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[bookmark: _Hlk133497872]ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 01-2023
Acta número uno correspondiente a la sesión ordinaria celebrada virtualmente vía Plataforma Virtual Teams a las diez por la Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio, el día 03 de marzo del dos mil veinte tres presidida por la Dra. Priscilla Herrera García representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, presenta desde su lugar de residencia con la asistencia de los siguientes miembros: la Sra. Yaruma Vásquez Carillo representante de la Cámara de Industrias de Costa Rica conectada remotamente desde Bogotá, Colombia, Dra. Ana María Fallas, Lic. Álvaro Camacho Mejía, representantes de la Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional (ASIFAN) presentes desde su oficina, Sr. Edgar Tenorio S,  Sra. Shirley Páez representantes de la Federación Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos (FEDEFARMA) presentes desde su residencia, Dra. Laura Rodríguez, representante de la Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios (ASOCORES) presente desde su residencia, Licda. Lineth Fallas Cordero,  Dra. Graciela Quirós, Dra. Denia Jiménez, representantes de la Asociación de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR) presentes desde su oficina y residencia respectivamente, el Lic. Joseph Calvo Gómez  representante de la Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP) presente desde su residencia,  Sr. Ricardo Carvajal Huertas representante de la Cámara de Comercio de Costa Rica presente desde su residencia,  Licda. Mónica Elizondo representante de la Cámara Costarricense de Industria Alimentaria (CACIA) presente desde su residencia, Licda. María Gabriela Arroyo Vargas representante de la Cámara Costarricense Nortemericana (AmCham) presente desde su residencia-----------------------------------------------------------------------------------------

Ausentes con justificación: La Señora Silvia Calvo Hernández, representante del Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), el Señor Gerardo Montenegro representante de la Cámara Costarricense de la Salud, la Señora. Rebeca Chávez representante de la Cámara de Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseo (CACECOS). --------------------------------------
Miembros invitados:  Ing. María Garino Varela- Asesora de la Viceministra de Salud presente desde su residencia, Dr. Roger De Carlo López jefe de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Dra. Xiomara Vega Cruz colaboradora de Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Dra. Marcela González Rodriguez colaboradora de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Sra. Pamela Aguirres Cordero  colaboradora de la Unidad de Normalización y Control presente desde su lugar residencia, Licda. Laura Vargas Sanchez abogada de la Dirección de Productos de interés Sanitario presente desde su lugar residencia, Dra. Maria Julieta Cambronero colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Andrea Badilla Jiménez colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dr. Carlos Sánchez Molina colaborador de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Ana Graciela Salazar Vargas colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dr. Ricardo Ulate Song colaborador de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Dra. Kattia Vargas Vargas colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Licda.  Beatriz Bolívar Jiménez colaboradora de la Unidad de Registros presente desde su lugar residencia, Licda. Natalia Chaves Céspedes jefe de la Unidad de Comunicación presente desde su lugar de residencia---------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk133497902]CAPITULO I. LECTURA Y APROBACION DEL ORDEN DEL DIA---------------------------------------
ARTÍCULO 1: Se da la bienvenida a miembros presentes---------------------------------------------------
La Dra. Priscilla Herrera García, Bueno, muy buenos días a todos y todas, un placer saludarlos y de paso a los que no he podido ver feliz año, aunque ya estemos marzo, pero sé que con alguno no me he podido reunir.  Esta sería la primera sesión del año 2023 y le pediría a la compañera Pamela Aguirres, si puede ponerme la agenda. ----------------------------------------------------------------
ARTICULO 2: REVISIÓN Y APROBACIÓN DEL ORDEN DEL DÍA DE LA SESIÓN 01-2023. --AGENDA SESIÓN ORDINARIA-------------------------------------------------------------------------------------
No. 01-2023 03 de febrero del 2023-------------------------------------------------------------------------------
10:00 am Vía Plataforma Teams-----------------------------------------------------------------------------------
Bienvenida ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Capítulo I. Aprobación de la Agenda para la Sesión Ordinaria No. 01-2023-----------------------------
Capitulo II. Aprobación del Acta N° 05-2022----------------------------------------------------------------------
Capítulo III. Seguimientos de acuerdos sesión 05-2022-------------------------------------------------------
Capítulo IV: Comentarios al oficio MS-DRPIS- 368- 2023 Estatus de la Reglamentación en proceso, finalizada, y aquella que ya está publicada. ---------------------------------------------------------
Capítulo V: Tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario. ------------------------------------
Capítulo VI: Asuntos varios-------------------------------------------------------------------------------------------
1. Trámites del CTI------------------------------------------------------------------------------------------------
1. Fecha próxima reunión 28 de abril ------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 3: REVISIÓN DEL QUORUM-------------------------------------------------------------------------Comprobación del Quorum. Dra. Priscilla Herrera García representante de la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, indica no está en la agenda, pero como primer punto, a mí me gustaría que comprobemos que tenemos quórum. Entonces voy a iniciar, yo voy a llamar. Gracias, les voy a pedir si pueden, de momento, por favor, silenciar los micrófonos. A continuación, voy a pedir que se presenten. Voy a llamar por representantes de la Comisión y dicen su nombre y si son titular o suplente, muchas gracias. -----------------------------------------------
Ministerio de Economía, Industria y Comercio MEIC. No tenemos ningún representante de MEIC.
Cámara de Comercio de Costa Rica. Tampoco tenemos representante de la Cámara de Comercio, Cámara de Industrias de Costa Rica.  ¿Si me escuchan? ------------------------------------
Sr. Joseph Calvo, si correcto-----------------------------------------------------------------------------------------
Licda. María Garino Varela, Sí, señora ----------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez, Sí, doctora. ---------------------------------------------------------------------------------
Sra. Yaruma Vasquez, Ya es que no, no me dejaba. Yaruma Vasquez Carrillo representante titular de la Cámara de Industrias de Costa. ---------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Muchas gracias. Asociación de la Industria Farmacéutica Nacional ASIFAN. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Ana María Fallas, suplente. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, bienvenida. Cámara Costarricense de la Industria Alimentaria CACIA. OK, no tenemos representante de CACIA. Asociación Costarricense de Registradores Sanitarios. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez, Hola, buenos días. Laura Rodríguez suplente. -----------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias, Asociación de Genéricos Farmacéuticos AGEFAR----------
Licda. Lineth Fallas Cordero, Buenos días. Lineth Fallas, titular gracias. --------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Cámara de Comercio de los Estados Unidos de América, (AmCham) ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. María Gabriela Arroyo, Hola, muy buenos días a todos. María Gabriela Arroyo, titular. -----
Dra. Priscilla Herrera García, gracias, Unión Costarricense de Cámaras y Asociaciones del Sector Empresarial Privado (UCCAEP) -------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Joseph Calvo, buenos días a todos y a todas Joseph Calvo, titular buenos días -----------------
Dra. Priscilla Herrera García, buenos días. Cámara Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseo. (CACECOS) OK, de momento no tenemos a nadie de CACECOS ---------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Ahora, por parte de la viceministra de Salud, que es nuestra oficial de mejora regulatoria. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. María Garino Varela, buenos días. Mi nombre es María Garino, yo soy Asesora de la señora Viceministra y estoy en calidad de oyente. -------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García. Cámara Costarricense de la Salud. ¿Sí, Don Joseph se presentó, ¿verdad? ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Joseph Calvo, yo estaría departe titular de UCCAEP, tenemos representantes de la Cámara aparte. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Perfecto, disculpen entonces por parte de la Cámara Costarricense de la Salud. ¿Hay alguien de la Cámara? OK, parece que de momento no tenemos representante de la Cámara de Salud. Algún miembro de la COESAINCO que se haya incorporado y que no se haya podido presentar que me levante la mano, por favor. --------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, Buenos días. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Buenos días, don Edgar ¿Cómo le va? ------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio ¿Qué tal? Cómo le va Edgar Tenorio de FEDEFARMA titular----------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¿No lo mencioné verdad? ------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, No se preocupe. -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, disculpe, y ¿quién más me falta? Veo la mano levantada de don Ricardo Carvajal, se presenta por favor y me dice de cuál asociación – Cámara representa. -----
Sr. Ricardo Carvajal Huertas, buenos días, yo represento a la Cámara de Comercio, estoy en calidad de suplente. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  Mucho gusto. OK, tenemos la Cámara de Comercio. Y bienvenida, Doña Mónica Elizondo de CACIA, adelante preséntese, por favor. ----------------------------------------
Licda Mónica Elizondo Andrade, Sí, buenos días, Priscilla. Muchas gracias, buenos días a todos y gusto saludarla Priscilla, mi nombre es Mónica Elizondo y represento a la Cámara Costarricense de Industria Alimentaria. Muchas gracias. ------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk115353657]Dra. Priscilla Herrera García, Perfecto. Dicho esto, creo que ya estamos todos, solo no tenemos representación del Ministerio de Economía, Industria y Comercio, ni tampoco de la Cámara de 
Centroamericana y del Caribe de Cosméticos y Aseo CACECOS, es decir, por lo demás tenemos quórum, me acompañan el día de hoy, si ustedes así lo tienen a bien los coordinadores de los procesos que tenemos en registros sanitarios, así como también la Licenciada Laura Vargas, que es nuestra asesora legal y los compañeros también de la Unidad de Normalización y Control, que están aquí para atender sus consultas en caso necesario. Le doy también la bienvenida al doctor Roger De Carlos López, que es nuestro jefe de la Unidad de Normalización y Control, y a la doctora María Julieta Cambronero, que está como jefe a. i. de la Unidad de Registros, dado que la doctora Morales se encuentra de vacaciones. Dicho esto, y con el quórum comprobado, podríamos pasar a aprobar la agenda para el día de hoy. Si ustedes lo tienen a bien. El que no esté de acuerdo con la agenda o tenga alguna observación que levante la mano en este momento. Perfecto, no hay manos levantadas ni comentarios. Entonces se da por aprobada la agenda de la sesión ordinaria número 01-2023. ---------------------------------------------------------------
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. 01- 2023 se acuerda aprobar el orden del día de la sesión ordinaria 01-2023. ACUERDO FIRME------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CAPITULO II.  LECTURA Y APROBACION DEL ACTA ORIDNARIA N° 05-2022-------------------
ARTÍCULO 4:  Comentarios y aprobación del acta sesión ordinaria 05-2022, la Dra. Priscilla Herrera García, indica como segundo punto, pasaríamos a aprobar el acta número 05-2022, la cual les circulamos la semana pasada, cumpliendo con el compromiso asumido con ustedes, el que tenga alguna observación al ACTA puede en este momento levantar la mano. No veo manos levantadas, tampoco veo comentarios en el chat. Por lo tanto, podemos, pasaría pues a aprobar de forma unánime y firme el acta 05-2022 que fue circulada previamente dado que no hay observaciones. El que no esté de acuerdo levante la mano, no tenemos manos levantadas, se acuerda de forma unánime y firme----------------------------------------------------------------------------------
ACUERDO 2: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la revisión y aprobación aprobación del acta de la sesión ordinaria 05- 2022 acuerda aprobar la misma. Aprobado por unanimidad. ACUERDO FIRME--------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CAPITULO III. SEGUIMIENTOS DE ACUERDOS SESIÓN 05-2022-------------------------------------
ARTÍCULO 5: SEGUIMIENTO DE ACUERDOS SESIÓN 05-2022----------------------------------------



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

La Dra. Priscilla Herrera García Si me ayuda la compañera Pamela, muy bien, estos son los acuerdos que teníamos. -----------------------------------------------------------------------------------------------
Celebrar la reunión entre AGEFAR, ASOCORES, ASIFAN con relación a equivalencia terapéutica. Esto ya fue finalizado, se celebró el 8 de febrero, ayer o antier se nos enviaron las consultas escritas como se acordó en la reunión y estamos en proceso de revisión del documento y siempre en pie la propuesta de que luego podamos volver a reunirnos para verla en caso necesario. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------Con respecto al punto 2, llevar a la reunión bimensual con RACSA la necesidad de que los productos de libre venta sean generados por regístrelo. Esto está en proceso, el doctor Sánchez se comunicó con la Dra. Fallas y se encuentra a la espera de un correo electrónico que le iba a reenviar la doctora Fallas y bueno lo que me comentó es que ya se está levantando el requerimiento respectivo con base en lo que se había conversado, el estatus sería en proceso.--
Con respecto al punto 3, enviar el oficio MS-DRPIS-2002-10-2022 en el que se establecía la privacidad de los usuarios registrados en la plataforma de Regístrelo, se le envió el oficio por parte, creo que fue el doctor De Carlo, no sé si fui yo, pero yo creo que ya lo enviamos a doña Yaruma, que lo había solicitado y se encuentra entonces finalizado. -------------------------------------
Elaborar un manual para el uso de registro para la entrada en vigencia del decreto de homologación, esta es una responsabilidad del doctor Carlos Sánchez y se encuentra en proceso, se está trabajando a nivel interno y en la capacitación de los colaboradores porque hemos tenido que seguir ajustando las guías en este momento no tenemos la fecha para la charla para la parte privada, pero esperamos poderla fijar pronto. Por eso lo mantenemos en proceso. -
Como punto número 5, enviar de previo a la sesión de COESAINCO con un oficio donde se remite a la normativa en proceso. Eso está finalizado, se les envió con el oficio MS-DRPIS-368-2023 Cómo fue acordado en la sesión pasada. ------------------------------------------------------------------------
El punto 6, enviar el estatus del del reconocimiento del registro de Unión Aduanera artículo 305 de la AACUE, si hay algún avance, o si no, y cómo se está trabajando este proceso se encuentra finalizado. Era una responsabilidad del doctor Roger De Carlo, y fue cumplido el 27 de enero. ---
El punto 7, dice acción de consulta, ver si se puede compartir el documento o matriz de la posición que se estaría llevando la Unión Aduanera Centroamericana en referencia a RTCA Estabilidad de medicamentos esta posición se encuentra todavía en proceso y por eso no hemos… no la hemos compartido, esperamos poder hacerlo durante este mes. ------------------------------------------
No sé si tienen alguna consulta relacionada con el seguimiento de acuerdos, si alguien tiene algún comentario, favor se sirve levantar la mano. Adelante Don Edgar, bienvenido. ----------------
Sr. Edgar Tenorio, gracias, Priscilla, saludo a todos. En relación con el tema del reconocimiento de registros sobre Unión Europea, relación con el artículo 305 una pregunta ¿a quién enviaron el correo, no recordamos haberlo recibido? -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doctor De Carlo, si no le pediría por favor que revise y me indique los correos a los cuales se envió esta respuesta y lo vemos al final o se lo reenviamos a Don Edgar si se omitió. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio. Perfecto. -----------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero Yo lo agradecería también porque a nosotros un poco nos llegó de AGEFAR ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Perfecto. Listo Muchas gracias, don Edgar. ------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, muy bien, gracias, muy amable. -----------------------------------------------------------
Sra. Pamela Alejandra Aguirres Cordero Buenos días. Es Pamela, el documento del doctor De Carlo únicamente lo mandó a Shirley quién fue quien lo solicitó, pero se les estaría mandando a todos los demás que soliciten el documento, o sea, a todos los que estén interesados. ------------
Dra. Priscilla Herrera García, Perfecto. ---------------------------------------------------------------------------
Licda. Shirley Páez, Sí, gracias este Pamela, vieras que yo no lo recibí, no me llego a mi correo.
Sra. Pamela Alejandra Aguirres Cordero, ok --------------------------------------------------------------------
Licda. Shirley Páez, gracias ------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, agradecemos, vamos a volverlo a circular si agradecemos la confirmación del recibido para nosotros, pues ya quedar tranquilos. Tal vez en la configuración del correo Pamela, pongamos confirmación de lectura si me hace el favor no solo configurar confirmación de entrega, muchas gracias. -----------------------------------------------------------------------
Adelante, don Joseph --------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Joseph Calvo, sí, solo una consulta y una duda que me saltó sobre el tema del del manual del uso de Regístrelo en entrada en vigencia el decreto homologación. No sé si esto estaría dependiendo ahora que apareció esta resolución de la Procuraduría sobre la posibilidad de inconstitucionalidad. Entonces no sé si eso dependerá de esto y se adaptará posteriormente. o, no sé cómo se manejarían a nivel de ministerio, tomando en cuenta esa posibilidad, Gracias. ---
Dra Priscilla Herrera García, Sí bueno, en este momento para nosotros no ha cambiado nada, usted sabe que el criterio de la Procuraduría es un asesor no vinculante de la Sala Constitucional, ellos pueden acoger o apartarse de ese criterio y, por lo tanto, hasta no tener una resolución de la Sala Constitucional sobre el tema debidamente notificada al ministro de salud, nosotros seguimos trabajando con lo que tenemos. Esa también fue una consulta que hizo FEDEFARMA y esa fue mi respuesta, entonces estaríamos esperando esa resolución y como las cosas están vigentes, tenemos que seguir avanzando. Entonces, don Joseph de momento todo sigue igual.
Sr. Joseph Calvo, perfecto, muchas gracias. -------------------------------------------------------------------
La Dra. Priscilla Herrera García, con mucho gusto. ------------------------------------------------------------
CAPÍTULO IV: COMENTARIOS AL OFICIO MS-DRPIS-368-2023 ESTATUS DE LA REGLAMENTACIÓN EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA ESTÁ PUBLICADA.


----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Pame si me ayuda con la presentación nuevamente, ok. Ahora vamos con los comentarios al oficio MS-DRPIS-368-2023, estatus de la reglamentación el proceso finalizado y aquella que ya está publicada. Quisiera saber si alguno de los miembros de este Consejo tiene alguna observación, duda, comentario que se sirva a levantar la mano, por favor en este momento. Adelante Yaruma Vázquez, por favor ------------------------------------------------------------------------------
Sra. Yaruma Vasquez, gracias doña Priscilla, realmente un comentario muy breve, agradecerles, sabemos que además de presentarlo acá, pues haber generado ese reporte, es un esfuerzo adicional, pues ha sido de muchísima utilidad. No tenemos… incluso el comentario que tenemos, implica tarea para nosotros, no para ustedes, pero si quisiéramos agradecerles este fue muy útil y realmente externar desde ese ese agradecimiento, la herramienta está genial para para el trabajo de nosotros.-------------------------------------------------------------------------------------------------Dra. Priscilla Herrera García, le agradezco su comentario, Yaruma y bueno, doctor De Carlo, gracias y que lo haga extensivo a su equipo de trabajo porque efectivamente implica un esfuerzo adicional. Gracias por el comentario doña Yaruma. Don Edgar Tenorio FEDEFARMA adelante --
Sr. Edgar Tenorio, gracias, Priscilla, me uno totalmente al agradecimiento por ese esfuerzo, sin duda nos permite tener esa revisión previa y agilizar e incluso las consultas. Yo solamente tenía dos consultas en relación con el documento. --------------------------------------------------------------------
Una relacionada con el decreto sobre la cona CONAPIF, verdad que la Comisión Nacional sobre los Productos y Falsificados Ilícitos que me parece sumamente importante su formalización a pesar de que, a lo largo de los años, sin tener decreto ha funcionado y funciona fabulosamente, sin duda que sí. ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Y luego tenía unas consultas sobre el estado de situación del decreto, el 39294 y relacionado con bioequivalencia y el de estudios clínicos y bio similitud que viene a reformar el decreto 39433. Un poco la consulta, realmente va hacia el estado de situación de estos dos, de estos tres instrumentos. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra.  Priscilla Herrera García, OK, el primero que tiene que ver con la CONAPIF, nosotros estuvimos justamente en una reunión, esta semana o la semana pasada con la Dirección General de Salud, donde explicamos un poco el proceso de trabajo que se realiza, que realmente ha sido una experiencia exitosa y que como dice usted no ha requerido tener un decreto para que funcione como un órgano colegiado y que funcione bien, y en eso este los compañeros de normalización, aquí quiero hacer un reconocimiento a la doctora Diana Víquez  que ha estado y estuvo al frente de esta coordinación de forma excepcional, hoy la coordinación la tiene la doctora Maudy Trejos, que sé que lo va a hacer igual de genial que la doctora Diana. Este y bueno, logramos explicar el por qué y la necesidad de formalizar esta comisión y como bien lo dice ahí ya, esto fue enviado a la Dirección de Asuntos Jurídicos, le seguimos dando seguimiento para ver si esto, pues finalmente puede ser firmado. -----------------------------------------------------------------
Con respecto a los otros 2 es que me confundí, creo que son estos, me repite, por favor, los otros dos.  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, sí es el del decreto, el 39294, relacionado con bioequivalencia. ------------------
Dra. Priscilla Herrera García Ahí la consulta, ¿cuál sería? --------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, el estado de situación de este instrumento. --------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, es que ese ese reglamento es un reglamento técnico nacional que 32470 es el que me dice. --------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, 39294. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, OK, eso es un reglamento técnico que engloba diferentes temas, ahí está, por ejemplo, CTI es uno de los reglamentos que se está revisando por lo de importación paralela, ya eso está casi listo, hemos tenido que hacer ajustes, recibimos observaciones de ustedes, todavía no ha sido enviado me parece a mí a la Dirección General para que siga con su camino, pero no sé si aquí la Licenciada Laura Vargas quisiera ampliar, pero estamos en proceso de elaboración del costo beneficio, porque esto tenemos que justificarlo, entonces ya prontito créame, licenciado, que es una de las necesidades que tengo yo de modificación, entonces ese ya va de camino y estamos terminando costo beneficio, y el otro que me preguntó. -----------------
Sr. Edgar Tenorio, modificación del Decreto 39433 estudios clínicos y Biosimilitud. -----------------
Dra. Priscilla Herrera García, aquí sí le pediría al doctor De Carlo o alguno de los compañeros que me ayude con este tema. Pame no sé si lo puedes presentar 1 minuto en el oficio. ------------
Sra. Pamela Alejandra Aguirres Cordero ¿Sería este, Don Edgar?  --------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, Sí. --------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¡Ah, pero eso está en lista de espera! Este es uno de los que la licenciada Fallas ha solicitado que se pueda iniciar o que se pueda continuar y que ha dado insumos para la modificación de este. Sigue en lista de espera. Yo de verdad, espero que este año podamos entrarle a este, pero digamos que los que tuvimos que ajustar para importación paralela, que fueron como 4 o 5, y encima estamos sacando ahorita el de estabilidad y tuvimos que hacer también los de cosméticos y naturales, ya en fase final, si, teníamos como una sobrecarga ahí, pero lo tenemos muy presentes una de las necesidades y por eso lo tenemos como punto número uno en esa lista de espera, pero todavía no, no tenemos fecha para poder arrancar. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, muy amable, gracias. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doña Lineth adelante, con mucho gusto, don Edgar. ------------------
Licda.  Lineth Fallas Cordero, Sí, gracias, bueno, sobre este mismo punto del 39433 aprovecho entonces ya que trajeron el tema para consultar si podríamos valorar tomarlo como una prioridad, también teniendo en cuenta el recurso que acaban de mencionar sobre el decreto de homologación y ante una posible inconstitucionalidad, pues que de alguna forma nos permita ya ir como país, definiendo cuál podría ser una lista que definamos como autoridades sanitarias estrictas y que nos sirva en el peor escenario o el mejor escenario depende de quién lo vea, que la homologación se declare inconstitucional, pues ya tenemos cuál es la lista de autoridades sanitarias estrictas que todos estaríamos de acuerdo que funcionen tanto para homologación, para RTCA de inscripción de medicamentos y para reglamento de estudios clínicos, y Biosimilitud que finalmente sería lo ideal, que tengamos un concepto de autoridad sanitaria estricta para los 3 documentos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Entonces, tomando en cuenta esa coyuntura, pues de repente valdría la pena valorar si la urgencia y la priorización ha cambiado eso, por un lado. ---------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, de acuerdo de acuerdo doña Lineth siga, no se preocupe. ----------
Licda. Lineth Fallas Cordero, el otro es sobre el RTCA de estabilidad de medicamentos que en la filmina anterior decían que iban a consultar si nos pudieran compartir la posición una vez que esté definida y quisiera estar clara de que, en efecto, vamos a tener la posibilidad de ver esa última versión y ojalá tener una sesión con el Comité Técnico Consultivo donde ya les hagan esa presentación formal de cuál es la posición antes de ir a unión aduanera. Gracias. -------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doctora González, le doy la palabra. ---------------------------------------
Dra. Marcela González Rodríguez, Ah, gracias, buenos días a todos, con respecto al de estabilidad, aún estamos este finalizando el texto del reglamento, ya con las observaciones, digamos tomando en cuenta lo que se discutió en el Comité técnico Nacional, lamentablemente no, hemos tenido la versión final antes de empezar el proceso de negociación. En todo caso, ayer que estábamos en reunión conversamos con la gente de COMEX que tampoco nos permitió presentar la versión más reciente del Reglamento para que lo conocieran los demás países de previo, porque nos están proyectando la primera versión, la de hace más de 2 años, entonces ya nos dimos cuenta que los países están quejando de que Costa Rica está cambiando las posiciones, pero si no nos dejaron cambiar de versión, pues eso es imposible, entonces acordamos en el Grupo interno que esté listo el borrador para este mes y entregárselo a Centroamérica para que decida si nos va a aceptar proyectar ese nuevo borrador o siguen como estamos y pues que digamos, paren las quejas de parte del grupo que está en el en el Comité de directores, porque eso lo presentaron a directores en esta sesión pasada, y pues nosotros  nos enteramos de rebote, que hubo esos comentarios, pero bueno, dicho esto, esperamos tener ese borrador durante este mes y no solo se lo vamos a compartir el Comité, sino también obviamente al Grupo de Centroamérica. En el Grupo se ha avanzado muy lentito apenas vamos por la definición número 7, entonces todavía estamos a tiempo y tenemos a la inmensa mayoría de los países sin posición, incluso a la versión inicial, entonces en esto vamos a ir lento. Lamentamos no haber tenido la versión antes para compartírsela al comité, pero pues es la realidad de las cosas, y tan pronto la tengamos, la vamos a estar circulando, tal como le respondimos en su momento a la doctora Ana María Fallas, que nos había hecho la consulta, y a otra colega que en este momento no recuerdo quién era, y estamos trabajando en eso, o sea, realmente nuestra preocupación era, y ayer lo comentábamos, de no tener la versión de previo al inicio a de la negociación, y esto ha sido realmente bastante complicado, porque a veces se hacen comentarios a textos que están mucho más adelante en el proyecto, y si no tenemos un texto final para todo, es un poco difícil referirse a eso,  entonces sí, ha sido bastante digamos difícil este proceso, por eso es que queremos que para ya a mitad de mes tener una versión para compartirles a todos y para negociar nosotros mismos,  esa es la misión, digamos de aquí a la siguiente reunión que va a hacer el 14. ---------------------------------------------------------------------------
Y creo que por aparte, con respecto a la modificación del del 39294, lo que es el listado, autoridades reguladoras ICH hemos estado trabajando con la OPS ya empezamos las reuniones, tenemos la próxima el próximo 13 de marzo y vamos a seguir trabajando con ellos criterios tal como se nos había dicho para el tema de autoridad reguladora, no se recomienda usar listados elaborados por terceros y sino hacer los propios listados con base al nivel de confianza que podamos tener y de comunicación con las autoridades, entonces ya se conformó un comité ya de parte de OPS nos dieron los asesores que van a estar trabajando y en esas estamos, verdad. Claro que con preocupación nos hemos visto verdad, lo de la PGR, como decía la doctora, pues eso no es todavía definitivo y hasta que no esté la resolución de parte de la Sala Constitucional, no tenemos nada en firme pero sí sabemos que viene, que es una necesidad hacer mejoras en ese tema de “Reliance”, no solo para el registro, sino para otros temas y por eso es que solicitamos OPS insistimos de nuevo en la conformación de este equipo técnico que va a recibir este de parte de ellos este apoyo, cambio. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, muchas gracias Doctora González, creo que sí ya se abordaron los dos temas planteados por la doctora Fallas, compartimos el sentido de urgencia y prioridad con ustedes, vamos en esa línea y oportunamente iremos compartiendo los productos para también tener el “feedback” de ustedes sobre estos temas, no veo más manitas levantadas, por lo que supongo que entonces no hay comentarios o dudas adicionales a lo que hemos enviado, seguiremos haciendo el esfuerzo por enviarlo de previo para de esa forma hacer más ágil la reunión. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Avancemos por favor. --------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPÍTULO V: TIEMPOS DE ATENCIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO.
ARTICULO 7. SE COMPARTE EL DATO DE LA ACTUALIZACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO.  


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

Dra. Priscilla Herrera García, ahora esto es como yo a veces digo, me siento como “pidiendo pizarra”, la verdad, porque al igual que ustedes cuando estamos preparando la sesión, estos temas de tiempos de sección de atención de solicitudes de registro son muy importantes y hemos implementado una cultura de seguimiento a estos temas y de mejoras que bueno tiene como resultado lo que vamos a ver ahorita. Siguiente por favor. ---------------------------------------------------
Como ustedes pueden observar, acá tenemos lo que son los productos, alimentos y cosméticos, tanto materias primas en alimentos, como lo que es registro simplificado, tema de suplementos a la dieta, cosméticos y cosméticos por registro simplificado. Yo quiero aquí extender una felicitación a los equipos, y acá se encuentran los coordinadores de proceso, por el esfuerzo veamos que ha sido algo consistente, que hemos tenido en cuanto a poder abordar en tiempo de normativa los trámites que se nos han enviado, esto ha sido reportado y es una lástima que no tengamos representación del MEIC, esto ha sido reportado en los cuellos de botella, en los informes que da el Ministerio de Salud, porque este tipo de registros pues fueron reportados de esa forma. Yo sí quiero decir que para la próxima reunión de COESAINCO yo voy a traer un poco más sobre el análisis de lo que ha pasado con el registro simplificado, porque si bien tenemos una vía simplificada más eficiente para lo que son los productos de alimentos y cosméticos de bajo riesgo; lo cierto del caso es que también necesito que ustedes como representantes de digamos de estas empresas, me colaboren para que puedan ingresar los trámites como corresponde y cumpliendo con el Reglamento, porque sí estamos haciendo los muestreos para verificar el cumplimiento de la normativa y de momento lo que hemos visto es que nos están quedando ahí un poquito debiendo, entonces voy a traerlo, probablemente para la próxima sesión para compartirlo y que ustedes hagan eco en sus asociados, en sus agremiados para mejorar este tema que insisto, la yunta la tenemos que jalar en conjunto y aquí necesito que me ayuden a ayudarlos, porque sin duda es un retroceso para nosotros, digamos que un muestreo al 20% eran imagínense 200 registros que tenga que revisar un evaluador y ojalá que estén malos, eso implica orden sanitaria, cancelación de registro y demás, entonces es un reproceso que nos quita tiempo y que eventualmente, podría afectar estos tiempos que estamos teniendo en estos momentos, dado que tienen que dedicarse a otras cosas, entonces bueno, acá alimentos y cosméticos vamos en tiempo.----------------------------------------------------------------------------------------
Un momento quiero revisar una cosa, acá, como pueden observar, tenemos la parte de equipo y material biomédico. El equipo de material biomédico ha hecho esfuerzos enormes por mantener y reducir los tiempos, sin embargo, seguimos teniendo un rezago a nivel de lo que son los registros de medicina y cambios, post registro de medicina que ni siquiera cuando, porque hemos tratado de reforzar sin que se nos vengan abajo el resto de las líneas. Hemos tratado de reforzar este proceso, pero no ha sido posible. Entonces acá es, junto con la coordinación de este proceso y la jefatura de registros, estamos retomando este año ya el proyecto de VUI-PIF que es, para hacer el mapeo de este proceso, ver qué se puede mejorar en términos de flujo y que de esta forma podamos de mejorar en los tiempos el resto de las líneas como ustedes pueden observar que es microbiología y Odontología, pues sí, se mantienen dentro de tiempo. Aquí yo de verdad que hago también un reconocimiento al equipo porque ha sido bastante complejo. Hemos tenido un trabajo super fuerte con algunos de ustedes, en sesiones técnicas - técnico políticas- diría yo que de una u otra forma también implica que el equipo deje de ver estos temas del registro para poder atender esas reuniones o esas solicitudes de información que, pues que son requeridas y que entendemos que son procesos que tienen que darse. --------------------------------------------------
A nivel de medicamentos empezamos a ver algunos, algunos cambios, no estamos en tiempo, pero yo tal vez voy a, esa era la parte que quería compartir denme 1 minuto. -------------------------
Quería mostrarles algo que me parece súper valioso si me dan 1 minuto, ya voy a compartir yo.
Doña Lineth, usted tiene la mano levantada por consultas de lo que acabo de mencionar. -------
Licda. Lineth Fallas Cordero, Sí, gracias. Es una consulta general sobre el formato de la tabla porque en algún momento se había solicitado que incluyeran la fecha de atención del trámite y en sesiones anteriores lo habíamos visto ya en la tabla. Sin embargo, acá no lo vemos otra vez. 
Dra. Priscilla Herrera García, es que ustedes me pidieron que lo quitara, doña Lineth ustedes dijeron que no les interesaba tanto ver el tiempo, por el cual o por dónde se iba revisando, sino lo que querían era ver un poquito de tendencia y ver cómo estaba la mediana días hábiles con respecto a normativa, por eso se quitó y fue un acuerdo de esta sesión. -------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, podríamos revisarlo doctora porque hasta donde yo recuerdo y fue una solicitud de un miembro de AGEFAR representante suplente, precisamente en el sentido contrario de incorporar la fecha, porque eso sí nos da nos da la posibilidad de chequear contra el trámite de cada uno, es tal fecha, entonces al mío le falta un mes o al mío le faltan 2 meses, yo recuerdo el acuerdo a la inversa. -----------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, No, sí, no hay problema. Se lo volvemos a agregar, Sí, doña Lineth  Este le digo que el acuerdo esto se hizo a petición de ustedes y ya tenemos, creo que más de 3 sesiones, de estarlo viendo de esta manera y hasta ahorita usted lo indica, pero con todo gusto podemos poner la fecha por dónde se van asignando los trámites, si eso les es de utilidad, lo sometería a consideración de los miembros del Consejo si quieren que se vuelva a retomar la fecha de por dónde se va evaluando, adicional a esto ¿Cómo lo desean? ¿Quieren que se agregue? Lo someto a consideración el que no esté de acuerdo, que levante la mano doña Gabriela, adelante. -----------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Gabriela Arroyo, perdón fue por error, yo sí estoy de acuerdo en que la incluyan. -----------
Dra. Priscilla Herrera García, perfecto entonces se toma el acuerdo de que, para las futuras reuniones adicionales, lo que ya tenemos que se incluya la fecha de revisión de trámite. ----------
Listo voy a continuar. Con respecto a los medicamentos, como ustedes pueden observar en nosotros a la línea base que se estableció para el plan nacional de desarrollo e inversión pública estaba en 190 días eso fue a Julio del año pasado, en diciembre llegamos a casi 197 y bueno, hoy, 3 meses después, hemos logrado bajar a una mediana de días hábiles de aproximadamente 180 días. No estamos en plazo, pero bien, el descenso tan importante que se ha tenido desde el punto de vista del registro con reconocimiento de estudios clínicos también hemos bajado, aunque no estamos en tiempo ni podríamos decir que tenemos una tendencia a la baja. ----------
En la renovación de registros con declaración jurada, veamos que sí tenemos una tendencia a la baja, estamos a 35 días, una mediana de revisión de 35 días hábiles. -----------------------------------
Las renovaciones del registro con cambio en 28, acá ya logramos meternos en tiempo, cambios post registró 154 días hábiles como mediana, con una tendencia a la baja y bueno, tenemos los cambios post registro, con evaluación de monografías, 159 días acá si no hemos todavía logrado impactar y en reconocimientos con RTCA también, ya hemos avanzado montones. ------------------Yo les quiero mostrar y en este momento me voy a permitir compartir otra presentación si me dan un minutito, hay, disculpen, yo estaba hablando y tenía micrófono apagado, y yo decía, que raro pero bueno, pueden, pueden ver mi presentación, sí. --------------------------------------------------
Licda. Beatriz Bolívar Jiménez, si doctora ------------------------------------------------------------------------
Licda. Laura Rodríguez, sí. -------------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, Sí, correcto. -------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, ya estamos a, pero no está en PPT ya la voy a poner en modo presentación. OK acá como les voy a presentar ustedes saben que a finales del mes de noviembre tuvimos un reforzamiento con personal, aproximadamente 18 personas nombradas en plazas por servicios especiales por un plazo de 6 meses, prorrogable. En buena teoría recibimos 13 de profesionales en farmacia, de profesionales farmacéuticos 1 y 2, también profesional en biotecnología, una profesional en derecho y 3 técnicos con especialidad en Derecho para la parte de validación. ¿Qué resultados hemos obtenido este momento? 



Aquí vamos a tener un comparativo de meses de aprobaciones, por ejemplo, el porcentaje de aumento que va de diciembre del 2022 a enero del 2023, quiero antes hacer un paréntesis de que como estas personas ingresan a finales de noviembre incluso unos a principios de diciembre, hay que recordar que esto tiene una curva de aprendizaje y un proceso de inducción que lleva un poco más de un mes. Sin embargo, digamos que logramos poner ya en diciembre a estos compañeros en producción ya para enero ya estábamos, pues trabajando con ellos y ustedes pueden ver cómo se disminuyó el tiempo en un 27%. Las inscripciones con solo ese campo, digamos ese reforzamiento de diciembre del 2022 a enero del 2023 igualmente en los cambios post registro vean ustedes cómo se ha incrementado la parte de aprobaciones e igualmente lo que son las renovaciones, que aumentaron en un 39%.  -----------------------------------------------------
Aquí podemos observar, si nosotros comparamos qué había pasado en diciembre del 2021 contra diciembre del 2022, vean cómo las inscripciones aumentaron un 89% los cambios post registro en un 294% y las renovaciones aumentaron también en un 143%. Es decir, que aquí sin duda había un tema de capacidad instalada para resolución de trámites. --------------------------------------
Cuando ya hacemos el comparativo de enero del 2022 a enero del 2023, el efecto es exactamente el mismo y es bastante importante en cómo se ha incrementado la capacidad de resolución de trámites. -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Aquí yo lo que quiero dejar patente porque la siguiente pregunta es, y ¿cómo estamos con la lista? ¿Cuándo se va a salir con la lista? Yo quiero que ustedes observen este gráfico. Este gráfico es bastante revelador. Lo que se hizo acá fue tomar los meses de septiembre, octubre, noviembre y diciembre 2022, enero y febrero del 2023. Yo creo que ustedes observen la línea azul, son la cantidad de trámites de medicamentos que ingresan a la plataforma, la cual funciona 24/7 todo el año y la línea gris es la línea, digamos lo que se puede evaluar, esta es la capacidad, como ustedes ven para nosotros la capacidad de evaluación es sumamente…digamos constante. 
Y aquí yo quiero que ustedes noten esta brecha. Son trámites que, sin duda, no tenemos capacidad resolutiva y que se van acumulando y que nos van aumentando esa famosa cola. Acá en noviembre diciembre que empiezan los periodos de vacaciones, obviamente esta brecha se va a aumentar, que fue lo que nosotros acá podemos observar cómo esta brecha fue aumentando, pero vean lo que pasa acá en diciembre,  de diciembre a enero tenemos un hito que para mí es muy importante y se observa como logramos invertir esta tendencia y aumentamos el porcentaje de evaluación de trámites evaluados y a pesar de que los trámites ingresados a la plataforma, como ustedes pueden ver, creció siendo el punto más alto en febrero; donde tuvimos un ingreso de 711 trámites, estamos evaluando 946, es decir, que si nosotros logramos mantener esto en el tiempo, esta tendencia, como digo yo, tenemos la esperanza de poder  revertir y poder ir entrando en cola. Sin embargo, vean que hay, o sea como ahorita el aumento es como muy paralelo, esto hay que medirlo, es prematuro, yo por eso le decía que la reunión de COESAINCO en el mes de febrero no, tal vez era un poco prematura, si queríamos ver el impacto de la gente que nos está reforzando ahorita la dirección y, como ven, ya con esto, porque yo decía, bueno, una golondrina no hace verano tenemos que ver más meses quiero ver febrero, bueno, ya está incluido y espero que esto podamos mantenerlo. Yo creo que este gráfico realmente dice mucho en términos de lo que era la capacidad resolutiva que teníamos en medicamentos y me parece que era importante compartirlo con ustedes, porque de una u otra forma esa es como todos estábamos, a la expectativa que podía pasar con estos trámites, voy a dejar de compartir. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
En este momento 1 minuto y me devolvería a la presentación que teníamos Pamela, me ayudas, por favor ¿OK? Eso es lo que está pasando ahorita, digamos, a nivel de medicamentos, esa síntesis química, obviamente he, si ustedes van a ver que hay afectaciones o todavía hay algunos impactos en otras partes digamos y lo vamos a ver más adelante, pero es porque también hemos tenido que reforzar medicamentos a nivel de síntesis química a nivel, digamos de capacitación y de supervisión, porque esto es bien delicado y no podemos dejar al personal sin esa supervisión. 
Pero tal vez antes de darle la palabra a doña Laura, no sé si la doctora Julieta Cambronero quisiera adicionar algo o comentar algo sobre el proceso que hemos tenido en síntesis química con este personal. ------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Maria Julieta Cambronero Mora, buenos días. Gracias, doctora. Buenos días a todos en un gusto saludarlos nuevamente. Efectivamente, como dice la doctora Priscilla, ha sido un trabajo importante que se ha hecho tanto con los compañeros evaluadores internos como los nuevos compañeros  que ingresaron y como decía la doctora el mes pasado  era muy pronto como para ver resultados, ya estamos viendo los resultados, seguimos haciendo algunas modificaciones y seguir solicitando un poco de paciencia, ya vamos por lo menos, ya se va viendo entonces, esperamos seguir a la baja, en tiempo y a la alta en la atención de trámites, eso sería, muchas gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias doctora, le daría la palabra a doña Laura Rodríguez adelante. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, gracias doctora, unas preguntas con respecto al registro de productos Multiorigen, eso se incluyen los innovadores, ahí caen todos. ¿O debería haber como una casilla de registro innovador que no sea necesariamente el de reconocimiento de estudios? ---------------
Dra. Priscilla Herrera García. Doctora Cambronero, no sé si usted, es que hoy no tengo acá, el compañero que me ayuda los datos, doctora, no sé si usted tiene la información. -------------------
Dra. Maria Julieta Cambronero Mora, En multiorigen Laura entran todos porque vieras que los marcan de todas formas, entonces es parte de las prevenciones que tenemos, porque muchos están marcados como multiorigen y no son multiorigen, algunos son marcados como innovadores y no son innovadores, entonces en las prevenciones sí se solicita esa corrección. Ah, y también quería aprovechar un poco para indicarles lo de la fecha de cambios post registro de evaluación de monografía e indicaciones, los cambios A4 y A20. Tenemos esas fechas no porque necesariamente vayamos por ahí. Si no les comento, estos cambios post registro están bloqueados, la gran mayoría están bloqueados, entonces vamos por esa fecha porque por esa fecha se va liberando entonces, bueno, ya ustedes vieron la cantidad de trámites de cambios post registro que están saliendo en este momento, pero estas monografías los A4 y A20, la gran mayoría están bloqueadas. Entonces ustedes van a ir recibiendo, ya sea prevención, o aprobación, digamos, de este tipo de cambios conforme se van liberando, entonces esa es la fecha por la que vamos, pero, por ejemplo, el día de ayer se liberaron muchísimos. Hoy pasé aproximadamente 25 a validación, entonces, para que ustedes sepan que esa fecha se iba variando, como les he explicado algunos durante la cita de los lunes, esas fechas iban variando, hacia adelante, hacia atrás, dependiendo de la cantidad de trámites que se liberen. ----------------
Dra. Laura Rodríguez, Gracias, no sé si sería bueno tal vez hacer la aclaración que entonces en ese en esa casilla acá, en todos o separarlos a pesar de este error, en el formulario, solo para llevar como una métrica si fuera posible. Esa con respecto a los innovadores, lo otro, no sé si doctora, también podemos incluir una línea para los de homologados, que tal vez sé que no sé si hay alguno ingresado. Pero como para empezar a monitorear. -----------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, no se ha incluido por eso, y con respecto a la sugerencia la vamos a valorar que es lo más pertinente, no le prometo que se vaya a dividir más es bastante complejo, créame que poder sacar esta data implica todo un desarrollo y Carlos Sánchez no me deja mentir, él está por allá, en todo caso lo que podríamos hacer es la aclaración que ahí está la sumatoria y con  respecto a Homologados, usted no los encuentra aquí porque no se han ingresado trámites en el momento que ingresen trámites ya podríamos empezar a colocar. --------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, de acuerdo perfecto y con respecto a homologados y perdón, aquí traigo un tema, nada más, yo sé que ya se mencionó doctora que seguimos como en el BA1 de tal cual como estamos, pero en caso de que sucediera algo con este decreto y alguien ingresara a un trámite ¿Cuál sería el proceso para seguir? -----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, No entiendo. ----------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, Por poner un peor escenario que el decreto no siga y que haya trámites ingresados. Y eso es porque hemos tenido algunas consultas de lo de algunos asociados. -------
Dra. Priscilla Herrera García, es que no. Perdóneme doña Laura, no entiendo su consulta. ¿Me la puedes repetir? -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, Claro, ¿en el Decreto sigue tal cual vigente no? Y estamos hablando de que el ministerio sigue sus procesos y estableciendo los de los procedimientos, las guías, etcétera ¿Qué pasa si eventualmente ya no sea válido por X o Y razón y existan trámites sometidos, es una consulta que nos han hecho algunos asociados de cuál va a ser la posición del ministerio si sucediera eso? -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doña Laura creo que no le podría adelantar criterio porque yo creo y aquí me acompaña nuestra asesora legal, necesitaríamos conocer cuál va a ser la posición de la sala, porque la sala puede acoger en su totalidad o lo puede acoger de forma parcial, puede hacer no lo sé, ellos tienen esa potestad, entonces, de eso sería como le estaría yo mintiendo. No puedo adelantar ese criterio a la hora entiendo la incluso la angustia, pero hasta que no esté esto resuelto como en derecho corresponde, dirían los letrados y trasladado oficialmente el ministerio yo no le puedo decir que vamos a hacer. ¿De acuerdo? ---------------------------------------
Dra. Laura Rodríguez, De acuerdo, Sí no, perfecto para también canalizar esas consultas que recibimos, y el otro, el último punto con respecto a estos tiempos, estos incluyen no me acuerdo, si ya lo hemos visto, unas llamadas previas, pero cuando ya pasa incluso el paso del Consejo, lo pregunto porque no sé si aquí ya estamos midiendo hasta donde el evaluador dio su revisión, pero siento que lo que falta después de ir al Consejo apoya y llegar a una aprobación final no sé si está considerando acá y me parece que es muy valioso porque si no, estamos dejando una parte que limita la disponibilidad del producto, por decirlo así.----------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García.  Creo, sin temor a equivocarme que es la evaluación, pero le voy a dar a la doctora Julieta gracias adelante. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Maria Julieta Cambronero Mora. Sí, gracias. Gracias doctora, Laura, por supuesto que es importante, ya este tema creo que lo habíamos visto en algunas de las reuniones, pero le informo y como como ya dijimos la buena noticia, yo creo que a partir de hoy máximo lunes está todo el día, estará todo el día, máximo como le digo al lunes, está esta semana ha sido un poco complicada, pero si ya para el lunes ya está al día, está en funcionamiento el Consejo, como le comentaba en la última reunión. ------------------------------------------------------------------------------------
Entonces sí, esperemos que ya con este nuevo personal este adelanto que hemos hecho esta curva que se nos está, digamos que, mejorando la pendiente, ya podamos a partir de la próxima semana tener en cero todo lo que ingresa, así como las reuniones del Consejo que ya van a hacer, o sea, y siguen siendo ya con alguna frecuencia determinada y la salida ya completa de todos los trámites. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Laura Rodriguez, Gracias, y tal vez ahí sería bueno, no sé, doctora que piensa, pero como hacer como una aclaración, son tiempos de evaluación y, si bien estamos haciendo ya como este “catch up” y estamos alineándonos, no se considere que ya es un tiempo de aprobación final gracias. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, son tiempos de evaluación porque son los que en buena teoría yo podría controlar Doña Laura y cuesta. El CTI usted sabe que es un órgano colegiado y no depende de mí, ni siquiera el nombramiento, hay unos que dependen del despacho del ministro que haga la solicitud y entonces sí, yo creo que ya la aclaración de una vez que quede en actas, que estos tiempos van dirigidos hacia lo que nosotros como dirección podemos controlar y podemos hacer ya lo que tiene que ver con CTI, no se controla. Tratamos en la medida de los de las posibilidades de llevar esto en cero, pero que se quede ya en el ACTA como aclarado que esto, que esto es así ¿De acuerdo? -------------------------------------------------------------------------------
Laura Rodriguez, Gracias, gracias. ---------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, con mucho gusto y le voy a dar la palabra con mucho gusto, le voy a dar la palabra a un Edgar Tenorio que ya sé lo que me va a preguntar porque tengo una bolita de cristal y mi bolita dice que don Edgar me va a preguntar ¿cómo hacemos para dejar a este personal? Adelante don Edgar. -------------------------------------------------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, gracias, Priscilla me leyó la mente. --------------------------------------------------------
Dra, Priscilla Herrera García, ve por eso no en balde soy bruja. -------------------------------------------
Sr. Edgar Tenorio, Sí, no, muchísimas gracias y quiero agradecerles por ese esfuerzo, realmente se refleja un trabajo que va bien encaminado en las gráficas, incluso eso me lleva a consultarle, si es posible que esa presentación e incluso esta que muestra las tablas, no las pueden compartir para dar visibilidad a ese esfuerzo que se está desarrollando el Ministerio de Salud me parece que es importante darle visibilidad. Y sin todo me llevaba a esa a esa pregunta de cómo hacemos para lograr verdad que se mantengan estas personas, cómo podemos nosotros de como gremiales apoyarles desde FEDEFARMA las gremiales que quieran unirse al, pues eso, apoyar esa que esa contratación se extienda a lo largo del tiempo. -------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, bueno, muchísimas gracias por sus palabras, donde Edgar y por su intervención porque hay varias cosas que quiero rescatar. La primera es que efectivamente, esta presentación después la podemos circular no hay ningún problema con los miembros del Consejo en no la decidí al final y debo decir y me da culpa yo decidí que mejor los tiempos de registro no los voy a enviar una semana antes porque realmente esto puede variar, nosotros estamos haciendo un monitoreo bastante feroz y prefiero traer los datos más frescos y por eso los vamos a seguir viendo en la reunión. Pero después de la sesión yo le puedo compartir con muchísimo gusto a toda esta tabla, punto número uno, punto número 2. yo nosotros como equipo enviamos un informe a la Directora General de Salud en el mes pasado poco comentándole lo que había sucedido, lo que tenemos y ya hice la solicitud formal de que me digan cómo se puede prorrogar el nombramiento de este personal, y además cómo podríamos lograr tener este personal de planta, ayer volví  a pasarle los datitos a la Directora General por el chat y me dijo, y le recordé la nota, y para hoy justamente me programó una reunión con la directora de Desarrollo Humano, por qué lo que yo quiero ir ya avanzando este tema, no vamos a esperar a que ya para el nombramiento, para ver qué vamos a hacer, entonces de momento lo que le puedo adelantar es que la reunión la tengo hoy, supongo que ahí me dirán si es una justificación y los próximos pasos, y en caso de que exista algo en lo cual ustedes como cámaras me puedan ayudar, yo sin duda les voy a tocar el hombro porque creo que si esto nos está funcionando, somos beneficiados los dos, logramos darle acceso a la población a medicamentos seguros, eficaces y de calidad, y ustedes del otro lado, pues promueven la parte económica, también porque generan empleo, etcétera. Entonces soy una de las mayores interesadas de que esto siga y que siga viento en popa. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Y la otra presentación, yo creo que la más la filmina más impactante es la última verdad. Yo creo que eso realmente refleja nuestra condición, en esta línea de producto y creo que también podría agregarle a este PTT para para compartirla. ¿No sé si con eso contesté, sus consultas Don Edgar? ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Edgar Tenorio, Perfecto, sí, muchísimas gracias, Priscilla y quedamos desde FEDEFARMA en total disposición de poder apoyar en lo que sea necesario para poder mantener esos ese recurso humano adicional. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Muchísimas gracias. Igualmente, no solo es un tema digamos del recurso humano, también les comento que el tema de VUI-PIF, ya retomamos lo que es el flujo de la parte de inscripciones de síntesis química para para poder ver si hay algo también en flujo que se pueda mejorar y quitar, digamos bajo los conceptos “Lean”, todo lo que no sirve toda esa es como hacerle quitarle toda esa grasa que no permite que el proceso sea ágil en la medida de las posibilidades, entonces también estamos retomando ese proyecto y le agradezco también a la doctora Julieta y el equipo, a la doctora Badilla, porque ellos están haciendo todo lo necesario para para avanzar con esto. ------------------------------------------------------------------------------------------
Desde el punto de vista de medicamentos biológicos tenemos acá como yo les decía, hemos tratado de apoyar síntesis química y bueno, tenemos algunas desviaciones sobre todo a nivel de registro y el de reconocimiento con estudios clínicos y bueno, ya tenemos estrategias que estamos implementando para ver si logramos poner en tiempo la línea de medicamento biológico siguiente. ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
En equivalencia terapéutica aquí yo quiero aclarar, y también agradecer a los compañeros, estos tiempos son a partir del recibo por parte del equipo de ET, y  por eso está parte que ustedes ven que están en tiempo porque alguien me lo consultó a la vez pasada, no está la evaluación por parte, digamos, de RTCA, entonces dicho esto, se los pongo ahí como con un asterisco, para que ustedes sepan verdad y bueno en ET estamos en tiempo, se ha hecho un esfuerzo por corregir algunas pulguillas que teníamos, pero ya está funcionando y en caso de que tengan alguna consulta pues tenemos una circular, me parece que ya está colgada en Regístrelo dónde se mejoraron digamos los canales de comunicación, se actualizaron las direcciones para solicitud de citas, las fechas, etcétera. Entonces ahí está bastante completo, le doy la palabra a doña Ana Fallas, doctora adelante. ----------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Ana Fallas, gracias, yo tengo solo una preguntita, esa revisión no se podría hacer concomitante para llegar y ganarnos unos días porque en realidad perdemos de tiempo cuándo lo pasaron de un lado para otro y si estamos atrasados, casi al doble con la renovación, con la inscripción de medicamentos normales, pues este se nos va a triplicar el tiempo. --------------------
Dra. Priscilla Herrera García, sí, viera Doña Ana que, con esta, con esta sugerencia, yo también ya la había hecho, el tema es que requerimos hacer un cambio en los flujos de la plataforma y como estamos en ese proceso de migrado a Regístrelo 2.0 lo que ellos me dicen es que esto podría ser posible una vez que se genere el cambio, porque lo que le estoy entendiendo es que se está proponiendo que el equipo de ET vea todo desde RTCA hasta ET, no sé si le capté. -----
Dra. Ana Fallas, no, no, mi propuesta es que mientras los otros van viendo todo lo que es el RCTA, los de Bioequivalencia vayan analizando de una vez el documento y entonces, cuando nos llegan las prevenciones, nos llega todo junto, pero al tiempo de regulatoria. ---------------------
Dra. Priscilla Herrera Garcia, no sé. -------------------------------------------------------------------------------
Dra. Ana Fallas, Al tiempo de RCTA de productos normales. Es porque sí. ----------------------------
Dra. Priscilla Herrera García Me llevo su inquietud, porque así no lo había pensado, me llevo su inquietud para para conversarlo con el equipo, pero bueno, veo la mano levantada de la doctora Salazar, no sé si le damos la palabra a la doctora adelante. ------------------------------------------------
Dra. Ana Graciela Salazar Vargas, gracias, muy buenos días. Saludos a todos y un gusto acompañarlos, lo que quisiera comentar de inmediato es, tal vez aclarar un poquito, bueno, absolutamente de acuerdo con lo que acaba de indicar la doctora y Priscilla Herrera, nos encontramos en un proceso de transición para una mejora en general del proceso, debido a que los principios activos pueden ser comunes a otras formulaciones que no están necesariamente bajo la reglamentación del 32470. Lo que quería aclarar rápidamente es que el proceso de ET trabaja como un equipo y así se diseñó desde un principio, junto con el diseño de la parte digital, es decir, yo no tengo que esperarme que alguien de por allá evalúe la parte de RTCA para que llegue a nosotros, son compañeros del mismo equipo que ven la parte del RTCA e inmediatamente pasa al flujo al evaluador ET, me explico bien, es decir, el tal vez aclararle eso a la doctora Ana María Fallas, es decir, el compañero que evalúa la parte de RTCA no son compañeros que están evaluando la cola de trámites de RTCA, no, son compañeros del equipo del proceso de ET solo que nuestro flujo tiene una evaluación de una parte del RTCA, porque al igual que en otras autoridades a nivel mundial se desarrolla expertiz de las distintas áreas técnicas que  tienen que evaluarse en el producto dentro de un mismo equipo. Entonces eso era lo que quería aclarar, en este momento, retrazos que hemos tenido ha sido, y que se está trabajando en ello, ha sido a los ajustes porque hay, por ejemplo, modificaciones en el sistema, que pueden crear algún tipo de inconveniente en otro lado del sistema, uno de los inconvenientes que hemos tenido ha sido la identificación del trámite en el carrusel ya eso se ha trabajado, se nos ha dicho que ya se solucionó en el sentido de que el trámite aparecía como un trámite normal, regular, y era precisamente un trámite del proceso de  ET, eso es una de las cosas que hemos tenido que superar y que ya los administradores tomaron cartas en el asunto, nos afectó un poco más o menos desde noviembre para acá y ya se solucionó, entonces quería aclarar ese punto del tema del trabajo interno del equipo. Es un equipo de colaboradores en el cual la tarea es distribuida de esa manera, no es que estamos esperando que nos lleguen trámites de una cola de un trámite regular, eso era muchas gracias. -----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Muchísimas gracias por la intervención que dicha que nos pudo acompañar para poder aclarar estos puntos. --------------------------------------------------------------------
Doña Lineth si usted me permite, le voy a dar la palabra a la doctora Fallas que la volvió a levantar, supongo, porque para como para finalizar la intervención de ella y posteriormente le voy a dar a usted la palabra, no sé si tiene algún problema. ----------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, de acuerdo -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias adelante Dra. Fallas. -------------------------------------------------
Dra. Ana Fallas, muchas gracias. Doctora, lo que pasa con esto es que anteriormente se nos había dicho también en una reunión de COESAINCO que habían dividido los 2 expedientes, el de bioequivalencia, iba para bioequivalencia y el del RCTA iba para el otro lado, para con la doctora Julieta entonces, pues ahí es donde sale la duda de si se podría llegar y hacer concomitantes los dos estudios. -------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doctora Graciela, usted podría ayudarme con esa consulta, hasta donde yo recuerdo eso digamos la separación de los flujos es para una fácil identificación, no así en términos de que uno vaya primero y otro después, o Carlos no sé si estoy diciéndolo correctamente, era más por un tema de identificación de trámites que por orden de revisión, pero no sé, doctora Salazar o Carlos. ------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Ana Graciela Salazar Vargas,  Este bueno inicialmente tomo la palabra Carlos, me parece que tal vez el comentario que se hizo fue en relación a que sí se está trabajando un proceso separado de ET, precisamente para aumentar el expertiz y la optimización de toda la parte operativa del proceso,  es algo que hemos pedido desde hace bastante tiempo y que va en camino precisamente para evitar cuestiones de tipo tecnológico, inconvenientes que se dan ahí, que tal vez Carlos pueda ampliar un poquito y que el hecho de dividir juntos, pero no revueltos, nos permite, por ejemplo, biológicos que tiene su proceso han separado y que también ellas ven la parte de RTCA y que ve en la parte de propiamente el biológico biotecnológico. Esa era la idea de doctora Fallas, a lo mejor eso fue lo que se explicó en ese momento y tal vez el doctor Carlos Sánchez pueda hacer un comentario también adicional. Entonces aclarado el punto, nosotros trabajamos como un equipo, el tema del sistema, estamos siempre insistiendo, la doctora Priscila Herrera sabe verdad que hemos pedido por favor que se avance en ese sentido para poderlos poder optimizar al 100% el control de los productos que van hacia este proceso, que no haya ningún error, que la parte de nomenclatura la parte, identificación, etcétera. Eso sería mi parte. No sé, Carlos. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dr. Carlos Sánchez Molina, gracias, Graciela, no con respecto a eso, igual básicamente sería eso, como aclaró Graciela, verdad que se está trabajando la separación para una mejor eficiencia de la evaluación de los productos de ciencias química que requieren bioequivalencia terapéutica, pero sí básicamente es así como lo indica Graciela. ----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Muchas gracias -------------------------------------------------------------------
Dra. Ana Graciela Salazar Vargas, gracias, Carlos. -----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García Gracias a ambos, bueno aclarado esto, me parece que ahora sí podemos darle la palabra a la licenciada Lineth Fallas adelante. ------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, Gracias, quería retomar el tema que planteaba a ASOCORES porque me pareció que la Licenciada Laura Vargas tuvo la mano levantada en algún momento, entonces me gustaría escuchar cuál era el comentario sobre ese tema. --------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez Sí, buenos días. -----------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García ¿Cuál tema perdón? -------------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez Bueno, yo levanté la mano para el tema de los de la inconstitucionalidad. ----------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, Correcto sobre ese punto fue. ------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez, No era para respaldar un poco, lo que la doctora Priscilla indicaba y lo que la doctora Laura Rodríguez, preguntaba. Tenemos varios casos donde la sala ha durado años en resolver un recurso de inconstitucionalidad, entonces también digamos eso es un factor que hay que tomar en cuenta para el caso de, digamos, de que se presente algún trámite, pues obviamente va a ser resuelto dentro de ese plazo de 4 años, entonces yo sé que existe un temor, pero la Sala puede tomar años para resolver, entonces este, mientras tanto, todo sigue de la misma forma, entonces, para que tuvieran una certeza en ese tema, pero más que todo cuando son acciones de inconstitucionalidad, por lo general se toma un plazo largo para resolver, o sea, recomendar únicamente. -------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias licenciada y disculpe no vi su mano levantada, no fue que no le quisiera dar la palabra perdone. -----------------------------------------------------------------------------
Licda. Laura Vargas Sánchez, Tranquila ------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Listo, no sé si estamos entonces con su consulta. Doña Lineth-----
Licda. Lineth Fallas Cordero Sí, muchas gracias. --------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, perfecto, entonces avancemos con la siguiente línea de productos. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Acá tenemos lo que son los productos naturales, que como les mencioné, tenemos una desviación a nivel de la renovación de registros, pero es que, si ustedes se recuerdan, yo les había comentado que dentro de las estrategias desviamos para poder trabajar síntesis química. Este sí, no he podido conversar con la coordinadora para ver qué podemos hacer aquí. Más bien le diría a la doctora Cambronero como jefe de registros que pudiéramos atender esto con la doctora Ugalde para ver qué pudiésemos hacer dado que ya tenemos algún reforzamiento, lo que pasa es que aquí, la experiencia que tienen los compañeros de productos naturales, pues es muy muy importante y fue muy importante para los procesos de inducción. ------------------------
Ahora voy a pasar a una línea de productos, este que son los higiénicos, los químicos y los plaguicidas domésticos y de uso profesional, aquí el tema ya le hemos dado vuelta y hemos trabajado a lo interno con el equipo de PXS de la ventanilla única de inversión y tenemos algunas estrategias que están en curso, la primera tiene que ver, bueno, aquí son 3 personas asignadas, evaluadoras asignadas a este proceso, pero que sin duda no están abocadas el 100% a la revisión de registros. Tenemos también lo que es la revisión de las fichas de transporte, que es un volumen bastante considerable y, por lo tanto, cuando uno ve el tiempo efectivo de trabajo de los evaluadores en registros, definitivamente no son 3 personas ya, eso ya eso está identificado claramente. ¿Qué estamos impulsando acá? lo primero es que trabajamos toda una reforma decreto para lo que es la aprobación de fichas de transporte de productos peligrosos de transporte terrestre ¿En qué etapa está? estamos esperando que el Ministerio de Obras Públicas y Transportes, el cual no nos ha contestado, pueda brindar sus observaciones, porque este es un decreto que pasa por varios ministerios y necesitamos tener su “feedback” para poder proceder, hacer las correcciones o ajustes que se requieran y poderlo sacar, ¿ que estaríamos haciendo aquí? bueno, pues pasando a una declaración jurada básicamente hacia el profesional responsable de la emisión de la reacción de estas fichas y nosotros pasamos a la parte de control, entonces esto nos permite recuperar un funcionario que revisa 3 días a la semana por lo menos Fichas de transporte,  la segunda iniciativa que identificamos fue con ayuda del Colegio de Químicos son algunas mejoras en los flujos de proceso que esos están, pues en lista de espera para cuando lleguemos a Regístrelo 2.0 poder cambiar esos flujos ya están también identificados. Y como les mencioné el tema se cerró el Portillo para el ingreso de químicos no peligrosos en por medio del registro, esos se van por medio de la ventanilla única de comercio exterior por la parte de VUCE, no sé, creo que me acompaña la licenciada Beatriz Bolívar, yo no sé si se me quedó alguna otra estrategia que tenemos en curso. ----------------------------------------------------------
Licda. Beatriz Bolívar Jiménez, actualmente, pues en lo que estamos esperando principalmente es eso de las fichas de transporte que estábamos hablando, ver si podemos lograr que nos faciliten una persona o varias personas más, porque efectivamente la capacidad que nosotros tenemos de revisar estaba haciendo la solicitud, trabajando en aquello que usted me había asignado y el promedio que nosotros realizamos son 25 trámites solo de químicos, hablando de solo químicos, entonces obviamente la cantidad de trámites que nos está ingresando es muy superior a lo que nosotros tenemos la capacidad de revisar, además que digamos, por ejemplo en el caso de un plaguicida, normalmente duro, toda una mañana para poder revisar solo un trámite, entonces imagínese que ya en ese día ya no voy a poder hacer los 25 trámites de químicos, por ejemplo, sino que la cantidad disminuye, pues bastante, porque ya perdí mediodía, bueno, invertí mediodía en la revisión de un plaguicida. ------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias ah, no, adelante perdón. --------------------------------------------
Licda. Beatriz Bolívar Jiménez, Sí, también bueno, eso de los no peligrosos, pues eso ayudó bastante en realidad, no se pudo verificar porque con la cola que tenemos, además hay que tomar en cuenta que los registros vencen, van a ir un transitorio que vence el 3 de mayo, todos los trámites que se hacían en papel que todavía están vigentes o que fueron inscritos antes del 03/05/2018 van a vencer. Entonces obviamente al estar en ese proceso la cantidad de trámites que se está ingresando, pues obviamente es exponencial. -------------------------------------------------
Pero sí se ha estado trabajando, estamos con eso de VUCE las mejoras en Regístrelo, pero todo de ahí lleva un proceso para mejorar, si, se ha estado analizando, estamos en varios procesos de mejora actualmente, pero todo es tiempo. ------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García Sí, correcto. ------------------------------------------------------------------------
Licda.  Beatriz Bolívar Jiménez, No hay capacidad tampoco instalada porque si, aquí estoy atendiendolos en esta reunión y no estoy pudiendo evaluar entonces todo me ha visto un santo para vestir a otro. -------------------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, todo suma y en esa línea también este bueno, así como se dice para la parte de síntesis química, nosotros en químicos yo ya planteé la necesidad de reforzar, entiendo que es uno de los cuellos de botella que más externaron, incluso me pidieron que generara una ventanilla a tipo “quick pass” para las empresas exportadoras, y yo quiero decirles que no puedo hacer eso porque simple y sencillamente no tengo el recurso humano y ustedes comprenderán que eso es lo que va a generar, es más retraso. -------------------------------------------
Este tema en cuello de botella sí es un tema medular que estamos atendiendo, sin embargo, no hemos logrado que de las iniciativas que hemos planteado, pues que realmente puedan entrar en funcionamiento por las limitaciones que ya les comenté. -------------------------------------------------
Entonces, en resumen, en este momento tenemos. Beatriz adelante, Licda. Beatriz Bolívar Jiménez, si, quería comentarles que además de esos procesos que ustedes están viendo ahí de Regístrelo, hay procesos que se hacen de forma manual todavía como las fichas de transporte, los fertilizantes y preservantes de madera y plaguicidas de uso botánico y de uso de origen botánico y microbiológico. Entonces, además de esos trámites que ustedes están viendo, tenemos más adicionales. --------------------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, gracias por la aclaración, es verdad, eso es cierto. --------------------
En resumen, como les decía, tenemos en este momento un 63% de nuestros trámites en tiempo según reglamento, hay un 13% que están en proceso de disminución y definitivamente un 24% que tenemos fuera de tiempo y que de momento no tienen una tendencia a disminuir. -------------
Creo que con esto finalizamos la entrega de los tiempos de registro y pasaríamos al tema de asuntos varios. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
CAPÍTULO VI: ASUNTOS VARIOS--------------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 8. TRÁMITES DEL CTI--------------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, acá lo que quería comentarles es lo que ya tocó la Dra. Cambronero que los trámites ante el CTI están al día que en el transcurso de, digamos de lo que quede hoy, porque la doctora la tengo aquí en la reunión y es la que tiene que mandar esas esas notificaciones o la próxima semana ya para llegar todas las resoluciones del Consejo para los productos que estaban pendientes.----------------------------------------------------------------------------
ARTICULO 9.  FECHA DE LA PRÓXIMA REUNIÓN. --------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, la fecha de la próxima reunión que aquí la propuesta sería para abril, para ver estamos marzo no es mayo, aquí es aquí hay un error porque es bimensual. La fecha de la próxima reunión sería para mayo y vamos a ver, ya les digo… sería viernes 26 de mayo. Doña Lineth adelante. ----------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Lineth Fallas Cordero, gracias, aprovechando el espacio de temas varios y que está la Asesora María Garino, presente, lastimosamente no está la licenciada Gallo. -------------------------
Con ellos habíamos tenido una reunión el año pasado y es un tema que se conversó, se planteó, pero no se ha hablado mucho más y quisiera también aprovechar para escuchar a las otras cámaras, cuál es su opinión al respecto y si tienen alguna inquietud similar. --------------------------
Es con respecto a los trámites de recursos y todos los sistemas, pero en nuestro caso AGEFAR específicamente en medicamentos cuando se tramita el recurso de revocatoria posteriormente de apelación y en algunos casos incluso el de reposición ante la ministra. En todos esos casos y a veces también resulta cansado para la dirección que porque nos dicen, bueno, ya este tema lo vimos y muchas veces lo vemos en las revocatoria, pero nuevamente va apelación y el criterio vuelve a ser solicitado a la Dirección de Productos de Interés Sanitario y si vamos a reposición nuevamente se les pide el criterio, entonces no vemos que haya una instancia de alzada en el área técnica, si bien formalmente hay un debido proceso y vemos que en el recurso de revocatoria efectivamente lo resuelve el órgano que dictó el acto y está la Licenciada Vargas a cargo si vamos a apelación cambia de unidad jurídica, supuestamente la unidad jurídica en alzada, sin embargo el criterio técnico no se revisa en alzada, siempre es el mismo grupo de la dirección que fue el que rechazó el trámite y el que rechazó la revocatoria ¿Entonces, en ese sentido, yo quisiera saber si eso es una inquietud que comparten las otras cámaras y si hay alguna oportunidad de mejora que podamos explorar, no? Hablando de nuevo personal, porque finalmente si estamos en apelaciones y en reposición es todo lo contrario, se necesitan los técnicos de mayor experiencia, imagínese si estamos hablando de temas de equivalencia o de productos biológicos o cualquier otro tema mucho más profundo y complejo pues se espera que en alzada, pues sean técnicos lo más calificados posibles, ojalá incluso técnicos que tengan experiencia en industria e investigación en desarrollo, en la formulación de productos, etcétera, y normalmente lo que sentimos es que no es lo no solo el que sentimos, es lo que en la práctica sucede. El criterio viene siempre de los mismos técnicos que lo revisan en primera instancia y un poco el sistema de doble instancia. La idea es que, en alzada, pues sea otra persona técnica con otros ojos, con otra perspectiva la que pueda venir a realizar el caso de cero y ya sea que confirme o sea parte del criterio del órgano que emitió el acto en primera instancia entonces es como un comentario general, es una inquietud que tenemos desde hace bastante tiempo, lo hablamos con la licencia de Gallo, por ahí de abril del año pasado y quisiéramos retomarlo y yo también quisiera escuchar a las otras cámaras y si comparten esta inquietud. Gracias. ------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, Doña Lineth, con todo el respeto, yo pienso que este tema, como usted bien lo menciona, ya fue elevado al despacho de la señora Viceministra, yo le voy a dar ahora la palabra a la Licenciada María Garino para que ella se refiera a lo que se está trabajando desde allá, creo que tal vez eso se puede abordar en otro espacio, tal vez ustedes puedan tener una reunión para discutir, incluso generar propuestas, yo sí le puedo decir que desde el punto de vista de la dirección he revisado el proceso, lo he revisado de la economía, asuntos jurídicos, nosotros estamos cumpliendo con la doble instancia, comprendo que usted todavía no está satisfecha y que quisiera que fuera diferente, pero de momento no le puedo, no tengo en línea este hacer un cambio de cómo se ha venido trabajando. Este, yo diría que pueden discutirlo ustedes y eventualmente a traer algún tipo de propuestas. Y es que, si lo desean, o continuar viéndolo con el despacho y no sé, licenciada Garino, si usted puede referirse a este tema. -------
Licda. María Garino Varela, respecto al tema doctora, efectivamente está aquí en el despacho y la viceministra está evaluando en un grupo, en una mesa técnica interna, entonces apenas tengamos alguna respuesta, se le hará llegar a Doña Lineth Fallas. --------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, muchas gracias y le reitero, este licenciado, si la viceministra necesita que yo le comente un poco, cómo trabajamos, estamos para servirle. -----------------------
Dicho esto, entonces, como ya está en ese espacio, diría que lo pueden revisar ustedes y verlo con la señora Viceministra. Y qué más ven acá este ya vengamos, con propuestas, si fuera del caso Eh, veo la mano levantada de, veo una mano levantada y no veo de quien----------------------
Licda. Gabriela Arroyo, Gabriel Arroyo. ---------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, doña Gabriela, adelante Gabriela. ------------------------------------------
Licda. Gabriela Arroyo, Sí, hola no, nada más que ahora que escuchaba la verdad, que no es un tema Cámara y esto es absolutamente lo que digo es en mi condición personal, porque la verdad que en la Cámara no lo hemos discutido, pero que ahora que Lineth lo mencionaba, yo creo que es interesante el poder tal vez conocer por eso tal vez no sé si este sea el foro, pero que si es importante después conocer un poco, porque creo, porque digamos que yo he pasado un poco el proceso y si ha sucedido el tema digamos de la doble instancia y la solicitud de criterio también siempre como pareciera que a la misma, este yo creo que es algo que se podría realizar porque me parece que sí tiene una oportunidad de mejora. ----------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, como dije, Doña Gabriela es un tema que ya salió de acá, está en el despacho de la viceministra, cómo lo acaba de mencionar la doctora Garino creo que acá no habría pues tema en este momento que discutir, ya trascendió la dirección, no sé si me logro explicar. --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. Gabriela Arroyo, Sí, sí, me queda claro, lo que digo es que tal vez en el seguimiento sí sería buenísimo no sé quiénes estarán viendo el tema, pero sí sería buenísimo que tal vez sí me mantuvieran en copia. También se los agradezco mucho. --------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, ya sería con el despacho de la señora viceministra, Licenciada Garino. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Licda. María Garino Varela, doctora en este momento se están teniendo reuniones, sin embargo, no hay como una seguidilla de correos propia, pero con gusto atendemos la solicitud. --------------
Dra. Priscilla Herrera García, perfecto. ----------------------------------------------------------------------------
Licda. Gabriela Arroyo, Muchas gracias. -------------------------------------------------------------------------
Dra. Priscilla Herrera García, muchas gracias a ambas por el comentario. -----------------------------
Regresamos entonces a la fecha de la reunión y que estaría la propuesta es viernes 26 de mayo, mismo horario de 10 a 12, utilizando esta metodología, si alguien no está de acuerdo, puede levantar la mano. OK, perfecto, entonces nos veríamos el próximo 26 de mayo. Les deseo que tengan una feliz tarde y un feliz fin de semana. Muchas gracias a todos. -------------------------------
ACUERDO 06: La Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO acuerda llevar a cabo su próxima sesión el viernes 26 de mayo 2023, al ser las 10: 00 am. Aprobado por unanimidad.   ACUERDO FIRME----------------------------------------------------------------------------------- 
Al ser las doce horas con siete minutos se levanta la sesión. ---------------------------------------------
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San José, 24 de febrero de 2023
MS-DRPIS-368-2023

Sefiores
Miembros del Comité de Enlace Salud, Industriay Comercio
(COESAINCO)

Estimados compaferos:

De acuerdo con el acuerdo 03 de la sesion 04 -2022 “ACUERDO 3:

“La Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia al estatus de la
Reglamentacién en Proceso, Finalizada, y aquella que ya esta publicada, acuerda que, con

respecto a la confeccion de la normativa, EI Dr. Roger De Carlo Lépez enviard presentacion
de normativa que se proyectard en la proxima sesion de COESAINCO con anterioridad”.

Es por lo anterior, que procedo a remitir el Estatus de la Reglamentacién en Proceso, Finalizada,
y aquella que ya esta publicada, al dia 23 de febrero del 2023.

Sin otro particular se despide,
Direccidon de Regulacién de Productos de Interés Sanitario

Priscilla Herrera Garcia
Directora

PAC
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ESTATUS DE LA REGLAMENTACION EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA
ESTA PUBLICADA

Regulacién en Proceso

1. Productos de Interés Sanitario (En General)

1.1 Reglamento la Autorizacién de Ingreso de Productos de Interés Sanitario al
Territorio Nacional. Avance: Se entregd borrador al despacho para seguir el proceso, no
obstante, se recibieron observaciones sobre los RUOS y estan pendientes de resolver. No se
puede estimar fecha de salida hasta que se finalice con la maodificacion a los decretos derivados
del procedimiento de homologacién y de importacion paralela y por terceros.

1.2 Reglamento técnico de Cannabis (analisis, niveles permitidos y etiquetado).
Avance: En elaboracion interna.

1.3 Decreto que crea la Comisién Nacional contra los Productos de Interés Sanitario
Falsificados e llicitos. Avance: Al 4 de julio del 2022, la DRPIS envié la ultima version a la
DGS con oficio MS-DRPIS-1181-06-2022 y ya la DGS lo pas6é DAJ para continuar tramite con
la ministra de Salud.

2. Productos de Interés Sanitario (Alimentos)

2.1 Actualizaciéon del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos
Alimenticios Preenvasados Para Consumo Humano Para La Poblacion A Partir De 3 Aios.
Avance: En redaccion, revisando observaciones propuestas por CCIE, CR y otros paises en
mesa técnica. Ultima reunion realizada el 19 de enero 2023. Se eleva a directores de Integracion
Econbmica (azlcar afiadida)

2.2 Reglamento/Procedimiento Para el Establecimiento del Sistema Integral de Alerta
Temprana. Avance: En redaccion en Mesa Técnica. No se ha vuelto a convocar a reunion por
parte de PPT de turno (Guatemala Il semestre 2022). Hubo reunién 28/09/22 para presentar
funcionalidad de alertasanitaria y fitosanitaria de la Plataforma Digitalde Comercio
Centroamericana (PDCC). No se pudo participar de la dltima reunion.

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
2255-1540

drpis.correspondencia@misalud.go.cr
www.ministeriodesalud.go.cr





Ministerio A
deSaCIuRd COSTA RICA
osta Rica TRABA]ANDO,DECIDIENDU,MEJORANDO

2.3 Reglamento Queso procesado. Avance: En redaccion en Mesa Téchica. No se
habia vuelto a convocar a reunion al MS por parte de COMEX. Sin embargo, durante |l semestre
2022, se ha participado enreuniones internas y de UAC. No se pudo participar de la ultima
reunion.

2.4 Reforma al Reglamento Centroamericano de Registro de Alimentos. Avance: Se envio
a consulta publica internacional. Se encuentra en discusion las observaciones de consulta
publica recibidas. Ultima reunién 15y 16 de febrero 2023.

2.5 Reglamento para la Evaluacion de lalnocuidad y Autorizacion de los Organismos
Vivos Modificados, Destinados para Uso Directo Como Alimento Humano y/o Animal o
para Procesamiento de Alimentos. Avance: Se revisaron comentarios externos con SENASA.
Se remitié criterio legal de la DAJ del MS a SENASA sobre la necesidad de continuar con el
documento. Se esta a la espera de la respuesta de esta entidad.

3. Productos de Interés Sanitario (Cosméticos)

3.1 Actualizacion del RTCA Registro de Productos Cosméticos. Avance: Pendiente
resolucion COMIECO para que luego cada pais (aca lo hace COMEX) prepare el decreto de
publicacion y se envie a firmas a los ministros y luego a Casa Presidencial.

4. Productos de Interés Sanitario (Equipo y Material Biomédico)

4.1 RTCR 505: 2020: Equipo y Material Biomédico. Clasificacion, Registro, Autorizacion
Sanitaria para lalmportacién, Etiquetado, Publicidad, Vigilancia y Control.
Disposiciones Generales. Avance: Se encuentra a la espera que sea firmado y publicado por el
Sefor Presidente de la Republica.

5. Productos de Interés Sanitario (Medicamentos)

5.1 Modificacion y adiciones al RTCR472:2014 Control de Medicamentos Avance: Se
elaboré propuesta y se remiti6 a DGS para su traslado a DAJ. Se recibieron observaciones de
DAJ al documento y se envié nuevamente con las modificaciones solicitadas para visto bueno
de la ministra y envio al ORT. Documentos ya estan ingresados en SICOPRE junto con costo
beneficio (formulario 2393).

5.2 Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, Decreto Ejecutivo N°35244-S.
Avance: Se envio al comité técnico de COESAINCO — COLFAR, bajo el oficio MS-DRPIS-UNC-
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2927- 11- 2022. El dia 11 de noviembre. Se finalizd la revision a nivel interno de las
observaciones remitidas por parte del comité técnico de COESAINCO — COLFAR. El jueves 16
de febrero 2023 se tuvo reunidén con el Comité Técnico COESAINCO, queda pendiente un
aspecto por abordar.

5.3 Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Decreto Ejecutivo N°39417-S.
Avance: Se envio al comité técnico de COESAINCO — COLFAR, bajo el oficio MS-DRPIS-UNC-
2927- 11- 2022. El dia 11 de noviembre. Se finalizé la revision a nivel interno de las
observaciones remitidas por parte del comité técnico de COESAINCO — COLFAR. El jueves 16
de febrero 2023 se tuvo reunién con el Comité Técnico COESAINCO, queda pendiente un
aspecto por abordar.

5.4 Reforma al Decreto EjecutivoN°37700 Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos en droguerias. Avance: Se recibieron las observaciones y en
enero 2023 se revisaron con COESAINCO y con COLFAR. Se elaboré borrador final y formulario
costo beneficio al 31 de enero de 2023. Se estd consultando la referencia técnica de la
modificacion del primer parrafo del numeral 15 para mejorar el costo beneficio. Luego de eso
estaria listo para continuar el proceso.

5.5 Reforma al Decreto  Ejecutivo  N°39294-S,RTCR  470:2014 Productos
Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.Disposiciones Administrativas
para Bioequivalencia, Propiedad Intelectual, Medicamentos Homeopaticos y
Registro Sanitario e Importacion. Avance: Se tiene un borrador en proceso, sin embargo, aun
no se ha finalizado la redaccion para envio al Comité Consultivo.

5.6 Modificacion del RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad
de Medicamentos para uso Humano. Avance: El 11 de noviembre se realizé la 11° reunién con
el Comité Técnico Consultivo y secontinuaran analizando en conjunto las observaciones
realizadas por dicho comité. En proceso de redaccidén de la version con la posicion nacional.
Préxima reunién 31 de enero 2023, para iniciar con la actualizacion del RTCA.

6. Productos de Interés Sanitario (Productos Naturales)

6.1 RTCA 11.03.64:19 Productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para
uso humano. Requisitos de registro sanitario. Avance: Pendiente que se convoque a una
reunion del COMIECO para la firma de la resolucion.

7. Productos de Interés Sanitario (Quimicos)

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
2255-1540

drpis.correspondencia@misalud.go.cr
www.ministeriodesalud.go.cr





Ministerio A
deSaCIuRd COSTA RICA
osta Rica TRABA]ANDO,DECIDIENDU,MEJORANDO

7.2 Reglamento para elregistro, uso, transporte ycontrol del Cianuro de Sodio y del
Cianuro de Potasio. Avance: Del viernes 20 de enero 2023 al jueves 02 de febrero 2023 en
consulta publica, estamos a la espera del informe del MEIC y de las posibles observaciones para
contestarlas.

7.3 Modificacion Reglamento para el Transporte Terrestre de Productos Peligrosos.
Avance: Borrador en 98% de avance, se envio a consulta con al MOPT, MEIC y MINAE, se esta
a la espera de respuesta.

7.4 Creacion de la Comision Ministerial y la Secretaria Técnica de Coordinacién para la
Gestién de Sustancias Quimicas. Avance: Remitido al Despacho de la Sefiora ministra para su
firma, y posterior firma de los Sefiores ministros involucrados.

7.5 Reglamento para la Prevencion, Preparacién y Respuesta ante Accidentes Quimicos.
Avance: Se encuentra en revisidninterna a peticionde la DRPIS. Pendiente traslado a
Bomberos.

7.6 Reforma al Decreto Ejecutivo N° 40705 Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos
Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos, Registro, Importacién y Control. Avance: Se
remite a la DRPIS el 27 de enero, a la fecha esta pendiente de respuesta.

7.7 Reglamento para el Registro, Importacion, Almacenamiento, Uso, Comercializacion y
Transporte de Mercurio y Compuestos de Mercurio. Avance: Se esta en espera de respuesta
del MINAE a las observaciones enviadas el 23 de diciembre del 2022, MINAE convoca.

8. Normativa en lista de espera de iniciar modificacion o redaccion

8.1Reglamento de Estudios Clinicos y Biosimilitud, Reforma 40084 al Decreto Ejecutivo N° 39433
"Reconocimiento de la Evaluacion y Aprobacion de informes finales de Estudios Clinicos y no
Clinicos por parte de las Autoridades Reguladoras de referencia como evidencia para el
Registro Sanitario de Medicamentos.

8.2 Modificacién y Adicién al titulo, articulo 1y anexo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40705, del 17 de
agosto del 2017, Reglamento Técnico RTCR 478:2015 Productos Quimicos. Productos Quimicos
Peligrosos, Registro, Importacién y Control.

8.3 Modificacion al articulo 1 del Decreto Ejecutivo N° 40457 del 20 de abril del 2017 Reglamento
Técnico RTCR 481:2015 Productos Quimicos. Productos Quimicos Peligrosos. Etiquetado.
8.4 Reglamento para el Registro sanitario de Repelentes.

8.5 Reglamento Técnico RTCR 439: 2009 Preparados para usos Medicinales Especiales
destinados a los Lactantes.
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8.6 Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura y Almacenamiento de Productos Quimicos.
8.7 Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento de Alimentos.

8.8 Reglamento de Bebidas Energizantes.

8.9 Prohibicién de determinadas sustancias en productos naturales y en suplementos a la dieta

y otros productos.

9. Requlacion Publicada

Decreto Ejecutivo N.° 43838-MAG-S-MINAE. RTCR 509:2022. Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes,
Vehiculos Fisicos y Sustancias Afines de Uso Agricola. Alcance 278-21-12-2022 decreto
43838 MAG-S. Rige 1 de febrero de 2023

Reglamento para el Retiro del Comercio ode la Circulacién de Productos de
Interés Sanitario. Rige 3 meses después de su publicacién en el Diario Oficial La Gaceta (15 de
mayo del 2023). Gaceta N°28 del 15 de febrero 2023.

Actualizacion del RTCA Etiquetado de Productos Cosméticos. Rige 01 de enero 2023 Gaceta
N°28 del 15 de febrero 2023.
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Agenda

Bienvenida
Capitulo I. Aprobacién de la Agenda para la Sesiéon Ordinaria No. 01-2023

Capitulo Il: Aprobacion del Acta No. 05-2022

Capitulo Ill: Seguimiento de acuerdos sesion No. 05-2022.

Capitulo IV: Comentarios al oficio MS-DRPIS-368-2023. Estatus de Ia
Reglamentacion en Proceso, Finalizada, y aquella que ya esta publicada.

Capitulo V: Tiempos de atencion de solicitudes de registro sanitario.
Capitulo VI: Capitulo VII: Asuntos varios.
1. Tramites CTI

2. Fecha préxima reunion 28 de abril






Aprobacion del Acta No. 05-2022

Priscilla Herrera Garcia

Direccion de Regulacidon Productos de Interés Sanitario






Seguimiento de acuerdos sesion No. 05-2022.

Priscilla Herrera Garcia
Direccion de Regulacion Productos de Interés Sanitario






Acciones Responsable

Celebrar reunion entre AGEFAR, ASOCORES, ASIFANDra.
referente a equivalencia terapéutica Garcia

Priscilla Herrera

Llevar a la reuniéon Bisemanal con RACSA laDr. Carlos Sanchez
necesidad que los productos de libre venta seanMolina
generados por registrelo (pendientes de la sesidn

04-2022)

Enviar el oficio MS-DRPIS-2002-10-2022 -privacidadDra.
de los usuarios registrados en la plataformaGarcia
registrelo. (este fue un seguimiento de la sesion
pasada, Yaruma solicita el envid de dicho oficio)

Priscilla Herrera

Elaborar un manual el uso de registrelo para laDr. Carlos Sanchez

entrada en vigencia del Decreto de Homologaciéon Molina

Enviar de previo a sesion de COESAINCO un oficioDra. Priscilla Herrera

donde se remita la normativa en proceso Garcia

Enviar el estatus del Reconocimiento de RegistrosDr. Roger De Carlo
Unién Aduanera Articulo 305 del AACUE si hay alglinLépez
avance o si no y como se esta trabajando este

proceso.

ACCION DE CONSULTA: Ver si se puede compartir elDra. Priscilla Herrera
documento o matriz con la posicion que se estariaGarcia- Dra. Marcela
llevando a la Unidn Aduanera Centroamericana enGonzalez Rodriguez
referencia al RTCA de estabilidad de medicamentos

Fecha
estimada

08/02/23

14/02/23

24/02/23

27/01/2023

Estatus

Finalizado

En proceso

Finalizado

En proceso

Finalizado

Finalizado

En proceso

Comentarios

Celebrada el 08 de febrero 2023.

El Dr. Carlos Sanchez Molina se comunicé con la Dra. Ana
Maria Fallas, el Dr. Molina se encuentra a la espera de un
correo electrénico por parte de la Dra. Fallas. Sin embargo,
ya se esta levantando el requerimiento respectivo.

Se envié oficio MS-DRPIS-2002-10-2022 referente a |a
privacidad de los usuarios registrados en la plataforma
registrelo.

Se esta trabajando a nivel interno y en la capacitacién de los
colaboradores, en este momento no se cuenta con una
fecha para dar la charla a la industria.

MS-DRPIS-368-2023

se envia respuesta via correo electrénico

El documento se encuentra en construccion.





Comentarios al oficio MS-DRPIS-368-2023. Estatus de la
Reglamentacidn en Proceso, Finalizada, y aquella que ya esta
publicada

Priscilla Herrera Garcia
Direccion de Regulacion Productos de Interés Sanitario






Tiempos de atencion de solicitudes de registro sanitario
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PRODUCTOS

TRAMITE

PLAZO
SEGUN

NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS

EN DIAS

MEDIANA DE

(02/03/23)

GRAFICO

HABILES
Registro 22 22 Y4 N
Renovacion 22 21 o N
Cambios post registro 22 22 4 N
L.JSOS _de_l?eglstr_o . 15 Inmediato 4
Alimentos (inscripcion sanitaria).
Reconocimiento 1 Inmediato 4
Renovaglo_n de 1 Inmediato vy
reconocimiento
Cambios pgsF registro 1 Inmediato v
de reconocimiento
. . Registro 5 Inmediato
Alimentos con Registro 9 — - L4
A Renovacion 5 Inmediato 4
Simplificado - - -
Cambios post registro 5 Inmediato L4
Materias Prim Notificacion .
aterias as de ofificaciones de 15 Inmediato o
Alimentos materias primas
Suplementos a la Dieta, ~ [R€9iISU0_ 44 27 v }*“f‘
Regimenes Especiales, ~[Rénovacion 44 24 v \—/F
Férmulas para lactantes y de : .
Continuacion Cambios post registro 22 22 0' ‘/\\\Jf
Registro 22 20 4 e .
Renovacién con .
Cosméticos declaracion jurada 5 Inmediato v
Cambios post registro 22 19 4 TN ———
Reconocimiento 8 Inmediato L
L ) Registro 5 Inmediato Y4
Cosméticos con Registro — -
. o Renovacion 5 Inmediato 4
Simplificado - - -
Cambios post registro 5 Inmediato o






PRODUCTOS

TRAMITE

PLAZO
SEGUN

MEDIANA DE

NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO

EN DIAS
HABILES

(02/03/23)

Registro de Medicina ® S
Cambios post registro /\/
Medicina a4 56 X
Registro de \/‘/_‘
Microbiologia 99 48 v
Cambios post registro
Equipo y Material Biomédico |Microbiologia a4 81 \ /\/\/
Registro de \_///
Odontologia a4 a4 v
Renovacién con AN
declaracién jurada 15 57 X
Cambios post registro /\-f\—
Odontologia 44 16 v
Reg!str'o de productos 99 180 2 /-—/\/
multiorigen.
Registro con
reconocimiento de 44 166 x
estudios clinicos
Renovacién de
registros con 15 35 I
Medicamentos declaracpn jurada
Renovaciones de
; . 44 28 vy
registro con cambio.
Cambios post registro 66 154 1 TN
Cambios post registro
(evaluacioén de 88 159
monografia).
Reconocimientos s 1 /
RTCA
Registro 176 202 Y
Registro con
. S reconocimiento de 176 283
Medicamentos Biol6gicos X P
estudios clinicos
Renovaciones 66 56 TN
Cambios post registro 176 21 TN






PLAZO
SEGUN MEDIANA DE

PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (02/03/23)
HABILES

Inscripcion de
productos (multiorigen
o Innovador de Origen 8 meses 192 o
Alterno) con
expediente de BE.
Inscripciéon de
productos con
reconocimiento del 99 88 o
estudio de
bicequivalencia.
Renovacion de
productos con 8 meses 33 L4
expediente de BE.
Renovacion sin
cambios de productos

ya certificados con BE 15 8 v
(declaracién jurada)
Renovacion con

Medicamentos que requieren
Bioequivalencia (ET)

cambios de productos

ya certificados con 44 8 v
BE.

Renovacion con

reconocimiento del 99 8 v

estudio de
bioequivalencia.
Cambios post registro
de productos ya
certificados con BE 66 8 o
(A23 al A28) sin nuevo
estudio de BE
Cambios post registro
de productos ya
certificados con BE 88 8 4
(A23 al A28) con un
nuevo de BE.






PLAZO
SEGUN MEDIANA DE

PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
El’ﬁl DIAS (03/03/23)
HABILES
Registro 88 82 o e
Renovacion de
Productos Naturales registros 22 94 b4 -/“\/_/
Cambios post registro 22 51 I I
Registro 15 25 I S
Renovacion de 15 25 ] /‘\
registros L
Cambios post registro. 15 22 T
Productos Higiénicos Reconocimiento 8 13 [ TS
Renovacion de
reconocimiento 8 0 \
dCanblos post registro 8 18 ] //"\
e reconocimiento
Registro 15 39 ® —_
Productos Quimicos Renovacion 15 38 P =
Cambios post registro 15 38 = -\\/_/
Registro 60 74 b, 4 e
Plaguicidas Domésticos y de |Renovacion de 30 41 % /\/
Uso Profesional registros. = _
Cambios post registro. b4






Simbologia

En tiempo
o segun 39 63%
reglamento
Disminuyendo
tiempo pero

I alin no en 8 13%
tiempo segun
reglamento
52 Fuera de

iempo
Total

15 24%






Grafico comparativo, tramites de registro
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Asuntos varios

8.1 Tramites CTI

8.2 Fecha proxima reunion 26 de mayo
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DIRECCIÓN DE REGULACIÓN DE PRODUCTOS DE INTERÉS SANITARIO

















Comparativo meses aprobación

Porcentaje aumento de diciembre 22 a enero 23

Inscripciones disminuyó un 27%.

Cambios post registro aumentó 96%.

Renovaciones aumentó 39%.























Gráficos y datos comparativos por meses

















Comparativo aprobación Diciembre

Porcentaje aumento de diciembre 2021 vs diciembre 2022

Inscripciones aumentó un 89%.

Cambios post registro aumentó 294%.

Renovaciones aumentó 143%.







Dic 2021 vs Dic 2022



2021	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	27	63	47	2022	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	51	248	114	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	













Comparativo aprobación Enero

Porcentaje aumento de Enero 2022 vs Enero 2023

Inscripciones aumentó un 16%.

Cambios post registro aumentó 167%.

Renovaciones aumentó 222%.







2022	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	32	182	49	2023	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	37	486	158	

Inscripción	Cambios Post Registro	Renovación	







				Septiembre		Octubre		Noviembre		Diciembre		Enero		Febrero

		Ingreso		554		528		612		664		493		711

		Aprobado		439		394		339		416		682		903

		Evaluado		465		434		374		465		717		946



Comparativo
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				Revisar acciones en proceso pendientes de la sesión realizada el 16 de diciembre 2022

				Comisión de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

														Participantes		Miembros Presentes COESAINCO

				Fecha:		03 de marzo 

				Hora:		10:00 AM																En proceso

																						Finalizado

																						Atrasado











						Acciones						Responsable		Fecha estimada		Estatus		Comentarios

				1		Celebrar reunión entre AGEFAR, ASOCORES, ASIFAN referente a equivalecia terapeutica						Dra. Priscilla Herrera García		8/2/23		Finalizado		Celebrada el 08 de febrero 2023.


				2		Llevar a la reunión Bisemanal con RACSA  la necesidad que los productos de libre venta sean generados por registrelo  (pendientes de la sesión 04-2022)						Dr. Carlos Sánchez Molina		 		En proceso		El Dr. Carlos Sánchez Molina se comunicó con la Dra. Ana Maria Fallas, el Dr. Molina se encuentra a la espera de un correo electrónico por parte de la Dra. Fallas. Sin embargo, ya se esta levantando el requerimiento respectivo.

				3		Enviar oficio MS-DRPIS-2002-10-2022 -privacidad de los usuarios registrados en la plataforma registrelo. (este fue un seguimiento de la sesión pasada, Yaruma solicita el envió de dicho oficio)						Dra. Priscilla Herrera García		14/02/23		Finalizado		Se envió oficio MS-DRPIS-2002-10-2022 referente a la privacidad de los usuarios registrados en la plataforma regístrelo.

				4		Elaborar un manual el uso de registrelo para la entreda en vigencia del decreto de homologación 						Dr. Carlos Sánchez Molina		 		En proceso		Se esta trabajando a nivel interno y en la capacitación de los colaboradores, en este momento no se cuenta con una fecha para dar la charla a la industria.

				5		Enviar de previo a sesión de COESAINCO un oficio donde se remitan los tiempos de atención de solicitudes de registro sanitario, y la normativa en proceso						Dra. Priscilla Herrera García		24/02/23		Finalizado		MS-DRPIS-368-2023

				6		Enviar el estatus del Reconocimiento de Registros Unión Aduanera Artículo 305 del AACUE si hay algún avance o si no y como se esta trabajando este proceso. 						Dr. Roger De Carlo López		27/01/2023		Finalizado		se envía respuesta vía correo electrónico

				7		ACCIÓN DE CONSULTA:  Ver si se puede compartir el documento o matriz con la posición que se estaría llevando a la Unión Aduanera Centroamericana  en referencia al RTCA de estabilidad de medicamentos 						Dra. Priscilla Herrera García- Dra. Marcela González Rodríguez		 		En proceso		El documento se encuentra en construcción.

				8



						Otros temas: 
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