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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 08-2023
Acta número ocho 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 15 de diciembre del dos mil veinte tres presidida por el Ing. Allan Mora Vargas Viceministro de Salud y Oficial de Mejora Regulatoria, 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), 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. Mónica Elizondo (CACIA), Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Norteamericana (AmCham), Dra.  Bivian Pereira Ávila representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES).   ----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Miembros invitados:  Dra. Andrea Badilla Jiménez enlace DRPIS, Dra. Marial Luisa Ortiz León asesora de Despacho, Dra. Andrea Morales Fiesler jefe 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. Monserrat Matamoros Zuñiga Legal DRPIS----------

CAPITULO I. COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM--------------------------------------------------------------
ARTÍCULO 1: REVISIÓN Y COMPROBACIÓN DEL QUÓRUM -------------------------------------------


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


CAPITULO 2. APROBACIÓN DE LA AGENDA PARA LA SESIÓN ORDINARIA No. 08-2023--
ARTICULO. 2 APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA -------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, buenos días vamos a iniciar esta sesión ordinaria número 08 del 2023 y voy a leer la agenda. ---------------------------------------------------------------------------------------------------
Como punto número 1, capítulo número uno presentación y comprobación de quórum. ------------
Capítulo dos, aprobación de la agenda para la sesión ordinaria número 08- 2023. -------------------
Capítulo tres, aprobación del acta de la sesión ordinaria 06- 2023 ----------------------------------------
Capítulo cuatro, aprobación del acta de la sesión extraordinaria 07- 2023. -----------------------------
Capítulo cinco seguimientos de los compromisos adquiridos de la sesión del 06- 2023. ------------
Capítulo seis, comentarios al oficio MS-DRPIS-UNC- 2869- 2023 Estatus de la Reglamentación en Proceso finalizada y aquella que ya está publicada. -------------------------------------------------------
Capítulo siete comentarios al oficio MS-DRPIS- UR-3272-2023 Tiempos de Atención de Trámites.
Asuntos varios y fecha de la próxima reunión 19 de enero del 2024. -------------------------------------
Por favor si estamos de acuerdo con la agenda procedemos a levantar la mano, con nueve votos presentes, nueve votos a favor se acuerdan unánime y firme la aprobación de la agenda.  --------

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. 08 - 2023 acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 06-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------

CAPITULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN ORDINARIA 06- 2023 -------------------
ARTICULO 3. APROBACIÓN DEL ACTA------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, ¿para esta sesión se debe de abstener alguien? -------------------------------
Maria Luisa Ortiz León, serian Doña Silvia Calvo del MEIC y Don Jaime Morales Piedra representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica. --------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, yo creo que no están, por favor entonces procedemos a levantar la mano para aprobar el acta, ocho votos presentes, ocho votos a favor se aprueba el acta de la sesión ordinaria. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
 
ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la aprobación del acta de la Sesión Ordinaria No. 06 - 2023 acuerda aprobar el acta de la sesión ordinaria 06-2023. ACUERDO FIRME-----------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 4. APROBACIÓN DEL ACTA DE LA SESIÓN EXTRA-ORDINARIA 07- 2023
ARTICULO 4. APROBACIÓN DEL ACTA------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, aprobación del acta de la Sesión Extraordinaria 07- 2023, ¿en esta no hay abstenciones? Procedemos a levantar la mano para aprobar el acta ocho votos a favor se aprueba el acta de la sesión extraordinaria 07 del 2023.  ----------------------------------------------------

ACUERDO 3: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la aprobación del acta de la Sesión Extra-Ordinaria No. 07 - 2023 acuerda aprobar el acta de la sesión extraordinaria 07-2023. ACUERDO FIRME------------------------------------------------------------

CAPITULO 5. SEGUIMIENTO DE LOS COMPROMISOS ADQUIRIDOS DE LA SESIÓN 06- 2023 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 4. SEGUIMIENTO A LOS COMPROMISOS-----------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, de esto teníamos dos puntos, prácticamente el primero la acción era ver de qué forma se puede mejorar el flujo de trabajo con la empresa RACSA que en este caso es la que nos brinda el servicio y debería estar esa parte de soporte técnico, esto estaba a cargo de los viceministros. Ya se tomó una decisión, se va a dar un refuerzo de parte del Ministerio de Salud para continuar con el proceso, con uno de los ingenieros industriales. --------------------------
Si han estado viendo estamos metidos totalmente en el tema de Regístrelo, ahí unas mejoras que se están haciendo, yo creo que en la próxima sesión vamos a estar mostrándolas, de forma general y de forma particular vamos a tener algunas sesiones. Dentro de las mejoras que se están vamos al poder ver el flujo de trabajo, la productividad que tenemos en la plataforma adicional a lo que corresponde propiamente a la tramitología, también ahora vamos a poder observar de las diferentes cámaras y las empresas y los tramitadores donde se genera mayor cantidad de prevenciones y cuáles son los tiempos que se están durando en cada una de estas prevenciones y así como en cada una de las etapas del ciclo, creo que traemos bastantes mejoras, toda esta crisis definitivamente nos ha ayudado a ver oportunidades y a buscar nuevas formas de hacer las cosas y nuevas formas de trabajar que es parte de lo que quisiera comentar ahora en asuntos varios y bueno como les decía estamos haciendo un cambio a nivel interno colocando un ingeniero industrial para soporte de la plataforma también y de mi parte y de la Doctora Marín que es la Directora General estamos totalmente metidos de lleno para hacer que esta plataforma fluya mejor definitivamente. ---------------------------------------------------------------------
Como punto número dos dice con respecto al RCTA Reglamento Técnico Centroamericano de Registros Sanitarios de Alimentos, pendiente de confirmar el estatus que está en el reglamento, estaba de responsable el Dr. Roger de Carlo y ya este el estado se encuentra finalizado, se actualiza el avance con relación a este reglamento con el oficio MS-DRPIS-UNC-2869-2023, ¿no se si tienen alguna observación, comentario con respecto a este punto? Adelante por favor. -----
Hola buenos días, Lineth Fallas de AGEFAR tengo una consulta sobre el primer punto y un comentario. Sobre el tema de RACSA ¿cuál va a ser el mecanismo para que se reporten estos incidentes, etcétera porque esto era a raíz de lo que comentábamos la sesión pasada del embudo o cuello de botella que se creaba en la figura de Carlos ¿cierto? ------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Si, vamos a ver hay varias cosas que se están haciendo, no es un solo cambio lo que está trabajando, es un cambio más integral que pensar en un cambio de flujo, nosotros estamos tomando la decisión de que las recomendaciones que ustedes nos han venido haciendo, por ejemplo, temas de cámara, la parte de simplificación de trámites que realmente yo creo es una de las cosas que podría mejorar el flujo, estamos haciendo todo un estudio para ver cuáles de esas se pueden aplicar y cuales vamos a llevar de estas al sistema ¿Qué significa llevarlas al sistema? Que si nosotros tomamos una nueva forma de trabajar los registros, por ejemplo algún tipo de simplificación esto hay que pasarlo al sistema para que obviamente ya no sean como las mismas etapas que estaban llevando, el incorporar una persona más en este momento a raíz de la crisis como todos sabemos que hemos estado sufriendo en estos días, obviamente nos ha tenido ocupados tratando de resolver este tema primero y justamente ahora le comentaba a Joseph a veces a través de las crisis es donde vemos otras oportunidades para hacer las cosas diferentes  y hacer cambios, estamos metiéndonos de lleno para buscar esas otras alternativas de tratar de buscar que tramites se puedes simplificar y eso sería lo que se lleve a la plataforma, en este momento no podría decirle cual es exactamente el flujo que se va a cambiar porque estuvimos y hemos estado hasta el momento tratando de resolver todo este problema que se nos dio, hasta el día de ayer como les comunicaba ya prácticamente esta la plataforma completamente arriba, salvo que hoy día nos encontramos que justamente ayer RACSA nos informa que ya estaban listos todos los vencimientos y hoy nos encontramos otro evento más que ya lo reportamos porque aparecen vencidos algunos productos a pesar de la prórroga, pero no habíamos podido pensar en cual era la forma correcta de hacer, teníamos varias alternativas que nos están proponiendo el Colegio de Químicos, Cámara de Salud, de alimentos que nos han hecho algunas observaciones, las estamos revisando, todo eso puede implicar cambios en el flujo de cómo se están haciendo las cosas, de acuerdo a lo que nosotros vayamos mostrando estas sesiones van a ser para buscar ver esos avances y mostrárselos a ustedes, la idea es tener este contacto más cercano y ya esto cambie un poco en el sentido, se que ustedes han venido presentando observaciones durante mucho tiempo y no necesariamente a nivel de Regístrelo se estaban viendo, la idea es tomar estas oportunidades que hay, porque hay una realidad, definitivamente la demanda que existe de tramites es muy superior a la capacidad instalada y si no pensamos y hacemos las cosas diferente vamos a seguir teniendo los mismos resultados, pero no podría decirte en este momento cual va a ser ese cambio de flujo porque son muchos, son muchas las decisiones que tenemos que tomar para poder hacer estos cambios de flujo, lo que si es cierto es que estamos totalmente comprometidos a buscar una mejor forma de hacer las cosas para que esto fluya más rápido. ------------------------------------------
Lineth Fallas de acuerdo gracias, y el otro aspecto era con respecto a un compromiso que había quedado de la sesión anterior, es con respecto a una nota que estaba en evaluación por parte de la dirección y el área legal con respecto a la circular del 7.11.5.B del RTCA de inscripción de medicamentos, esta nota se presentó el 20 de junio del año pasado, lo hicimos en una sesión en ese momento en una sesión dirigida en ese momento por la Dra. Priscilla Herrera hace casi seis meses y a partir de ahí hemos venido dándole seguimiento en estas sesión mensualmente y lo último que nos han dicho las últimas dos sesiones es que ya prácticamente está listo, nos hubiera gustado que fue lo que hablamos la sesión anterior pues tener otro acercamiento con la dirección sin embargo, hemos tenido un poco de inestabilidad en este puesto y nos gustaría saber con quién podemos tener este nuevo acercamiento porque es un tema que urge en el sentido de que se está cerrando la posibilidad de registro a una serie de productos que se logran registrar en Centroamérica, eso a groso modo, entendemos que ya está bastante avanza la revisión de la propuesta pero ya llevamos seis meses entonces si nos gustaría llamar la atención sobre ese punto y entender si podemos tener algún acercamiento con una autoridad superior para explicar de que se trata y que se pueda tomar una decisión final.  ---------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Claro no se si los compañeros tienen información sobre eso, adelante doctora Badilla. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Andrea Badilla Jimenez. Buenos días Lineth con respecto a ese punto de hecho la licenciada Laura Vargas hoy me lo comento en la mañana, hoy ella no pudo asistir entonces mando a la compañera, pero ella me dijo que si se le estaba dando seguimiento, que se le había olvidado incluirlo para esta, pero que ella lo tiene pendiente, ella si me dijo que en su momento como les habían indicado con la Doctora Xiomara Vega ya estaba a punto de firmase y salir el comunicado pero por el cambio precisamente de la dirección y todo eso no se había dado, pero si lo tenemos en consideración y ella lo tiene pendiente para revisar con la Doctora Marín, pero si lo tenemos mapeado, no se incluyó pero si teníamos conocimiento de él y si estamos trabajando en eso. ---
Ing. Allan Mora Vargas, tal vez doctora Badilla yo creo que como parte de los compromisos que pueden quedar no esperarnos propiamente a la otra sesión sino buscar darle tramite lo antes posible para que tengan la respuesta, no esperarnos, en todo caso sabemos que vamos con cierre, pero esperaría que podamos sacar esto antes de la otra semana, sino yo con mucho gusto les puedo atender y está la doctora Marín si es necesario que nos reunamos, con todo gusto se le atiende en el Ministerio. --------------------------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas, eso sería genial si pudieran hacernos un espacio la próxima semana sería genial porque somos varias cámaras AGEFAR, ASIFAN y ASOCORES en este trámite entonces si nos gustaría tener ese acercamiento. -----------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, yo voy a buscar el espacio y les comunico entonces. -------------------------
Lineth Fallas, muchas gracias. ---------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, con todo gusto. ¿algún otro comentario? Adelante. ---------------------------
Gracias buenos días, Edgar Tenorio titular FEDEFARMA en relación con este proceso de mejora de flujos y un poco las propuestas en algún momento hemos conversado ¿Cuál va a ser el esquema de socialización a nivel de las cámaras, se va a hacer un trabajo conjunto, algún taller, grupos focales? Esto pensando sobre todo en sistemas exitosos como por el ejemplo el registro simplificado por notificación que hoy por hoy existe en alimentos, que fue un trabajo que se hizo en conjunto, se construye en conjunto y esto sobre todo para tener en cuenta las necesidades del usuario y posibilidades para efectos de los tramites creo que podría ser valioso poder generar algún espacio constructivo que permita ese trabajo conjunto sabemos que la decisión sin duda está del lado del Ministerio de Salud, pero queremos apoyarles con propuestas prácticas y que permitan realmente una reducción en los tiempos de registro. ----------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. Don Edgar totalmente de acuerdo con usted, como le digo realmente ahorita estábamos tratando de salir de la crisis y definitivamente ustedes ayer lo veían en el chat en ningún momento por lo menos de parte de uno dije ya paramos, ya terminamos, más bien apenas empezamos ahora con la segunda parte de la que es tratar de resolver todo lo que esto nos ha lastimado porque realmente para el Ministerio esto ha sido muy doloroso y es lamentable verdad para nosotros, sentimos que nuestra imagen está afectada y quisiéramos tener una posición muy diferente, lo primero era salir de la crisis yo creo que eso ya lo estamos logrando, de mi parte creo que es una excelente propuesta y una buena estrategia tendríamos que gestionar entonces por temas, por tipos de productos algunos equipos de trabajo, podríamos decir cuáles son los equipos de trabajo y nosotros buscamos los espacios para que con equipos del Ministerio sentarnos a escuchar sus propuestas, tenerlas y posteriormente revisarlas, yo siempre he dicho que todo dentro del ámbito del respeto y la normativa nosotros con mucho gusto vamos a aportar y también sé porque estamos acá, nosotros debemos este servicio, es nuestra responsabilidad como ministerio y es un servicio que le brindamos a la ciudadanía y ustedes la representan en este caso también como cámaras, pero nosotros sabemos también que nos debemos a ellos entonces el ministerio quiere decir ¿cómo podemos ayudar también? Y eso es lo que vamos a hacer, propongo que me definan cuales son los posibles grupos de trabajo de ustedes para nosotros entonces orientarnos en el mismo sentido para formar los grupos relacionados a este tipo de producto e iniciar, posiblemente ya no sea este año, pero si ya para inicios del próximo año iniciar con estos grupos de trabajo, escucharlos, ver cuáles son todas las propuestas para tratar de construir algún tipo de solución. --------------------------------------------------
Edgar Tenorio. Muchísimas gracias, Don Viceministro Mora tal vez una respetuosa sugerencia en los equipos creo que la orientación debería de ser por tipo de producto, medicamento, cosméticos, higiénicos, alimentos, químicos, plaguicidas. ---------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, si a no ser que haya algún tipo de familia que se pueda agrupar temas que son similares si no pienso exactamente igual que usted debería ser tipo de producto para ir abordando cada uno.  --------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio y pueden existir propuestas que sean muy transversales que sean de alcance muy transversal a todos los productos, pero habría que iniciar por tipo de producto. -----------------------
Ing. Allan Mora Vargas bueno si es así más bien ustedes nos indican cuales cámaras estarían participando en cada tipo de producto para nosotros gestionar la sesión y ya ahora si nos acomodamos de acuerdo con el tipo de producto, pero entonces ustedes me indican cuales serían las cámaras que estarían participando en cada apartado. ------------------------------------------
Edgar Tenorio. perdón tal vez de nuestro lado en el caso de FEDEFARMA participaríamos en el equipo de medicamentos, medicamentos tanto síntesis química como biológicos. -------------------
Ing. Allan Mora Vargas, yo no sé si se podría como consolidar una propuesta digamos como por producto que se consolide una propuesta y se indique cuales cámaras están participando, no sé si hay algún voluntario, con vos Yaruma ¿usted nos ayuda? Perfecto. Adelante. ---------------------
Lineth Fallas, si en el caso de medicamentos yo les propondría utilizar el mismo comité que ya estuvo revisando el RTCA de estabilidad, creo que ahí están ya todas las cámaras relacionadas con medicamentos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, perfecto, igual en el consolidado se podría indicar así para nosotros tenerlo claro, gracias buena propuesta don Edgar muchas gracias ¿algún otro comentario? No.

CAPÍTULO 6. COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS-UNC-2869-2023 ESTATUS DE LA REGLAMENTACIÓN EN PROCESO FINALIZADA Y AQUELLA QUE YA ESTÁ PUBLICADA.
ARTICULO 6. COMENTARIOS A LA NORMATIVA ----------------------------------------------------------

Ing. Allan Mora Vargas, abro el espacio para escuchar sus comentarios.  Adelante. --------------- 
Lineth Fallas tenía una consulta sobre la publicación del listado publicado de autoridades reguladoras de referencia, indicaban que fue el 28 de noviembre, pero la duda es si se publicó realmente en la Gaceta. -----------------------------------------------------------------------------------------------
Marcela González, si salió publicado en la Gaceta ahora le podemos suministrar, entiendo que fue el 28, pero si todos estos han salido por Decreto en Gaceta, digamos no es un decreto como tal sino un acuerdo ministerial entonces sale en la parte de acuerdos si sale en la Gaceta o en el alcance propiamente de la Gaceta verdad, se lo podemos compartir si me da un momentito le podemos ubicar el número exactamente.  ------------------------------------------------------------------------
Lineth Fallas en el alcance entonces y les hacia la observación porque el decreto si dice específicamente que tiene que ser publicado en Gaceta y en la página Web entonces quería asegurarme que no tuviéramos ningún vicio de nulidad.  -----------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, ¿algún otro comentario?  --------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio, gracias muy amable tal vez se mezcla con una parte de propuesta y seguimiento al reglamento de homologación que esta cuestionado a nivel de Sala Constitucional, el que estaba planteado para reconocer registros de Autoridad regulatoria de ICH, una propuesta que desde FEDEFARMA creemos podría sacar el mayor provecho de este instrumento porque finalmente no hubo implementación porque sale vigente y es cuestionado a nivel de Sala Constitucional por una Federación, el proceso a nivel de Sala es lento puede tardar dos o tres años, entonces pensando en adelantarse al resultado una propuesta que planteamos desde FEDEFARMA es generar un nuevo decreto que derogue ese decreto y aproveche y corrija lo que se cuestionó en ese momento, que fue que sean autoridades ICH sino el reconocimiento de autoridades de alto desempeño, hoy por hoy ya hay autoridades designadas por ejemplo Suiza, Corea del Sur, Singapur por parte de la OMS y este listado va a ir creciendo, es un listado dinámico entonces aprovechar que ya hay autoridades designadas incluso dependiendo por categoría de producto están siendo designadas y aprovecharlas, entonces generar un nuevo decreto que es más sencillo que incluso una ley a nivel de Asamblea Legislativa y poder realmente utilizar la facilitación del esquema de relance donde se reconocen registros de autoridades de alto desempeño, es una propuesta que va ligada tal vez con el seguimiento de ese reglamento que esperaremos dos o tres años para que la Sala Constitucional pueda emitir su criterio, gracias. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. ¿algún comentario por parte el ministerio? ---------------------------------------
Dra. Marcela Gonzalez Rodríguez, lo que se logró avanzar fue precisamente sobre el listado de autoridades de referencia para efectos de reconocimiento de estudios clínicos, nosotros estamos en proceso de evaluar, teníamos que esperar a ver qué pasaba con lo del listado ICH si salía al final o no, o más bien cuando, tiene que salir, lo que pasa es que no sabemos cuándo va a salir la resolución de la sala y en que extremos nos va a afectar los decretos que ya están vigentes, sin embargo, estamos en proceso de retomar con asesoría legal la revisión de los decretos que estaban siendo afectados que son los dos de farmacovigilancia, el de importación de medicamentos, propiamente el de control de medicamentos, y el de buenas prácticas de almacenamiento y distribución, con esos cinco estamos retomando la revisión porque ya este listado digamos por lo menos estos criterios nos generan desde el punto de vista técnico la claridad de que podemos ir por este camino de ejecutar y elaborar criterios propios para los procesos en los que queremos efectuar reliance o cualquier tipo de reconocimiento del trabajo de las autoridades, creo que ahora que terminemos de sacar los pendientes tenemos unos decretos de importación pendientes, uno muy grande que quisiéramos que saliera pronto podemos retomar esos, ya el grupo de farmacovigilancia empezó a ver en que lo afectaba, y esperamos que lo que diga la Sala no nos vaya a detener o hacer replantear, si decimos que los productos que estaban que habían ingresado por homologación han quedado paralizados en eso porque no podríamos, mientras eso este impugnado no podríamos sacar ningún trámite bajo homologación y ningún administrado ha efectuado ningún tipo de importación paralela utilizando el listado de autoridades ICH, sin embargo, es bueno decir que el decreto de importación paralela original sigue vigente, podríamos ir valorando algún tipo de criterio y en eso les podemos tirar la pelota para que ustedes puedan ir buscando criterios duros de evaluación ya no solo de autoridades sanitarias sino que en esto de importación tiene que ver los controles que efectúan los estados para productos de exportación, que es más que lo que una autoridad sanitaria hace para su uso interno, entonces en esto les podríamos tirar la pelota para que ustedes también vayan pensando en este tipo de criterios que nos puedan ayudar a seleccionar autoridades o países exportadores, porque no son solo autoridades sanitarias como decía y para productos como medicamentos pero también para otros, hay otros productos que podrían entrar en el proceso de reliance que podrían estar lo más regulado es medicamentos, quizás de la industria más regulada pero que el país y muchos podrían tener interés en Equipo y material biomédico, en otro tipo de productos de los cuales se pueda hacer una importación o un trato de alguna forma diferente o que puedan dar cierta seguridades incluso en el tema de farmacovigilancia, en temas de control, en las certificaciones de producto para exportación, en todos los procesos que nos permite a nosotros garantizar que los productos que llegan al país cumplen criterios mínimos de seguridad, calidad, eficacia, inocuidad. ¿No sé si con eso respondo? -------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas. ¿no sé si hay más observaciones? Adelante. -----------------------------------
Lineth Fallas. Gracias, en el mismo sentido de la consulta anterior Marcela en la intervención anterior lo olvide, en el listado vienen unas autoridades reguladoras de referencia para medicamentos de síntesis química, vienen tres columnas, otra de bioequivalencia y otra de biosimilares, me podrías por favor explicar la columna de síntesis química, como va a operar eso. 
Marcela González Rodríguez. Por cierto que si salió en el alcance del 28 de noviembre, no soy abogada entonces desconozco si es diferente lo del alcance o la Gaceta, yo igual busco en los dos, pero está en el alcance 235 de la Gaceta número 221 y salió el 28 de noviembre, está en la sección de acuerdo entiendo y es el MS-DRPIS-9043-2023 esta resolución administrativa  si tiene, si dividió los medicamentos de síntesis química de los que tiene que demostrar equivalencia terapéutica, porque en el caso de equivalencia terapéutica el decreto que es el que se está aquí implementando tiene criterios adicionales para los productos de equivalencia terapéutica y por lo tanto se tenía que cumplir con cosas que ya estaban reguladas en el país, que tiene que ver con buenas prácticas clínicas principalmente, con otras cosas más pero con buenas prácticas clínicas y la presencia de información web suficiente para cubrir las necesidades desde el punto de vista de los productos de equivalencia terapéutica, entonces el de síntesis química se aplica para todos los productos que están que no sean de equivalencia terapéutica porque el de equivalencia terapéutica es especifico todos son de síntesis química, y en el caso de medicamentos biológicos están bajo el mismo, ahí están biosimilares y biológicos como un todo, pero la aplicación es en ese sentido no se aceptó en el caso de Brasil para productos de síntesis química solo para los de equivalencia terapéutica por ejemplo, por el tipo de información, la cantidad, la calidad de información que estaba disponible en la web, eso se implementó así por la información que logramos obtener nosotros directamente, si ustedes de alguna forma tiene información que haga que los productos de esa autoridad sanitaria si puedan cumplir los criterios correspondientes, tienen como facilitárnoslo, nosotros podemos considerar una modificación a este, bueno estoy poniendo de ejemplo a Brasil porque está en los demás arriba pero así tenemos otros países en los que pusimos que no se aceptaba como por ejemplo en el caso de Rumania para productos de equivalencia terapéutica, la información no era suficiente y los criterios si están en el decreto correspondiente,  afortunadamente es una resolución administrativa que se puede modificar si la información si se localiza, y en eso ustedes están invitados a que  nos ayuden a ubicar si los criterios que están en el decreto se cumplen porque la información se localizó en otro lugar, siempre ojala la idea es que estén en páginas oficiales porque tiene que ser información oficial de la Autoridad, pero no sé si respondo a su consulta, que es aparte los que son de síntesis química de los que son específicamente de equivalencia terapéutica.  ----------------------------------
Dra. Andrea Badilla, tal vez Lineth para aclararte, recordar que este listado es para el reconocimiento de estudios clínicos tanto para medicamentos innovadores como para equivalencia terapéutica y para los medicamentos biológicos y los biosimilares, entonces si vamos a reconocer por ejemplo por eso los separamos por eso de esa forma, si vamos a reconocer estudios de equivalencia terapéutica nos vamos a ir revisar cuales tenían normativa en equivalencia terapéutica y es por eso las diferencias, por eso los separamos. Medicamentos innovadores nos fijamos en la normativa de estudios clínicos en general entonces por eso los pusimos en medicamentos de síntesis química, pero recordar que es estudios clínicos entonces después los que tenían estudios clínicos de equivalencia terapéutica que es uno de los otros apartados de ese reglamento entonces vamos a hacer reconocimiento a esas y el otro es para medicamentos biológicos y biosimilares que tenemos los innovadores que les podría aplicar lo mismo de síntesis química pero también que tuvieran regulación específica para lo que era para el estudio de como correr por ejemplo el estudio de Biosimilitud entonces por eso fue que se separó en esos tres grandes apartados digamos porque son los mismos tres artículos del decreto de reconocimiento de estudios clínicos, tal vez como verlo así más fácil. -------------------------------
Lineth Fallas, entonces si nos referimos a medicamentos innovadores la primera columna de síntesis química en realidad es para innovadores. -------------------------------------------------------------
Andrea Badilla, si porque son los que tienen que presentar estudios clínicos.  ------------------------
Marcela González, para el que tenga que presentarlo realmente quien tenga que presentarlos porque en términos generales una nueva forma farmacéutica o digamos una nueva concentración, ese producto entra como que se tiene que demostrar desde el punto de vista de seguridad y eficacia con los estudios que sean pertinentes, se vuelve de cierta forma innovador, pero no queríamos decir expresamente estamos hablando solo de innovadores porque el mundo ha ido cambiando y a veces incluso pensar quien es el innovador en un producto es prácticamente imposible. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Yaruma Vásquez, gracias para saber del RTCA de Productos farmacéuticos de Estudios de estabilidad que se menciona que se participó de la ronda del 13 y que ahora en enero ahí otra, creo que había como 253 observaciones o por ahí andaba la cifra, era nada más para tener claro maso menos porque en la reunión de la RUA se mencionó, pero no se detalló como van un poco esos doscientos y resto, nada más como ven que va avanzando, gracias. -----------------------------
Marcela González sobre ese punto en particular no es tanto la cantidad como sino la transformación que implica el apartado cuatro, porque el apartado cuatro es el que tiene el grueso de los requisitos para estudios de estabilidad, hay otros apartados para otro tipo de estudios que son más pequeños que hay probablemente menos observaciones pero la transformación más grande está en el apartado cuatro que ya se terminó de revisar, se avanzó hasta otro tipo de estudios, se está en estudios especiales, los estudios que son después de abiertos, todo este tipo de estudios especiales pero se va a retomar después el apartado 4 porque tal como les habíamos compartido tenemos una situación que persiste con Honduras que deja todo pendiente y eso significa que los puntos no se van cerrando y aun cuando cierren siempre puede haber la posibilidad de que algún país cambie su posición del consenso a la divergencia; sin embargo, esperamos retomar ahora en enero con los cambio que se han dado en algunas autoridades cambio de gobierno y poderlo retomar más ágilmente, pensamos si no aún podemos avanzar más rápido con El Salvador y con Panamá en formar consensos, tenemos algunas cosas en las que no estamos de acuerdo con estos dos países en algunos puntos pero esperamos volver a continuar con este proceso, esto es bastante lento pero si les digo que no está tanto de la cantidad como si se logra sacar el punto cuatro en consenso el resto del reglamento va a avanzar a otro ritmo porque ya serian detalles muy pequeños, los que quedarían aquí medular es ese apartado cuatro y nosotros no hemos vuelto a reunir al Comité, si le tenemos informado, pero en cualquier momento podríamos volver a reunir para retomar temas pendientes algunas cosas en las que se nos está pidiendo cambio de posición o redacciones bastante distintas y en eso si los vamos a mantener informados. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio de FEDEFARMA Marcela una pregunta en relación con lo de Honduras que deja los puntos pendientes, en la dinámica de la negociación ¿cuál sería la razón, no han consultado a lo interno, la persona que esta no lleva posición? ------------------------------------------------------------
Marcela González si de hecho indican que aún no han llevado los puntos al comité, o que no tienen consenso, eso es básicamente lo que dicen, entonces dejan todos los puntos pendientes.

CAPÍTULO 7 COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS- UR-3272-2023 TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES. -----------------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 6. TIEMPOS DE ATENCIÓN DE TRÁMITES ---------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, no hay comentarios a este punto, adelante Yaruma. --------------------------
Yaruma Vásquez creo que no tanto al oficio pero tal vez si en asuntos varios podríamos tocar algunas, aunque luego vamos a tener este espacio más aterrizado con grupos de trabajo, creo que sería de todos modos injusto hacer comentarios a tiempos de atención en tramites porque todos estamos claros con lo que se ha vivido, me parece que varias cámaras tenemos algunas sugerencias o propuestas que puedan ayudar, entonces tal vez en asuntos varios podemos ver y ya luego ver si algunas más específicas en estos grupos de trabajo que luego mandaríamos el consolidado se pueden ir abordando. ------------------------------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas, gracias yo quisiera pedirles un receso de unos cinco minutos antes de pasar a asuntos varios, Luisa detenemos la grabación. ------------------------------------------------------

 CAPÍTULO 8 ASUNTOS VARIOS. --------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 8.1 PLAFORMA REGISTRELO E IMPACTOS -------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas como hemos sabido a efectos de lo que ha sucedido con la plataforma y constantes impactos que se han tenido y las reuniones de como se ha ido subsanando el problema de la plataforma y ahora lo que implican los atrasos que tenemos que se han acrecentado, hemos reunido al menos tres alternativas que momento a valoración de ustedes para votación como medidas de contingencia y abordaje para esta crisis, la primera es implementación de equipos de trabajo para la realización de talleres donde se presenten las alternativas de solución a cada tipo de producto a efectos de ser evaluadas por el ministerio de salud, la segunda es valorar y dar respuesta a las opciones de trabajo o simplificación que se han propuesto por parte de las cámaras y Ministerio de Salud, y la tercera es que COESAINCO remita medidas de contingencia por tipo de producto y casos generales a efecto que sean valorados por el Ministerio de Salud de acuerdo a la representación que tienen de sus empresas, les propongo estas tres acciones como parte de las medidas, si los tiene a bien, no sé si tienen alguna consulta o comentario adicional procederíamos a votarlas, si estamos de acuerdo por favor levantamos la mano entonces, con todos los miembros presentes se acuerda unánime y firme. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ACUERDO 4: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a las propuestas planteadas por el Ing. Allan Mora viceministro de Salud acuerda implementación de equipos de trabajo donde se presenten alternativas de solución para cada tipo de producto, valorar o dar respuesta a las opciones de trabajo y/o simplificación de trámites, que los miembros de COESAINCO remitan medidas de contingencia por cada tipo de producto y casos específicos. 
ACUERDO FIRME------------------------------------------------------------------------------------------------------

ARTICULO 8.1 FECHA DE LA PRÓXIMA SESIÓN. ---------------------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas fecha de la próxima sesión ------------------------------------------------------------
Maria Luisa Ortiz, la propuesta es para el 19 de enero del 2024 ------------------------------------------
Ing. Allan Mora Vargas 19 de enero del 2024 si lo tienen a bien, tienen observaciones, votamos, gracias todos los votos a favor unánime y firme. --------------------------------------------------------------

ACUERDO 05: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO acuerda llevar a cabo su próxima sesión el viernes 19 de enero del 2024, al ser las 10: 00 am. Aprobado por unanimidad. ACUERDO UNÁNIME Y FIRME--------------------------------------------------------------------

Ing. Allan Mora Vargas sino tenemos más puntos, estaríamos dando por finalizada la sesión a las 11: 44 a. m muchísimas gracias --------------------------------------------------------------------------------
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MS-DRPIS-3272-2023 


San José, 14 de diciembre del 2023 
 
 
 
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 12 de diciembre del 2023, las cuales fueron extraídas en ambas versiones de la plataforma 
Regístrelo (1.0 y 2.0).  
 
 
Con atentos saludos,  
 
Dirección Regulación Productos de Interés Sanitario 
 


                                                         
Dra. Andrea Morales Fiesler 
Jefe, Unidad de Registros  
 
AMF/ABJ/Eu 


 
C:  Ing. Allan Mora Villegas. Viceministro de Salud.  
     Dra. Mariela Marín Mena, Directora General de Salud, Directora a.i. Dirección Regulación Productos de  
     Interés Sanitario 
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1. Reporte con BI de la plataforma Regístrelo 2.0 


 Los tiempos de días hábiles para los productos de Alimentos, Cosméticos y Químicos se calculan con 


base a lo reportado en el BI de Regístrelo 2.0.  


 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 


(12/12/2023)


 DIAS HÁBILES


(12/12/2023)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 22 38.92


Renovación 22 38.86


Cambios post registro 22 40.07


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 57.48


Renovación 44 58.79


Cambios post registro 22 34.68


Alimentos


Alimentos con Registro 


Simplificado


Suplementos a la Dieta, 


Regímenes Especiales, 


Fórmulas para lactantes y de 


Continuación


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA EN 


DÍAS HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(12/12/2023)


 DIAS HÁBILES


(12/12/2023)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 15 50.92


Renovación 15 46.82


Cambios post registro 15 43.07


Registro 22 47.88


Renovación con 


declaración jurada
15 Al día


Cambios post registro 22 33.67


Reconocimiento Inmediato Inmediato


Registro Inmediato Inmediato


Renovación Inmediato Inmediato


Cambios post registro Inmediato Inmediato


Productos Químicos


Cosméticos con Registro 


Simplificado


Cosméticos
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 Cabe destacar que el proceso de Químicos disminuyó en tiempos de atención de noviembre a diciembre: 


o Inscripciones: 19.4 días 


o Renovación: 22.12 días 


o Cambios Post Registro: 6.11 días 


 


2. Reporte manual de los productos en la plataforma Regístrelo 1.0 


 


 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. 


 Los tiempos correspondientes a días hábiles de atención para los procesos de Regístrelo 1.0 se 


mantienen respecto al último informe debido a que desde el 6 de noviembre el sistema ha presentado 


inconvenientes. 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(31/10/23)


 DIAS HÁBILES


(31/10/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro de Medicina 99 20 04 2023 139


Cambios post 


registro Medicina
44 19 07 2023 75


Registro de 


Microbiología
99 02 06 2023 108


Cambios post 


registro Microbiología
44 19 07 2023 75


Registro de 


Odontología
44 23 08 2023 50


Renovación Medicina 22 05 07 2023 85


Renovación 


Microbiología
22 05 07 2023 85


Renovación 


Odotonlogía
22 07 07 2023 83


Cambios post 


registro  Odontología
44 19 07 2023 75


Equipo y Material Biomédico
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(31/10/23)


 DIAS HÁBILES


(31/10/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro de 


productos 


multiorigen.


99 15 12 2022 229


Registro innovadores 240 21 12 2022 225


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


44 21 12 2022 225


Renovación de 


registros con 


declaración jurada


15 25 09 2023 27


Renovaciones de 


registro con cambio.
44 04 08 2023 63


Cambios post 


registro 
66 11 04 2023 146


Cambios post 


registro (evaluación 


de monografía).


88 18 04 2023 141


Reconocimientos 


RTCA
8 Al dia


Registro por 


homologación
30 Al dia


Registro 176 07 12 2022 235


Registro con 


reconocimiento de 


estudios clínicos


99 28 02 2023 176


Renovaciones 176 02 06 2023 108


Cambios post 


registro
66 27 06 2023 91


Registro de 


homologación
30 Al dia


Medicamentos


Medicamentos Biológicos
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PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(31/10/23)


 DIAS HÁBILES


(31/10/23)
ESTATUS GRÁFICO


Inscripción regular de 


productos con  


estudio  de BE.


176 11 04 2023 146


Inscripción con 


reconocimiento del 


estudio de 


bioequivalencia.


99 30 07 2023 67


Inscripción  por 


Homologación 
30 16 10 2023 12


Renovación regular 


con estudio de BE. 


Productos por 


certificar BE.


176 13 09 2023 35


Renovación sin 


cambios (declaración 


jurada). Productos ya 


certificados con BE.


15 16 10 2023 12


Renovación sin 


cambios (declaración 


jurada). Productos  a 


los que aplica el 


requisito ET a partir 


del 18 de enero 2023.


Fuera de flujo (*) 13 06 2023 101


Renovación con 


cambios asociados 


(bloqueo). Productos 


ya certificados con 


BE.


44 10 07 2023 82


Renovación con 


reconocimiento del 


estudio de  


bioequivalencia + 


trámites de cambios 


postregistro  por 


aparte asociados.


99 08 05 2023 127


Renovación  por 


Homologación 
30 16 10 2023 12


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con 


BE (A23 al A28) SIN 


nuevo estudio de BE


66 16 10 2023 12


Cambios post 


registro de productos 


ya certificados con  


BE (A23 al A28) CON 


nuevo estudio de  BE.


88 días 16 10 2023 12


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.
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Aclaración: Conforme los procesos vayan migrando a la plataforma Regístrelo 2.0, los reportes van a ir 
cambiando del cálculo manual al automático. 
 


PRODUCTOS TRÁMITE


PLAZO SEGÚN 


NORMATIVA 


EN DÍAS 


HÁBILES 


FECHA DE 


ATENCIÓN 


(31/10/23)


 DIAS HÁBILES


(31/10/23)
ESTATUS GRÁFICO


Registro 88 03 07 2023 87


Renovación de 


registros
22 08 09 2023 38


Renovacion de 


registros sin cambio 


(declaración jurada)


15 13 09 2023 35


Cambios post 


registro
22 01 09 2023 43


Registro 15 14 06 2023 100


Renovación de 


registros
15 14 06 2023 100


Cambios post 


registro.
15 19 06 2023 97


Reconocimiento 8 09 10 2023 17


Renovación de 


reconocimiento
8 Al dia


Cambios post 


registro de 


reconocimiento


8 06 10 2023 18


Registro 60 22 05 2023 117


Renovación de 


registros.
30 04 07 2023 86


Cambios post 


registro.
30 29 06 2023 89


Productos Higiénicos


Plaguicidas Domésticos y de 


Uso Profesional


Productos Naturales


En tiempo 


según 


reglamento


29 41%


Disminuyen


do tiempo 


pero aún no 


en tiempo 


según 


reglamento


12 17%


Fuera de 


tiempo
30 42%


Total 71 100%


Simbología
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