos conscientes de los problemas que se han generado y no queremos que esto pase con medicamentos y con los otros procesos que faltan de la migración, por lo tanto estamos tratando de evitar que nos suceda, son procesos bastante grandes que se vienen y no queremos enfrentarnos nuevamente a los mismos problemas o tal vez más complicados que hemos tenido,  y a lo interno ya estamos tomando las medidas correspondientes.  ---------------------------------------
¿No sé, Gaby, si usted tiene algún comentario con respecto o sería básicamente lo mismo? -----
Adelante les agradezco presentarse nuevamente, para que quede en la grabación. -----------------
Gracias Gerardo Montenegro, de la Cámara de la Salud, bueno, vimos en el oficio efectivamente, todos los tiempos están fuera del de plazo y se han incrementado con respecto al mes pasado. Sí, obviamente entendemos las situaciones que ya se han comentado sobre falta de capacidad de personal, más que todo para poder afrontar la demanda tan grande, pero sí quisiera saber para informar si los problemas técnicos estos de plataforma se relacionan con el dos, la plataforma nueva registro de 2.0, que a su vez impacta todo lo demás o si también la plataforma anterior está dando algún tipo de inconvenientes.  -------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, vamos a ver, la mayoría de los problemas se relacionan con los procesos 2.0 que han ingresado en la plataforma 2.0 y por supuesto que esto nos impacta todo el trabajo a lo interno. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Sabíamos que la plataforma 1.0 ya, por decirlo así, estaba colapsando o a punto de colapsar por eso se dio la necesidad de la migración al 2.0, sin embargo, nos ha traído bastantes problemas que son los que van impactando todo lo demás, procesos a lo interno y precisamente ahí es donde estamos ya tomando las medidas, porque sabemos que los procesos que faltan de emigrar son bastante complejos y estamos tratando de evitar que nos suceda lo mismo que nos ha sucedido con los otros procesos. -----------------------------------------------------------------------------------
Adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Rebeca Cháves, de CACECOS, Ayer, viendo el reporte que enviaron, bueno no sé si fue ayer o antier de los tiempos, bueno en productos higiénicos los tiempos son demasiado altos y como lo conversamos en la reunión que tuvimos esta semana, los socios están, pues bastantes preocupados por esto y yo quisiera saber qué se va a implementar o qué se va a hacer, porque es que los tiempos no tenía conocimiento hasta que vi el documento y sí son bastantes altos, entonces esa era mi consulta. ---------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Sí, vamos a ver en higiénicos está dentro del proceso de químicos Ahorita bueno, dentro de las medidas que hemos tratado de buscar es cooperación, por lo menos para solucionar los problemas inmediatos que tenemos, ya a nivel gerencial a nivel de despachos hay conciencia de la necesidad de recursos humanos y se está tratando de mover cielo y tierra para que el próximo año tengamos ese apoyo del recurso humano que tiene que ir presupuestado desde este año y pero a inmediato, ahorita ya tenemos un convenio con el Colegio de Químicos, nos han dado 4 recursos, creemos que esto va a impactar bastante en los tiempos e igualmente estamos tratando de buscar convenios con los otros procesos para poder recibir la ayuda que sea necesaria. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Bueno, tenemos uno con la Cámara de la Salud que nos ha dado también un recurso para la parte de equipo y material biomédico que también creemos que ya va a dar inicio y así que cualquier ayuda más bien es bienvenida, pero por el momento esas son las iniciativas que se han estado tratando de buscar, convenios y cooperación con recursos humano, para poder avanzar en los procesos. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Laura Rodríguez. Gracias, bueno Laura Rodríguez de ASOCORES con respecto a medicamentos, quería saber si había alguna propuesta adicional en particular y también sobre una propuesta que había llevado, creo que ASOCORES con respecto a una opción de prorrogar las renovaciones, que no sabemos, no soluciona el tema, pero al menos permite tal vez avanzar con otros cambios y nuevos, entonces quería saber sobre el estatus de esto. ------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Sí, gracias la propuesta la estuvimos viendo, pero sí tiene que ser más analizada a lo interno con el departamento legal, pero ya lo estamos analizando y viendo a ver qué posibilidad hay de que esto nos impacte realmente en la parte de tiempos y de tramitología.
Alguna otra, adelante Lineth.  ----------------------------------------------------------------------------------------
Gracias Lineth Fallas de AGEFAR en el caso de los productos con estudios de bioequivalencia, vemos que el gráfico va totalmente hacia arriba, o sea que viene un aumento sostenido ¿Cuáles son las razones? Porque no pensaría que sea algo del sistema, si el recurso humano siempre ha sido el mismo, en algún momento hubo una mejor atención y vemos lo mismo en el caso de medicamentos multi origen en el gráfico es clarísimo donde viene plana y de un momento a otro es exponencial el crecimiento, entonces entender ¿cuáles serían las alternativas de solución? porque creo que en el caso de Bioequivalencia es algo distinto, muy específico y el recurso humano siempre ha sido el mismo. ¿Además, qué va a pasa porque la lista de activos aumentó?
Dra. Xiomara Vega Cruz. Bueno, con precisamente en el tema de Bioequivalencia, se han estado analizando las opciones dentro de una de las propuestas que se tenía, era la aplicación de las tres secciones del del decreto, eso ya tenemos la división de la lista de los 73 principios activos en esas 3 secciones, que creemos que esto va a agilizar un poco más el proceso y es parte de lo que se tiene ya la lista va a estar, va a estar viendo pública, creo que en el transcurso ¿cuánto puede durar esto, Laura? tiene que salir por resolución, pero ya la resolución está prácticamente lista, creemos que esto nos va a ayudar un poco a solucionar el problema con la parte de bioequivalencia y la otra era perdón vamos a ver el decreto establece que 3 secciones, que es aplicación de in vitro e in vivo, aplicación solamente de estudios invitro y otra sección que queda como exenta la presentación, por ciertas características que tiene en estos momentos, todos los 73 principios activos están dentro de la sección número 1, la idea es que, de acuerdo a los plazos, un plazo que se va a ir estableciendo les vamos a ir dando un tiempo para ir aplicando y caer en la sección número 1, no sé si me doy a entender en estos momentos de esa lista va a haber una clasificación y van a ir divididos entre esas 3 secciones que existen por lo tanto, no todos van a tener que estar dentro de la sección número 1. -----------------------------------------------------------------
Lineth Fallas para ver si te entiendo entonces del listado que está vigente, alguno va a pasar a bio extensión otro va a pasar en una primera etapa in vitro y ahí se va a quedar otro va a estar en una primera etapa in vitro y en tal vez en algún momento pasa a en invivo, es así? -------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Así es, estamos aplicando realmente las 3 secciones que están en el en el decreto establecidas, que por en algún momento lo que se dijo fue a los 73 principios activos, van a estar en la en la sección 1 que es la presentación de todo, por lo tanto, lo que se está haciendo es aplicar las 3 secciones.
Lineth Fallas Perfecto, gracias ---------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, con mucho gusto. --------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio FEDEFARMA, no quiero ser reiterativo, y también mostrar nuestra preocupación por los tiempos, pero sabemos que están haciendo los esfuerzos para lograr sumar recurso humano, tal vez en el ínterin que se logra el contratar más recursos humanos, pensar en algunos esquemas de simplificación para que nos permitan reducir tiempos. Por ejemplo, estaba revisando la gráfica en renovación de registros con declaración jurada, si el registro es el mismo producto y no ha sufrido cambios, no hay cambios por registro que pudiera ser de forma automática un proceso más expedito, pero siempre con declaración jurada y reforzando claramente no es que queda a la libre, sino a través de una revisión ex post verdad, algo similar a cómo se realiza en el proceso de alimentos el proceso simplificado por notificación, que es una revisión, expos y aplicándola toda la rigurosidad de la ley que sea requerida. Esto para efectos de ir liberando tiempo útil del registrador, que permita, por ejemplo, esos 27 días que se reduzcan en el resto de los restantes tramites y en tanto se hace la contratación de nuevos de nuevos recursos o incluso como una medida alterna, complementaria a ese proceso de contratación  abordar el tema de 2 desde dos puntos de vista, uno la de más recurso humano y tratar de lograr simplificar algunos procesos dentro de lo posible, muchísimas gracias. ---------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Sí, muchas gracias. vamos a ver, esos son propuestas que se deben analizar a lo interno en sí voy a ser muy transparente, bueno, con alimentos y ayer lo comentábamos precisamente nos ha generado más bien un reproceso, porque a la hora de hacer los controles también nos hemos dado cuenta de los incumplimientos y esto nos genera el montón de órdenes sanitarias y de reprocesos que también no contamos con mucho personal para la parte de control, pero bueno, son propuestas que se tienen que analizar a lo interno y que pueden ser en un intervalo de tiempo, pero sí, pueden ser analizadas.  --------------------------------------------
Mónica Elizondo de CACIA.  Bueno, aprovechando que se toca ese punto, este tal vez no sé, a mí se me ocurre que podemos hacer una propuesta para trabajar en conjunto, porque hay gente que nos reporta, por ejemplo, que reciben prevenciones y hasta órdenes sanitarias porque se les dice que no se adjuntan todos los requisitos y que en realidad parece que sí fueron incluidos en el sistema y que esto lleva a recursos de Revocatoria y cartas aclaratorias y demás, que pareciera que hay problemas de parte del sistema que generan este tipo de reprocesos que usted menciona, pero por otro lado también somos conscientes que  efectivamente, pues sí hay errores, montones de errores que la gente comete, entonces este pareciera que aquí tenemos que tener una estrategia más integral de ambos lados.  Nosotros ya estamos trabajando en ver cómo preparar mejor a la gente, definitivamente hay que hacer una fuerte campaña de educación de etiquetado porque esto es algo que hace rato bueno yo no recuerdo hace cuánto se hizo una verificación de mercado tan, tan completa y eso está muy bien, eso hacía mucha falta y esto permite precisamente evidenciar que hay mucho trabajo por hacer, pero si consideramos que está la coyuntura del del cambio del sistema y que eso, pues también está generando problemas por ese lado, entonces de mi parte, pues nos ponemos a disposición, inclusive lo estuvimos conversando Edgar y nos ponemos totalmente a disposición, si el Ministerio lo tiene a bien para hacer un trabajo conjunto, también lo estuvimos hablando con el MEIC  ya vamos a dar capacitaciones en el tema de contenido neto, en materia de etiquetado, en materia del procedimiento, también para hacer correctamente un registro sanitario, porque hay cosas que no están en los manuales, por ejemplo, esto que les comentaba antes de que bueno que hay que irse a una plataforma para buscar información y después venirse a la otra, eso la gente no lo sabe y la gente se pierde y es más fácil todavía cometer errores, entonces, pues eso, eso era nuestra parte nos ponemos a las órdenes para trabajar una estrategia más integral y ver si podemos mejorar de aquí en adelante, gracias ----------------------------------------------------------------- Dra. Xiomara Vega Cruz. muchas gracias. Sí, yo creo que hay que unir esfuerzos para poder sacar adelante, sabemos que la plataforma ha tenido sus fallos, que era lo que comentábamos anteriormente y es lo que estamos tratando de solventar y evitar que nos pase con otros productos, pero así que todas las propuestas son bienvenidas. --------------------------------------------
Adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gracias Yaruma Vásquez, de la de la Cámara de Industrias, quisiera hacer una consulta igualmente como indicaba Don Edgar, no vamos a reiterar estamos de acuerdo con el criterio que han indicado los demás compañeros y conocemos también los esfuerzos que está realizando el Ministerio y las limitaciones en el corto plazo y agradecemos la apertura, considerar algunas medidas transitorias además del apoyo con recursos humano que permitan ir sacando lo que está en trámite y que realmente ya está generando un problema de costos y de inventarios para las empresas. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Había un punto que quisiera consultar particularmente sobre el reglamento de equipo y material biomédico, algunas empresas nos han indicado que podría ser importante también como se está para evitar muchas veces los retrocesos por falta de conocimiento sobre el detalle de realmente la norma y que no existió, no dio chance en el momento del inicio de la de la puesta en vigor de tener un espacio, digamos, de capacitación como aquellos que se hizo para el registro de 2.0 que hubo un par de espacios que generó el Ministerio de Salud si era posible en algún momento ojala en el corto plazo coordinar alguna capacitación con la doctora Infante como para repasar y estar claros en que la las personas están entendiendo correctamente y tratar de minimizar, porque en un momento donde no hay, no hay tiempo que perder y el recurso humano es limitado, sin duda que cada vez que se comete un error pierden las empresas pierden ministerio y se pierde tiempo que es lo que menos hay, entonces sí existía esa posibilidad y yo me imagino que bueno, por supuesto la Cámara más que dispuesta a colaborar con convocatorias, con las instalaciones si se quisiera ser presencial, me imagino que igualmente las demás cámaras para invitar a sus a sus respectivos ha agremiados, pero si nos indicaban que podía ser porque hay casos en donde realmente el error se comete por una honesta duda al borde de interpretación que se quisiera tratar de evitar. Muchas gracias. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Tal vez aquí le doy el pase a la doctora Infante. ------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera. Sí, realmente cuando ingresó el Reglamento nuevo en vigencia se estuvieron tomando todas las posibilidades acerca de esto, dado que nos estamos trasladando de plataforma y el registro sigue siendo básicamente en el mismo formato sí comprendo que hay algunas dudas con algunos de los documentos que tienen que presentar y demás, pero cómo estamos trabajando en la inmanencia de la migración hacia la 2.0. en realidad, se tomó la determinación de que mejor las capacitaciones se hacían en el momento en el que trasladáramos a la 2.0 en este momento, de acuerdo a las revisiones que se están haciendo, esa es la posición que nosotros tenemos, porque al final tendríamos que hacer una capacitación ahora para estos documentos y hacer una capacitación para la 2.0 con las mismas cosas, igual nosotros siempre estamos anuentes abiertos al recibir las consultas y las tratamos de aclarar lo mejor posible. ----
También nosotros estamos trabajando también en las guías para poderlas este poner a disposición de ustedes para que puedan incluso con las guías verificar cuáles son los puntos que se requieren en los diferentes documentos, sobre todo los que no se pedían antes en equipo y material biomédico. Pero realmente en este momento consideramos que no sería oportuno hacer la capacitación precisamente por esto, además de que eso incluye en el momento en el que estamos trabajando en todos los desarrollos y con poca gente, sacar a la gente en algunos momentos para hacer la capacitación, entonces preferimos pensarlo en el momento en el que se haga la migración. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez ¿ese momento, cuando lo tendrían proyectado? --------------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera, eso es parte de lo que se está revisando en este momento con los cronogramas y la parte de regístrelo y los despachos también entonces, realmente no tengo una fecha específica de cuándo EMB va a migrar, en teoría es tenemos que estar migrados para diciembre, en teoría. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez. Tal vez nada más, pues sobre esa línea sí, si es en el corto plazo por supuesto, que entendería perfectamente la idea de no duplicar esfuerzos, nada más, le solicitaría que consideren, si acaso, si el cronograma y ya hay un lapso más largo de tiempo que se considere entonces en ese momento sí, hacer el espacio, si es en el corto plazo, sin duda, por supuesto, no duplicar esfuerzos.  -------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera, sí, de hecho, sí lo estamos contemplando, si hubiera cambios en los cronogramas para la migración sí estaríamos contemplando esto, lo que pasa es que ya con la inminencia del fin de año, probablemente serían como para enero o febrero. -----------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante. --------------------------------------------------------------------------------
Gabriela Arroyo de AmCham en la misma línea que también lo comentaba Cámara de Industrias, me parece realmente importante el estimar porque es importante medir, los tiempos si los tiempos digamos que si resultaran yo diría que mayor como a 5 meses, si deberíamos tratar de contemplar la posibilidad de una capacitación, lo que yo decía es que no necesariamente, siempre uno debe pensar en la capacitación, en sacar, por ejemplo un recurso, se puede hacer incluso también un video, o hacer una capacitación virtual, por lo menos en esta ínterin de manera que se ponga a disposición al usuario yo creo que se podría facilitar mucho porque el tema es creo que es mitigar, digamos, como que la atención de consultas también, incluso digamos a la misma dirección, para que pueda, digamos estar trabajando y no estar en otros temas y no ocuparse de este y a futuro, obviamente me parece que es realmente importante también, yo creo que sí es importante valorar siempre la disponibilidad de los nuevos instrumentos virtuales, que eso facilita bastante, y por otro lado con respecto también a lo que decía don Edgar de FEDEPHARMA en relación a revisar ciertas medidas, también y creo que algunos lo mencionaron, algunas medidas tal vez alternas que pudieran mitigar por lo menos temporales yo digo que temporales, pero que también es importante revisar que incluso sean permanentes, para poder agilizar, contemplar también la medición, es decir, medir realmente cuál es el porcentaje de esos retrocesos que están representando, por ejemplo, ahorita en alimentos y ver si realmente es tan importante, como para descartar de todo el tema o si es un porcentaje muy bajo y entonces, en ese caso, pareciera que sí podría ser una opción válida. Gracias. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera. Con respecto a la primera parte del uso de las herramientas virtuales, de hecho, sí lo estamos contemplando, lo estamos revisando con el área de comunicaciones del Ministerio de Salud para ver la posibilidad de tener a corto plazo, incluso antes de que se tomará en consideración el hacer capacitaciones estos videos, ellos están analizando cuál sería la información que ellos requieren de nosotros para que nosotros les pasemos, por así decir, el guión para que se puedan hacer, ya sean videos que de audio o videos con incluso las personas, no sabemos cómo ya lo vamos a hacer y eso es algo que se está determinando, pero sí lo tenemos contemplado y eso probablemente sea más corto plazo. -------
Edgar Tenorio FEDEFHARMA gracias una propuesta adicional atendiendo un poco, la preocupación del reprocesamiento que generan las prevenciones, si nos pudieran compartir un resumen de dónde se están dando las prevenciones, qué temas por decir algo etiquetado los certificados que se están presentando, para nosotros poder realimentar a nuestros a nuestros agremiados, poder apoyarles también en esa vía para que pongan atención, incluso desde FEDEPHARMA  se me ocurre hasta generar algunas infografías,  en estos temas, en el proceso de registro, estos temas son clave para efectos de poder evitar esos reprocesamiento, porque si hablamos por decir algo 100 trámites de registro y esos 100 son prevenidos, estamos hablando de 200 procesos al final, entonces eso impacta también en los tiempos, creo que podría ayudarnos a todos a que los tiempos también puedan reducirse.  -----------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Perfecto. Sí, yo creo que por ahí sí nosotros podemos dar esa retroalimentación, ya se había hecho un análisis por parte del ingeniero de la dirección sería compartirlo con ustedes y me parece muy importante para poder tomar medidas también por parte de en conjunto de todos que se mejore el proceso. ----------------------------------------------------
¿Algún otro comentario? No ------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 5. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 05-2023 -------------------------------------
ARTICULO 5. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN 05-2023 ENVIADA POR CORREO ELECTRÓNICO EL 27 DE OCTUBRE DEL 2023--------------------------------------------------------------

Dra. Xiomara Vega Cruz.  Aquí me voy a devolver porque me brinqué la aprobación del ACTA 05- 23. Someto a consideración si tienen alguna observación con respecto al ACTA que fue enviada por correo electrónico. --------------------------------------------------------------------------------------
No, OK, entonces, quedaría aprobar el ACTA 05- 23, agradezco levantar la mano si están de acuerdo. Queda aprobado, acuerdo firme y unánime ---------------------------------------------------------

ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la aprobación de acta de la Sesión ordinaria No. 05- 2023 acuerda aprobar el acta de la sesión 05-23 ACUERDO UNÁNIME Y FIRME---------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO 6:  ASUNTOS VARIOS -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  Siguiendo con la agenda tenemos asuntos varios, si alguno trae a la mesa algún asunto vario, algo que quisieran comentar. Adelante ----------------------------------------
Gerardo Montenegro de la Cámara de la Salud. Sí, lo que quiero traer hoy a la mesa Doctora, es los temas de los llamados de research use only, los reactivos que son para uso de investigación. Esta categoría es sumamente amplio y habíamos avanzado hace unos años en un reglamento específico para la importación y comercialización de este tipo de productos, pero ese proyecto se quedó ahí atascado y no avanzó más esto porque venía normativa nueva que iba a contemplar ese tema y entonces para no hacer una cosa específica, se dijo eso se va a contemplar en la nueva normativa y se nos quedó por ahí y pero si estamos teniendo dificultades, problemas, porque hay algunos reactivos que tienen la caracterización de RUO, sin embargo la verdad es que son utilizados en diagnóstico. ----------------------------------------------------------------------------------
Tenemos un caso de las citometría de flujo, el panel de leucemias, que son metodologías estandarizadas que se usan en todo el mundo y lamentablemente, pues los anticuerpos son con esa categorización, entonces ahorita te entiendo yo que la Caja del Seguro Social envió una nota directamente a la Ministra de Salud, con el fin de solucionar este tipo de problemas, porque todos entendemos que esto es para cuidar, salvaguardar la salud de las personas que los productos que estén en el mercado sean productos seguros, pero si llevamos la normativa a ciertos extremos, lo que hacemos es perjudicar la salud de las personas. Al no tener como por ejemplo, hacer un diagnóstico de una leucemia y atrasos en el tratamiento y ese tipo de cosas, es un tema complejo porque efectivamente, un producto que no ha sido validado, que no está estandarizado, que es producto de una investigación, pues no debería efectivamente usarse para para hacer diagnósticos, pero existen estos otros, por ejemplo, también los paneles de secuenciación de ADN, hay ya por dicha tenemos algunos paneles que  ya tiene un tiempo en el mercado y ya son IBD, pero todo lo nuevo que sale, son RUO y también son metodologías muy estandarizadas o metodologías que se usan en todos los países que son herramientas importantes, sobre todo con el tema de la medicina personalizada, en donde un tipo de cáncer, dependiendo de la caracterización que se haga, existe un medicamento que es que tiene un mucho mejor desempeño que otros y la única manera de dilucidar eso es a través de ese tipo de paneles, entonces sí, yo creo que va a haber que hacer algo, no sé si a través de una directriz o alguna resolución para poder por lo menos hacer ese tipo de divisiones, y tener claro que si son productos que aunque son rudos, son necesarios para esos diagnósticos y que definitivamente son productos exclusivos para investigación. -------------------------------------------------------------------
A mí me gusta mucho, por ejemplo, el caso de Guatemala, en donde se registran los RUOS, entonces, obviamente no todos los RUOS se pueden registrar. ¿Qué requisitos debe tener ese producto para que pueda ser registrado? Entonces yo creo que podría ser una opción para poder tirar esa situación. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz, Sí, muchas gracias, bueno el caso del Hospital de Niños, sí, ya se ha estado analizando con la Dirección de Atención al Cliente con Nidia, ahí parece que hay en algún asunto de interpretación, que es lo que se ha estado analizando en cuanto a lo que es el decreto de ingreso de productos, que es donde se contemplan los RUOS. ----------------------------------------
No sé si tal vez la doctora González nos hace algún comentario sobre el estatus del Reglamento.  
Dra. Marcela González Rodríguez el Reglamento estaba en fase final, ya de ajuste, pero para otra sección ya habíamos conversado creo que era con la Cámara Costarricense de la Salud, habíamos sometido el texto y en ese decreto no se podría incluir los RUOS que son para investigación clínica porque eso está regulado por la Ley de Investigación Biomédica y su reglamento, que tiene requisitos específicos para la importación de los productos que se utilizan en investigaciones clínicas. -------------------------------------------------------------------------------------------
En el caso de productos que se utilizan para diagnóstico, a nosotros nos llama la atención que Guatemala está haciendo una inscripción o un registro porque habría que crear una regulación específica para eso, porque está haciendo una validación cuando al producto RUO no lo está acompañando, una demostración de calidad, seguridad o eficacia de parte de la autoridad sanitaria del país de origen, porque eso no lo tiene, precisamente los RUOS no están aprobados en las autoridades sanitarias, este para el uso de te ningún diagnóstico clínico, entonces  en ese caso nosotros no lo estamos contemplando porque no es un producto que está regulado directamente por nosotros. -------------------------------------------------------------------------------------------
En la reunión que se tuvo en su momento en el Ministerio, se definió que eso debería regularse, tal como lo han hecho otros países como Estados Unidos, donde el que se acreditara el que tiene el beneficio es el laboratorio que va a utilizarlo,  que el acredita la prueba y por lo tanto tiene la autorización exclusiva para hacer el que depositario para tramitar verdad y asumir la responsabilidad de la importación, no se esperaría que un producto RUO pueda ser comercializado por cualquier importador y se lo venda a cualquier laboratorio, sino que se desarrolle toda  la base legal, y la parte técnica para que solo los laboratorios que tienen como dice usted, tiene esa prueba validada, adecuada que dan esa garantía y pueden asumir la responsabilidad sobre el buen uso de un producto que no está en su origen aprobado para ello. Entonces, esa es la posición de momento, el Reglamento de EMB contempla creo que es en el artículo 19, sí, este el tema de RUO y por lo tanto hasta que eso no cambie es el ese, se ha estado aplicando para RUOS en general, porque no hace una distinción, sin embargo, se identificó que es un riesgo para los pacientes, es un riesgo también del ministerio que ha estado a través de esa parte del artículo se han estado probando para esos usos que nadie está respaldando de forma oficial, y el Ministerio ha tenido que asumir la responsabilidad, ha estado indirectamente asumiendo la responsabilidad por un producto que no he estado documentando, precisamente esas cualidades que debería documentar, entonces, en vista de que el camino correcto es a través de laboratorios acreditados, se va a tratar de avanzar en ese tiempo, pero de momento la interpretación que se hizo se va a seguir utilizando el artículo 19,  para hacer las autorizaciones y que los pacientes no sean los que tengan que sufrir de cierta forma, el faltante de productos en los casos en que se considere que califica por eso es que se ha estado en esa discusión, se ha estado en la comunicación con atención al cliente para que se haga esa revisión específica de las solicitudes que han sido rechazadas o que han sido de alguna forma retenidas este para los hospitales específicos. 
Gabriela Arroyo. Gracias. Hola, Marcela. ¿Qué tal? Qué gusto hablar en relación a ese tema aquí, yo soy Gabriela, perdón, de Amcham por el tema de la grabación, este si hay un tema que yo que no se está resolviendo, que es también, y estamos hablando aquí cuando son digamos reactivos, de uso que no tienen que ver con investigación biomédica, sino investigación básica y que sigue siendo también todo un tema, para quienes realizan investigación, entonces yo quisiera que me contaras un poco como qué es lo que han pensado con respecto a este tema, ver cómo se puede agilizar, pero también hay una realidad, que es la otra que tal vez en unos casos concretos en los que sí se requiere, digamos, para un diagnóstico, como por ejemplo estas pruebas y que yo entiendo que sí son, digamos insumos que son requeridos para vamos a ver enfermedades este como por ejemplo leucemia, como ahora lo decía Don Gerardo, y yo entiendo que se está la elaboración, pero creo que sí hay que buscar un mecanismo que logra agilizar, este el proceso sin que signifique que por eso se van a obviar estándares sanitarios que son los mínimos para poder garantizarle, digamos, una seguridad al paciente, y por otro lado, también, cuando hablabas de laboratorios, yo entiendo que estás hablando del comprador del insumo, es decir, no estamos hablando del vendedor y la que es una realidad también es que es requerido una venta, digamos un flujo importante de la venta de esos productos y la parte que entonces me quedaría a mi ahí y que tal vez vos me puedas comentar es tenemos que facilitarlo, es decir, eso no significa verdad que sea absolutamente ilegal, porque si entiendo, por supuesto la finalidad, pero también es absolutamente posible venta de esos productos y también es necesario además, y facilitar la venta de esos insumos entonces no sé si porque bueno, vamos a ver toda esta esta revisión yo, yo recuerdo que se había hecho y bueno, después de 10000 digamos reuniones que más o menos habíamos hecho y que habíamos hecho hasta una comisión técnica en la que se trabajó, etcétera si se revisó también esa parte, porque yo creo que sí es importante también poder resolver el tema, no solamente para el laboratorio que lo compra, sino también para quién lo vende, que no necesariamente signifique que es que se van a brincar estándares sanitarios porque evidentemente eso no es sino que la solicitud es establezcamos entonces lo que sí es necesario, que deje cierta satisfacción con respecto al tema de evaluación de seguridad, pero que si logremos facilitar eso. Y el otro solo para terminar este, porque están haciendo también un estudio hace rato con respecto al tema de lo que paraliza por ejemplo al tema de investigación es básica, era frustrante escuchar, digamos, a todas estas personas que realizan investigación y que realmente tenían bastantes obstáculos que o no podían continuar sus investigaciones por no poder tener acceso, digamos a los insumos, entonces y hay ahorita en mi de plan y también en MICITT creo que para la próxima semana está programada un foro y yo no sé si ustedes estarían participando de este foro que tal vez nos cuenten un poco este. Si han tenido este acercamiento y cuál ha sido, digamos, el insumo. --------------------------------------------------------------------------------
Marcela González, voy a ver si puedo con todas cualquier cosa. En el caso de los RUOS hay unos que califican ciertamente como productos químicos, en ese sí se logró discutiendo sobre los requisitos y qué tipo de tramitología podíamos seguir, entonces vamos a usar la misma, la más simplificada, que es la importación de productos químicos, porque creo que en alguna de las conversaciones que se tuvo era que incluso pedían como RUO un tipo de agua, entonces eso no tiene sentido que tenga que ir a aprobación es un producto químico realmente. Entonces esos van este de la forma más simple. -----------------------------------------------------------------------------------
En el caso de los que sí son EMB que son un poco más complejos esos, de hecho, diseñamos un proceso de pre-autorización para esos para que los puedan solicitar la pre-autorización  diciendo en este caso el tipo de establecimiento que estamos planificando que lo puedan pedir porque sí, le adelanto que no es la idea que en el caso de los RUOS exista un comercializador a nivel nacional qué era lo que el Reglamento anterior, ese que ustedes mencionan, tenía porque el RUO no está, no tiene una aprobación para comercializarse, es un producto que está bajo un criterio por una cuestión de digamos que se entiende de necesidad, entonces sería que ellos digamos los laboratorios o sus proveedores, sus proveeduría, las universidades o quienes estén realizando este tipo de investigación hagan las solicitudes, pueden hacer solicitudes grandes, tengan las pre-autorización ya hechas y hagan descuentos digamos de una cantidad de X por embarques, eso es una posibilidad porque  PROCOMER permite que las autorizaciones, por ejemplo, como las hacen para la Caja, sean desalmacenadas en cuotas, digamos, por así decirlo,
Gabriela Arroyo, perdón ¿eso es que ellos puedan tener un stock, por ejemplo, para que no digamos para autorizado?
Marcela Gonzalez. Digamos preautorizado porque la pre autorización genera una, se le presenta a PROCOMER como que ya el Ministerio  a nivel central, valoró si eso sí es un RUO, cuando le llegue entonces nada más le da levante de una vez, entonces, cuando llega la autorización es de un solo, entonces eso para como la forma más ágil, digamos que hemos definido hay de hecho 4 o 5,las donaciones también entran por ese mismo criterio que tienen que preautorizarse la parte de estupefacientes y psicotrópicos, Equipo y material biomédico y alimentos para regímenes especiales en caso de urgencia, hemos identificado algunos procesos en los que queremos agilizar y por eso se gestó esta forma de preautorización, entonces la solicitan y ahí van , nada más tramitan el FAT y en ese momento se les autoriza, pero ya tienen la preautorización otorgada por el Ministerio. Eso es en el caso de la pre autorización----------------------------------------------------Gabriela Arroyo. Y no por cantidad digamos la preautorización --------------------------------------------
Marcela Gonzalez. No sí se preautoriza cantidades, pero ahí van descontando, entonces lo que pueden hacer es renovar una preautorización lo que PROCOMER hace es identificar si es el mismo producto que tiene el mismo código que se había solicitado, cosas de ese tipo. -------------
Gerardo Montenegro, de la Cámara de la Salud, doctora una consulta y se la pongo así como como me la hicieron a mí, es del caso del laboratorio, Laboratorios Echandi tiene un secuenciador de ADN de secuenciación masiva, entonces, Astrazeneca le propone correr un panel genético para saber si esos pacientes son candidatos a sus terapias, entonces le podrían enviar bloques de biopsia de todo Centroamérica al laboratorio para que ellos hagan ese panel y es un resultado que se va a la farmacéutica. Entonces la farmacéutica tendría la respuesta, si ese paciente es candidato o no a su medicamento,ese panel es RUO no es un panel IBD, una oportunidad como esa, ¿Cómo la ven,  decimos no, no se puede mándelo a Estados Unidos o manden las muestras a otro país que sí las puede hacer o habrá algún mecanismo como este que ya usted acaba de explicar o  a través de la acreditación del laboratorio para que efectivamente nosotros podamos hacer esas esas pruebas aquí, sigamos este, pues dándole trabajo a la gente que la plata se quede aquí y no se vaya para otro lado? Esa es mi consulta. ----------------------------------------------
Gabriela infante, de la Unidad de Registros vea el don Gerardo, el problema es que ya aquí incluso nos estamos saliendo de los RUO que se están aceptando porque los están utilizando los hospitales para dar un diagnóstico que no debería de ser o un seguimiento a un tratamiento o verificar que el tratamiento le está funcionando o darle seguimiento al estadio de la enfermedad.
Aquí ya estamos hablando de la utilización de un RUO para una cuestión comercial, porque es para verificar si el medicamento de una X farmacéutica le va a servir o no, eso considero que no es ni siquiera está dentro de lo que hemos estado nosotros revisando para poder autorizar los RUO y aunque signifiquen trabajos y todo lo demás, estamos hablando de darle permiso a un reactivo que no está autorizado, que no tiene una validez de seguridad y eficacia para determinar si este paciente puede entrar en un programa de un medicamento de una farmacéutica, realmente  es algo que hay que revisar, podrían ustedes enviar a mí la información, pero no me parece que vaya dentro de lo que nosotros hemos estado evaluando para los RUOS porque igual, o sea, todos tienen que tomar en consideración que si bien es cierto entendemos que los hospitales los están utilizando y que todos queremos, las últimas tecnologías, el RUO realmente no tiene un respaldo, no hay una validez, a pesar de que se hayan corrido una y 1000 veces, puede que de los errores, porque no tiene una validez de seguridad y eficacia y se las estamos aplicando a pacientes, sin indicarle al paciente que lo estamos usando que es un producto que es de investigación, que no está validado, yo no sé ustedes si les gustaría que, como pacientes, ustedes sepan cuando les están haciendo su diagnóstico, que están usando un reactivo experimental y nadie les dijo nada, eso esas son las partes que nosotros tenemos que tomar en consideración para efectos de la seguridad de los pacientes y la responsabilidad que tienen que asumir las instituciones que utilizan estos productos. ------------------------------------------------------------------------
Entonces por eso estamos revisando cuáles son las mejores opciones, incluyendo lo de los laboratorios acreditados con la parte que nos conlleva, también a pensar si la Caja eventualmente podrá acreditar sus laboratorios para utilizar estos productos. Entonces, estamos tomando todas esas consideraciones, pero ya para una cuestión comercial me parece que no, no deberíamos por lo menos de momento, ni siquiera tomarlo en consideración si no hemos salido de los que realmente nos estarían ayudando para diagnósticos y demás. ---------------------------------------------
Gabriela Arroyo, perdón, es que en ese caso entonces, o sea, si hay una regulación y deberían seguir la regulación, que no es por EMB. -------------------------------------------------------------------------
Gabriela Infante ¿cuál es la regulación? -------------------------------------------------------------------------
Gabriela Arroyo ya yo diré que si es para investigación tendría que seguir, 
Gabriela Infante, porque si es para investigación, si lo que el laboratorio va a hacer es una investigación, para verificar si esta es que ahí tienes razón Gabriela, si la idea de hacer esto es para ver si esta persona puede ingresar a un programa de investigación de un fármaco, entra por la Ley de Investigación, entonces ni siquiera el reactivo nos tiene que pedir permiso a nosotros, sino directamente a el CONIS y la Dirección de Investigación, exactamente ahí tienes toda la razón. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gabriela Arroyo y para terminar el tema y este del estudio del MICCIT que presentan la próxima semana que es una propuesta relacionada también con insumos para investigación. ¿A ustedes las han participado? ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera. Yo recibí una invitación al foro, pero el problema es que la recibí en estos días y es un jueves día de atención al público y tengo la agenda totalmente llena en el momento en el que está eso, entonces realmente, de hecho, yo les contesté que no podía participar precisamente por el día, si hubiera sido cualquier otro día, con mucho gusto o si no hubiera tenido todavía nada programado, porque el problema es que muchas de las reuniones son con gente de fuera del país, entonces es muy difícil reprogramarlas, entonces  por lo menos, si solo yo recibí la invitación de nosotros, no estaríamos entonces participando. ---------------------
Gabriela Arroyo. Sí, bueno, es que vamos a ver, por eso les preguntaba, porque es que esto tiene ya tiempos, vamos a ver yo calculo que por lo menos pueda tener unos 3 años de estar el bendito estudio y definitivamente al final va a tener que pasar por una aprobación del Minsa sí o sí, es decir, lo que la propuesta que vayan a hacer y yo creo que sería oportuno en algún momento poder tener, digamos este enlace que es con MICITT y con MIDEPLAN que entiendo que lo están haciendo, yo no conozco los resultados tampoco --------------------------------------------------------------
Dra. Gabriela Infante Herrera. Yo no conozco los estados tampoco, pero se supone que desde principio de año a nosotros si no me equivoco soy yo y uno de los muchachos que está en el despacho del Viceministro los que estamos integrados a esa comisión, pero a la hora que nos avisan de las cosas, sin tiempo para programar nada y, de hecho, nunca nos han invitado a ninguna otra reunión, se suponía que cuando se hiciera esa comisión se iban a tener ciertas reuniones, nosotros no hemos sido convocados a absolutamente nada y ahora nos convocan a este foro como para que vayamos a oír lo que van a presentar, pero como le digo, me lo mandan a menos de una semana de que vaya a ser el evento de tendría que avisarle a gente que está en Estados Unidos que no los voy a poder atender ese día, que lo tenemos que reprogramar tal vez incluso hasta enero, porque tal vez ellos no tengan este en estos momentos la posibilidad de reprogramar entonces, realmente incluso así se lo digo, si pudiera ir, voy de oyente a ver qué es lo que van a ver, porque nosotros no hemos sido participado de absolutamente nada a pesar de que se mandó la solicitud de que se formara esa comisión de lo que es el Hub de Ciencias de la Salud y de momento nosotros no nos han hecho partícipes de nada más que de este foro y así ya es tiempo. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz.  ¿Alguien con algún otro comentario, asunto? --------------------------------
Adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gracias Laura Rodríguez de ASOCORES. El primer punto que tal vez tenía doctora es más una preocupación que una pregunta, es con respecto a la propuesta del flujo de revisión de que cuando el validador, revise, pues salga la observación y esa sea la única y luego pues eventualmente irá a un recurso, entonces tal vez era como externar la preocupación, que creo que ya se ha externado en otras ocasiones sobre, pues, lo que conllevaría esto, porque sabemos que casi todos soy 100 por 101 gran mayoría de trámites, son observados, entonces no solamente a nivel de validación, entonces llevaría obviamente a que tengamos que esperar la observación de la validación, luego contestarlas a ver que eventualmente va a venir un rechazo esperarlo ir al recurso para después contestarlo.  --------------------------------------------------------------
Entonces, sin duda creemos que va a extender los tiempos y bueno, la licenciada está ahí, y el tema de recursos de Revocatoria, etcétera. Entonces es más que todo un comentario externando la preocupación con este punto. -------------------------------------------------------------------------------------
Lo otros dos que tenía eran con respecto a las regulaciones, a ver si nos pueden comentar un poquito cómo va lo del RTCA de estabilidad y lo del reconocimiento de estudios ---------------------
El ultimo punto es con regístrelo, con lo que ahora con lo que estamos hablando, la doctora Infante creo que mencionó el tema de que, si no hay cambio en el cronograma, entonces no sé si hay alguna actualización con respecto a la expectativa de que para medicamentos salga siempre en diciembre o no.  Gracias. ------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias, bueno, le voy a contestar con respecto a Regístrelo, ahorita estamos como en un impasse porque estamos analizando las situaciones que hemos tenido con los otros módulos,  creo que esta semana que viene va a ser como un poco decisiva de cuál va a ser la decisión que se va a tomar con medicamentos y con los productos que faltan, entonces no le puedo dar como una fecha o un estimado por el momento continúa a diciembre, pero yo creo que no va a ser así, pero son parte de las cosas que se han estado analizando, tal vez la doctora González con la normativa, gracias. --------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela González.  Con respecto a la reunión próxima bueno, en estabilidad tenemos reunión convocada para el lunes 13 de noviembre de hecho la enviaron ayer en la tarde noche la convocatoria, esa es la próxima reunión de este reglamento y, por lo tanto, de momento estábamos en una consulta de todos los países sobre un tema en particular en el que los diferentes representantes tienen interpretaciones divergentes sobre el mismo texto del informe de la OMS y en esto puedes se decidió este remitirnos directamente a los autores o a los participantes de este texto, este para tener una interpretación real del documento original, por lo tanto, en ese impasse tienen algunas consultas, sin embargo, la próxima reunión será, como dije el lunes 13 y ayer circulamos a todos los miembros del Comité consultivo la última matriz y la respuesta a la solicitud que hicieron sobre una aclaración, y una propuesta en cuanto a la definición del lote piloto, entonces ya se remitió la respuesta y se envió, se actualizó al Comité Técnico. En eso estamos al día.  Y creo que sobre el otro reglamento, que consulto ya el de reconocimiento de estudios clínicos, habíamos recibido observaciones de leyes y decretos, hace como 3 semanas se respondieron, el mismo día y se remitió de nuevo leyes y decretos el documento hemos estado dando seguimiento, hemos estado solicitando a la Dirección de Asuntos Jurídicos que nos ayuda en el seguimiento, en leyes y decretos, pero no ha habido ningún cambio y no ha sido aún que sepamos devuelto, porque leyes y decretos tiene que aprobarlo, lo devuelve al ministerio y ahí es donde el ministro del ramo firma, entonces, todavía el texto no tiene la firma, digamos que es el paso que sigue y después se devuelve para que lo firme el Presidente de la República, entonces, ese paso todavía, entendemos que no se ha dado, pero no sabemos, si es que en Leyes y Decretos están sacando todos los pendientes del año, porque yo creo que en estos días ya ellos cierran la publicación de decretos, entonces debe ser que están en eso y por lo tanto pues estamos pendientes, estamos dando seguimiento desde hace más de una semana andamos preguntando y preguntando, para qué ese decreto ojalá salga en este lote, digamos de documentos que probablemente salga. ------------------------------------------
En cuanto al reglamento de ingreso de PIS quería agregar que esperaríamos esta semana ya tener todo ajustado el costo beneficio de ese reglamento es algo tan enorme y estamos solicitándole al MEIC una colaboración para que nos ayuden a hacer una revisión previa del documento enviado, que incluye 49 trámites y, por lo tanto la justificación de absolutamente todos los requisitos de los 49 de trámites, esto para tenerlo ajustado lo más posible y la medición del costo beneficio lo más clara desde el punto de vista de los economistas, por lo tanto, quisiéramos pensar que tan pronto lo reciban y creo que sería la forma de circularlo a través de este comunicarles a los miembros de este grupo cuando el documento esté disponible para que lo conozcan y lo tengan distribuido a sus representados. -------------------------------------------------------
En otra cosa más, creo que, con respecto a eso, no sé si respondo sus consultas.  OK listo ------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Gracias algún otro comentario adelante. ---------------------------------------
Monica Elizondo de CACIA. Con respecto al Reglamento Centroamericano de registros sanitarios de alimentos. ¿Cuándo se espera que vaya a salir la resolución? ¿Y cuál sería el plazo de implementación? Gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Roger De Carlo López. buenas tengo que se envió a consulta pública internacional. Actualmente se encuentra en discusión las 317 observaciones de consulta pública y la última reunión se realizó el 14 y 15 de junio del presente año. Se tiene programado ver el tema específicamente se tenía programado para el para el 23 de agosto del presente año y de momento no se puede estimar una fecha, va a depender de del avance que se tenga de todos los países de la región para estimar una fecha. -----------------------------------------------------------------
Mónica Elizondo Este gracias doctor. ------------------------------------------------------------------------------
Dra. Marcela González Rodríguez. quizá quisiera agregar que para la semana del 13 que estamos convocados, los de estabilidad están convocados. Este los demás Grupos, entonces probablemente haya ronda también para para el grupo de alimentos. ------------------------------------
Monica Elizondo de CACIA, Sí, porque yo bueno entiendo según el informe que se dio recientemente al sector privado la semana pasada, si no estoy mal por parte de la Presidencia pro tempore, ya se finalizaron las observaciones obtenidas de la consulta pública y más bien ya hasta casi que por cerrarse el proceso y se estaba definiendo, entiendo que el transitorio para que entre en vigencia por eso, por eso me había surgido la duda, pero no sé si tienen más información, muchas gracias. ----------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Vamos a buscarlo, a ver queda como un pendiente. ¿algún otro asunto?  
Doña Yaruma ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez Carillo Cámara de Industrias es muy rápidamente, nada más que se me fue el nombre ¿El último reglamento el reglamento que está ahorita, que ya se remitió a leyes y decretos y que está a la espera de volver para firma cuál reglamento? creo que los invertí gracias. ---------
Dra. Marcela González Rodríguez. Es la modificación del Decreto 39433. ------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Adelante doña Lineth ---------------------------------------------------------------
Gracias Lineth Fallas de AGEFAR tenía dos consultas, una con respecto a un tema que hemos venido conversando en las últimas dos sesiones con él  Ingeniero Allan Mora sobre las consultas, atención de trámites en el sistema regístrelo propiamente donde se había planteado la posibilidad de hablar con RACSA y entender cómo se podía agilizar un poco esta atención de consultas, sobre todo por el exceso de trámites que se concentran en la figura del doctor Carlos Sánchez y que él simple y sencillamente no tiene la capacidad de respuesta. Y entender también cómo podemos canalizar algunos casos, por ejemplo, uno de nuestros agremiados tiene un caso desde el 4 de octubre que está tratando de ingresar al sistema para iniciar el trámite del registro sanitario y no ha sido posible hoy ya estamos 3 de noviembre, o sea 30 días después no se ha podido ingresar el trámite de registro y no hay ninguna respuesta. Entonces, me gustaría, si nos pueden contestar en dos sentidos, en el tema macro si hay alguna respuesta general que podamos aplicar todos y en el específico, cómo puedo escalar este tema para ver si esta semana se puede ingresar ese registro. Esa es la primera. ------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Sí, gracias, vamos a ver con el doctor Sánchez. Bueno, ya sabemos que son demasiadas las consultas y es un poco complicado para él poder responder todo ahorita dentro de la dirección tengo un ingeniero que es el que se ha estado valorando y precisamente se ha dado dentro de esta semana con el ingeniero Allan como propuesta para poder tener otro recurso humano que nos ayude con la resolución de todos los problemas que se han estado presentando y con la atención sobre todo para poder generar eso a través de SOIN o los que están implementando el sistema.  Yo creo que don Allan se había llevado la tarea de hablar con SOIN, yo voy a hablar con él, a ver cómo va el avance de eso para poder tener la respuesta, en cuanto a lo que es el flujo que se iba a estar trabajando ya a lo interno con el sistema. ------------
Laura Vargas Sánchez. Sí, tal vez para poderle ayudar con la consulta del trámite que no he podido gestionar ¿porque es la imposibilidad, tiene que ver con el tema de representantes legales o inscripción de la empresa? -----------------------------------------------------------------------------------------
Xiomara Vega Cruz. Tiene que volver a preguntar (se había ido el audio de la grabación) --------
Lineth Fallas. Resumen eran dos consultas una era con respecto a regístrelo y la atención de consultas y el proyecto que estaba iniciando el Ingeniero Allan Mora para tratar de desahogar un poco el cuello de botella que se genera en la figura del Doctor Carlos Sánchez por la cantidad extrema de tramites y un caso concreto que tenemos desde hace un mes que no se ha podido ingresar a la plataforma regístrelo. ---------------------------------------------------------------------------------
Xiomara Vega Cruz Sí, en cuanto a lo que es la resolución de los problemas de la plataforma, Bueno se ha estado valorando, se va a integrar a don Carlos al ingeniero de la dirección para poder colaborar con la resolución de consultas que sabemos que él ya está bastante saturado y que prácticamente imposible poder dar respuesta a todo. Aquí le doy a el pase a Laura para que me colabore. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Laura Vargas Sánchez, Sí, y sobre el caso de la plataforma, si me lo puede hacer llegar a mi correo, indicándome ¿Cuál es la imposibilidad para poder analizar el caso concreto? ---------------
Lineth Fallas. Gracias Laura y la otra consulta es con respecto a la propuesta de modificación de la circular relativa al 37.11.5B del RTCA de inscripción de medicamentos, que es una propuesta conjunta presentada el 20 de junio anterior por parte de ASOCORES y aceptar que entendíamos que está en análisis y estamos aún a la espera de respuesta y de ojalá encontrar algún punto medio en el camino. Gracias. ---------------------------------------------------------------------------------------- Laura Vargas Sánchez, sobre esa consulta se está analizando desde el punto de vista técnico y legal y posiblemente la otra semana, perdón, podemos tener una respuesta a la misma. ----------
Xiomara Vega Cruz. Gracias, continuamos con don Joseph, que tenía una un asunto. -------------
Joseph Calvo de UCCAEP es algo rápido, nada más es un comentario sobre la reunión pasada el tema específico de la presentación del doctor Arroba, simplemente era bueno, por ejemplo, la Cámara de la Salud tuvo una experiencia con la vacunación COVID y entonces simplemente era bueno poner a disposición los centros privados con el doctor Arroba, el doctor Marín y el ingeniero Mora, para evaluar este tema, porque si nos parece importante el tema de del registro de SINOVAC, tanto por centros privados como públicos, entonces nada más es poner a disposición los centros privados para eso. Gracias. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Perfecto, muchas gracias, se les va a hacer llegar la propuesta algún otro asunto vario. Bueno, yo creo que entonces estaríamos con la fecha de la próxima reunión. -
Adelante, ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez Carillo gracias nada más bueno con la fecha, el viernes 8 de diciembre yo por mi parte, yo no podría asistir, pero lamentablemente tampoco estarían disponibles las instalaciones de la Cámara si fuera el viernes siguiente que cada 15 sí como siempre con mucho gusto, es que de diciembre a veces se complica. --------------------------------------------------------------
Dra. Xiomara Vega Cruz. Bueno, de mi parte no habría problema con que sea viernes 15, no sé si están de acuerdo y si están de acuerdo levantan la mano y quedaría como acuerdo firme y unánime. Perfecto. Quedaría entonces la reunión para el próximo 15 de diciembre.  ---------------

ACUERDO 03: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO acuerda llevar a cabo su próxima sesión el viernes 15 de diciembre del 2023, al ser las 10: 00 am. Aprobado por unanimidad. ACUERDO UNÁNIME Y FIRME---------------------------------------------------------------



Yo creo que estaríamos dando por finalizada la sesión del día de hoy. Agradecemos a todos la participación, se da por finalizada la sesión al ser las 11:40 de la mañana, muchas gracias.
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