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ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 03-2025

Acta numero tres correspondiente a la sesidn ordinaria celebrada presencialmente en la Sala de
la Junta Directiva de la Camara de Industrias de Costa Rica a las diez horas con veintitrés minutos
por la Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio, el dia dieciséis de mayo del dos mil veinte
cinco presidida por el Ing. Allan Mora Vargas Viceministro de Salud y Oficial de Mejora
Regulatoria, con la asistencia de los siguientes miembros: Rebeca Chaves, representante titular,
Camara Centroamericana y del Caribe que Cosmeéticos y Productos de Aseo (CACECOS), Lic.
Joseph Calvo Goémez, Titular, Unién Costarricense de Camaras y Asociaciones del Sector
Empresarial Privado (UCCAEP), Laura Mora, Suplente, Camara de Comercio Exterior
(CRECEX), Giselle Carbonell, Suplente, Asociacion de la Industria Farmacéutica Nacional,
Shirley Paez, Titular, Federaciéon Centroamericana de laboratorios Farmacéuticos
(FEDEFARMA), Yaruma Vasquez Carrillo, Titular, Camara de Industrias de Costa Rica (CICR),
Doc. Ignacio Calderon Arroyo, Director, Direccion de Regulacion de Productos de Interés
Sanitario, Dr. Danny Cascante Alvarez, Jefe de Unidad de Normalizacién de la DRPIS, Carlos
Antillén, Titular, Camara Costarricense de Industria Alimentaria (CACIA), Licda. Lineth Fallas
Cordero, representante de la Asociacion de Genéricos Farmacéuticos (AGEFAR), Dra. Bivian
Pereira Avila, representante de la Asociacion Costarricense de Registradores Sanitarios
(ASOCORES), Sr. Gerardo Montenegro, Camara Costarricense de la Salud, Miembro Titular,
Jaime Morales Piedra, Titular, Camara de Comercio de Costa Rica, Sr. Héctor Hernandez, titular

del Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC)

Miembros invitados:

CAPITULO I. COMPROBACION DEL QUORUM
Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, el primer punto es la presentacion y la comprobacién del

quérum.
CAPITULO Il. APROBACION DE LA AGENDA PARA LA SESION ORDINARIA No. 03-2025-

Ing. Allan Mora Vargas: Procede a leer la agenda para poder aprobarla

Capitulo I: Presentaciéon y comprobacion de quérum
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Capitulo II: Aprobacion de la agenda para la sesion ordinaria numero 03-2025
Capitulo IlI: Actualizacion de la normativa en elaboracion segun la CARTA MS-DRPIS-UNC-
1432-2025

Capitulo IV: Tiempos de atencion de tramites segun oficio MS-DRPIS-UR-1478-2025, (estado de
los tramites fuera de la estadistica compartida cada mes por el MINSA).

Capitulo V: Seguimiento a compromisos con COESAINCO, (Medidas mejora tiempos de
atencion, productos quimicos, renovaciones y PSUR, especificaciones producto CCSS, avance
guias validacion y evaluacion, formularios citas y validaciéon de firmas, casilla vida util y
condiciones de almacenamiento, lista de prevenciones, 7.1.1.5.b, agilizacién de tramites CCSS
e INS, cambios post registro, mejoras Registrelo, CTl, Bioequivalencia)

Capitulo VI: Asuntos varios

Capitulo VII: Cierre de la sesion.

El Ing. Allan consulta a los miembros si tienen otros puntos a tratar en asuntos varios, varios
miembros indican que si, sefiala que para tratar estos puntos solicita que sean bastante
concretos, decir el tema y ver cual es la propuesta o la consulta, si la consulta se puede atender
aca, la discutimos, si la consulta es para llevarsela al ministerio, dejariamos un plazo para que el
Ministerio la responda, esto para efecto de poder hacer agiles en el cierre.

Si todos los miembros presentes estan de acuerdo con la agenda, por favor procedemos a

votarla

ACUERDO 1: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia a
la revision y aprobacion la Agenda para la Sesion ordinaria No. 03-2025 acuerda aprobar el orden
del dia de la sesién ordinaria 03-2025. ACUERDO UNANIME Y EN FIRME

CAPITULO Iil. ACTUALIZACION DE LA NORMATIVA EN ELABORACION: CARTA MS-
DRPIS-UNC-1432-2025
Ing. Allan Mora Vargas: Cede la palabra al Dr. Danny.
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Dr. Danny Cascante: Indica que, se hizo un pequefio detalle en los proyectos de reglamentos
que han consultado en sesiones pasadas, por ejemplo, en el caso de etiquetado de productos
cosméticos ya se emitié una nota de respuesta a CASECOS, esta nota esta en discusion de los
directores de integraciéon aun no hemos tenido respuesta de parte de ellos.

Sobre el reglamento de bioldgicos tiene dos modificaciones, una tiene que volver a salir a consulta
publica, que esperamos que salga en los proximos dias, y otra que ya se compartioé una propuesta
hace dias para que puedan mandar observaciones que esta relacionada con la regulacion de
terapias avanzadas, hay tiempo de enviar las observaciones hasta el dia 19.

Con respecto al reglamento de ingreso de productos de interés sanitario al territorio nacional, ya
se hizo una revision de parte de la Direccion de Asuntos Juridicos, se dieron las respuestas y las
correcciones correspondientes y esta otra vez en revision de parte de ellos, para que siga el
proceso de aprobacion interno de parte de las autoridades y que salga consulta publica.

Del reglamento de registro simplificado de alimentos y cosméticos, ya se hizo la resolucion de las
observaciones se remitié inclusive al MEIC y el MEIC ya nos remitié el informe positivo del
reglamento. Actualmente, el documento se envio a leyes y decretos para iniciar el proceso de
oficializacion y publicacion en el Diario Oficial.

Sobre el reglamento de bebidas energéticas es una solicitud de una camara, hay una reunién
pendiente con los demas paises de Centroamérica para definir, si se va a aceptar o no, incluirlo
dentro del plan de trabajo de los reglamentos que estan ahorita en la mesa técnica.

También, no se incluyé que de CASECOS se hizo ayer una observacion con respecto al elemento
de buenas practicas de productos quimicos. Eso aplica principalmente para productos quimicos
peligrosos, entendiéndose también productos higiénicos y es basicamente alinearlo a ciertas
recomendaciones que tiene la OCD.

Dr. Danny Cascante: Sefiala que, si tienen alguna duda con respecto al oficio que se mandé el
dia de ayer.

Sra. Yaruma Vasquez: Con respecto, al cambio que hay en el reglamento de registro simplificado
de alimentos y cosméticos, varias camaras habiamos mandado observaciones. Hay un punto
que nos preocupa y que, segun entiendo, igual hasta quedod en el texto que es el uso de registros,

aunque ahora con una diferente nomenclatura. Ese entendemos que se cambié la denominacién,
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pero al final de cuentas si permite el uso de registro por terceros. Por lo tanto, para reiterar que
si con respecto a nuestras empresas afiliadas volvimos a ver el tema y persiste la preocupacion
particularmente por la interrelacion que genera con el RTCA que esta pendiente de publicacion
de alimentos procesados.

Ing. Allan Mora Vargas: Agrega que, como indica Don Danny ya practicamente paso el tramite.
Este Reglamento tiene dos connotaciones y es importante que se valoren las dos en su contexto.
Esta la parte primera del simplificado, donde se amplia la lista de productos simplificados por
notificacion, eso es muy positivo incluso se habia solicitado a CACIA que colaborara con nosotros
ampliando la lista y nos habian colaborado con eso. Se amplio la lista a mas productos y la idea
era seguir valorando otros productos para ampliarla aun mas. Y el otro tema, que figura como lo
dice Yaruma se presenta, se habla con el MEIC que fue el primer ministerio que habia hecho la
observacion. Sin embargo, con esta nueva propuesta también es avalado.

Ademas, si se considera pertinente ampliar el tema, podriamos tener una sesion aparte y
posteriormente traer algun tema de resultado por aca, mi sugerencia seria si para ese particular
si queremos entrar en algun tipo de discusion u observaciones tal vez llevarlo a un foro. No sé
Yaruma si les parece o si tienen algun otro comentario.

Sra. Yaruma Vasquez: Comenta que, si esta de acuerdo.

Ing. Allan Mora Vargas: Consulta si tienen alguna otra observacion sobre lo que esta
presentado

Dra. Bivian Pereira: Hace referencia al RTCR de bioldgicos, indica que le comentaba al Dr.
Cascante que nosotros ya enviamos los comentarios y si hay cosas de fondo que nos gustaria
que el Ministerio de Salud revisara mas, incluso le estamos proponiendo una mesa técnica para
ver el tema de terapias avanzadas, ver si es posible que nos sentemos, aunque sea una sesion
para poder exponer las dudas y aclarar ciertas cosas, porque esto es muy nuevo para todos,
ademas, creo que vale la pena también sentarnos con expertos que han registrado el producto
en otras autoridades para entender un poco el contexto y cuando aplican unas cosas o cuando
no. Ya contestamos el correo a la DRPIS con las observaciones y le solicitamos esa mesa

técnica.
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Ing. Allan Mora Vargas: Don Ignacio, usted les abre el espacio para que se reunan.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Si sefior, abrimos el espacio, nada mas

Ing. Allan Mora Vargas: Para que quede consignado Don Ignacio, que no pase de hoy para que
les mande la fecha por favor.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Si sefior

Licda. Lineth Fallas: Consulta, en el caso de la matriz de observaciones que se present6 en
conjunto sobre prevenciones. Y habiamos hablado de casos de prevencion donde se creia que
la interpretacidon técnica no era correcta o que no habia un fundamento legal para pedir el
requisito. Todas las camaras hicieron un trabajo, ya se presentd la matriz, la peticidn seria, si se
puede, convocar nuevamente para revisar esas observaciones y que no se nos quede ahi el
trabajo, sino que darle seguimiento.

Dr. Ignacio Calderéon Arroyo: Afirma que, si las observaciones fueron recibidas el jueves de la
semana pasada, se esta ordenando el archivo eso se va a trasladar a los encargados y
convocaremos a las mesas de trabajo.

Ing. Allan Mora Vargas: Le confirma a la Sra. Yaruma que con respecto a la solicitud podrian
dejar la fecha para el jueves 29 a las 2:00 de la tarde. Si les parece de una vez lo dejamos

agendado para ver ese tema de registro simplificado.

ACUERDO 2: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO, acuerda realizar

una sesion para el jueves 29 de mayo a las 2 p.m. para ver el tema de registro simplificado.

Sra. Rebeca Chavez: ; Consulta la reunion seria virtual?

Ing. Allan Mora Vargas: Le comenta que, pensaba hacerla presencial Dofia Rebeca podria
generar un enlace si se quiere unir.

Sra. Rebeca Chavez: Si, por favor, de acuerdo

Dra. Bivian Pereira: Indica que, quiere aprovechar para preguntar sobre las guias de
medicamentos y equipo de material biomédico

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Sefiala que, las guias ya se enviaron, estamos esperando que la

devuelvan con las observaciones.
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Licda. Lineth Fallas: Ahade que, para dejar en este punto el acuerdo de las 3 sesiones de trabajo
que quedarian pendientes para biologicos, la recopilacion de prevenciones y la revision de las
guias que de hecho el plazo ya vencio para presentar observaciones, supongo que todos ya

enviamos las observaciones a las guias también.

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, tomamos un acuerdo sobre esto para que quede consignado
en las actas.

ACUERDO 3: El Ministerio de Salud debe convocar para tres sesiones de trabajo, una
correspondiente a biologicos, otra correspondiente a las prevenciones y otra para las guias de
medicamentos.

Ing. Allan Mora Vargas: Se somete a votaciéon el acuerdo. Se cuenta con 14 votos presentes,
14 votos a favor. ACUERDO UNANIME Y EN FIRME

Ing. Allan Mora Vargas: Pasamos al siguiente punto

CAPITULO IV. TIEMPOS DE ATENCION DE TRAMITES SEGUN OFICIO MS-DRPIS-UR-1478-
2025, (ESTADO DE TRAMITES FUERA DE LA ESTADISTICA COMPARTIDA CADA MES POR
EL MINSA)

El Ing. Allan cede la palabra inicialmente al Dr. Calderdon y posteriormente para que ustedes

hagan sus comentarios o sus preguntas.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, no solo traemos un resumen con el oficio que se les
envia regularmente, en este caso el oficio MS-DRPIS-UR-1478-2025, sino que mas bien quisimos
extender un poco mas la informacién con el detalle anual de la cantidad de tramites pendientes
que tenemos en el sistema registrelo.

Respecto a los graficos presentados, en el caso de alimentos en el mes de agosto de 2024, la
disminuciéon comparable en cantidad de tramites pendientes es de un 64,3%, actualmente en abril
teniamos 871 y en mayo 806, lo que quisiera destacar es la tendencia que han tenido a partir del
mes de septiembre en donde se pas6 de mas de 2000 a estos 800 que tenemos ahora, cdmo
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hemos ido disminuyendo la cantidad de tramites pendientes en sistema, como se ha ido
aumentando la cantidad de tramites que se aprueban, pero también algo importante, se puede
ver ahi como la cantidad de nuevos tramites también ha ingresado y a pesar de esto, estamos
logrando disminuir esa cantidad total de tramites que tenemos actualmente, sélo un 4% esta fuera
de plazo.

En el caso de cosméticos en el mes de junio del afio anterior teniamos 1600 tramites pendientes
y a partir de ahi hemos ido disminuyendo, actualmente tenemos 453 en mayo y el comparable
de abril 2024 contra 2025 es de un 72% de reduccién de tramites pendientes en sistema, un 13%
de los tramites que tenemos estan fuera de plazo el 87% esta dentro del plazo

En equipo y material biomédico, la mayor cantidad de tramites pendientes la tuvimos en diciembre
pasado, es un buen ejemplo porque se ve el efecto de los esfuerzos que hemos hecho a partir
de enero ya teniamos la gente capacitada, y ahi vemos como mes tras mes hemos disminuido,
el comparable contra abril del afio pasado un 38,7% menos de tramites totales pendientes en
sistema Un 40% de los tramites estan fuera de plazo.

En los tramites de higiénicos, un 87% de reduccion contra abril del afio pasado, 119 fue la mayor
cantidad, ahorita estamos en 60, todos los 60 tramites que tenemos actualmente estan dentro de
plazo.

En los medicamentos biolégicos 477, la mayor cantidad que hemos tenido en el ultimo afio fue
en julio del 2024 actualmente estamos en 255, tenemos una reduccién de casi un 30% contra
abril del afo pasado, unicamente un 9% de tramites estan fuera de plazo

En cuanto a los medicamentos de equivalencia terapéutica julio del 2024, mas de 500 tramites
pendientes actualmente estan en 289. Si vemos el comparable contra abril del afio anterior, es
una reduccién también casi del 30% en la cantidad de tramites pendientes. Aqui si tenemos un
enfoque con el equipo porque el 52% de los tramites estan fuera de plazo. Sin embargo, muchos
de esos corresponden a renovaciones y recuerden que recientemente, en febrero extendimos 1
ano el plazo de vigencia de una gran cantidad de registros sanitarios, por o que no representa

en este momento un riesgo de vencimiento.
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Los medicamentos RTCA en junio del 2024 5140, actualmente tenemos 2768. El mes pasado
teniamos la meta de quedar por debajo de los 3000 lo logramos y se esta trabajando. El
comparable contra abril del afio anterior casi un 40% de reduccioén, actualmente tramites fuera
de plazo, es un 39%, la mayor cantidad de tramites que tenemos ahorita fuera de plazo son de
cambios por registro, la tendencia a partir de enero de este afio se ha mantenido a la baja.

En productos naturales, 100 tramites en noviembre del afio pasado teniamos pendientes,
actualmente son 25. Si hacemos el comparable abril contra abril es una reduccién del 60%.
Actualmente, de esos 25 un 40% esta fuera de plazo, el resto esta en plazo de ley de atencion.
En el caso de los plaguicidas, tenemos 54 tramites pendientes, es el 56% esta fuera de plazo. Si
vemos el comparable, tenemos un crecimiento en la cantidad de tramites. Se han realizado
reuniones con el equipo y nos han destacado un factor. En marzo enviamos la circular la 845-
2025 de la unidad de registros, donde se actualizan o se estandarizan los requisitos que deben
presentarse para el registro de plaguicidas de uso profesional y uso doméstico, esta circular se
las se las vamos a hacer llegar el dia de hoy, para que ustedes puedan repasarla y nos ayuden,
porque lo que nos dicen las evaluadoras es que producto de la circular ha aumentado la cantidad
de prevenciones porque no estaban claros. cuales eran los requisitos. Para atacar ese tema de
las prevenciones y poder bajar esta cola les pedimos que nos colaboren circulando esta
comunicacion para que todas las personas que presentan tramites de plaguicidas la tomen en
cuenta y puedan presentar los tramites con los requisitos completos.

En cuanto a quimicos, tenemos 741 tramites en sistema pendientes de atencion, si vemos el
comparable contra el afio anterior es un 300% de aumento. Si quiero destacar que en agosto del
afo anterior los tramites pendientes eran 1271, actualmente son 741 quitamos 1000 tramites
pendientes y ya nos reunimos con el equipo, hicimos cambios en los flujos, en la gente, en la
atencion y esperamos que en los proximos dias ese 741 empiece a bajar para llevarlo a niveles
aceptables Actualmente el 37% de los tramites de quimicos esta fuera de plazo. El 63% esta
dentro de plazo. En donde estamos fuera plazo es en la inscripcion de productos, la renovacion
y cambios si estan dentro del plazo de ley.

Ing. Allan Mora Vargas: Agradece el doctor Ignacio. Y consulta si alguien tiene algun comentario

u observacion.
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Dra. Giselle Carbonell: Indica que, seria muy interesante para todos nosotros, el que esa
estadistica que presentan nos la pudieran facilitar,

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, les pasamos la presentacion.

Licda. Lineth Fallas: Agradece la informacion suministrada, vemos resultados muy positivos y
agradecemos el esfuerzo que han venido haciendo. Sin embargo, todavia vemos que hay mucha
preocupacion en el tema de equivalencia terapéutica. Si lo vemos de todo el comparativo es el
que tiene el mayor el porcentaje de fuera de plazo. Ademas, comenta que si pueden revisar el
dato suministrado en la reunién contra el dato del informe que les llego para este mes.

Ing. Allan Mora Vargas: Le indica, a la Sra. Lineth que definitivamente lo vamos a revisar, tiene
toda la razén usted, no puede haber ese tipo de incongruencia. Otro comentario que queria hacer
respecto a la cantidad de tiempo en equivalencia terapéutica, asociado en qué mas estamos
haciendo con el recurso que tenemos, se ha tomado unas medidas cada vez mas drasticas en
cuanto a lo que es medicion, produccion y asignacion de recurso lo siguiente que se va a hacer
es que vamos a trabajar con un modelo un poco mas dinamico, capacitando a mas personal en
equivalencia terapéutica, habiamos asignado de acuerdo a que todos sacaron un poquito de todo,
porque en todo habia una cola importante y ahora lo que se va a hacer es capacitar al personal
para que pueda ser dinamico de acuerdo a las necesidades que existan, ya practicamente con
esto y con la capacidad que tenemos en este momento y con el recurso adicional, la idea y el
objetivo va a ser presentar también una disminucion mas significativa en equivalencia terapéutica.
Hemos estado trabajando con tiempo extraordinario, también hay alguna normativa que se esta
modificando en el caso de equipo y material biomédico, donde se estaba tratando de ampliar la
lista, no solamente FDA, también se le mandé a Emma y también se les ha mandado a algunas
autoridades estrictas para poder hacer algun tipo de reconocimiento como lo permite el decreto
de homologacioén que hay para MB. Otra gran necesidad que teniamos, en medicamentos es
capacitar al personal que tenemos en los diferentes procesos, no que quede segmentado a
equivalencia terapéutica. RTCA, biolégico, sino que todos sepan en la medida de lo posible, hacer
una evaluacion para los diferentes tipos de productos, en algunos en algunos aspectos, con esto

esperamos tener un mayor impacto.
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Dra. Bivian Pereira: Indica que, es relacionado con la estadistica y me uno también a Lineth
realmente es muy bueno ver que ya todas las medidas que se estan tomando en cuanto a plazas
temporales y todos los procesos internos que ustedes han tratado de modificar ya estamos viendo
resultados.

Quiero solamente tener clara esta informacion; cuando decimos estado de tramite de
medicamentos, estos son todos (de cambios, de renovaciones, de inscripciones) y estos plazos
son de revision, 6sea, cuando se abre por primera vez el expediente, después de esto, sigue la
prevencion, y despueés la resolucion del aprobado o del rechazado.

En el caso de bioequivalencia nosotros desde el afio pasado enviamos algunos tramites, que si
bien es cierto ya habian sido revisados algunos, cuando llega la parte de la prevencion y llega la
parte de la respuesta nuestra y se da, ya esa parte se cierra, tenemos tramite del 2021 del 2022
sin revisar, sin respuestas. Por lo que yo queria proponer a ver si es posible un analisis exhaustivo
de no solo esta parte, de ver por donde se va revisando, sino de todo, cuantos estan pendientes,
cuantos ya se revisaron, cuantos estan prevenidos, cuanto ya se contestaron porque
necesitamos respuestas.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Le consulta a la Dra. Bivian si estan relacionados con la bio
exencion en esos casos.

Dra. Bivian Pereira: Bioequivalencia

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Pero con el tema de las resoluciones de Bio exencion.

Dra. Bivian Pereira: Solicita que, si pueden hacer una revision exhaustiva de todos los tramites
de bioequivalencia, que estan en el Ministerio de Salud, algunos ya teniendo registrelo siguiendo
las instrucciones del Ministerio de Salud, se sometieron en fisico. Esto con el fin de entender qué
es lo que les falta o si ya los damos por rechazados. No sé si estan de acuerdo con esa propuesta
y de que hagan una especie de auditoria a los tramites, de lo que esta pendiente, de lo que ya
esta en prevencion, de lo que esta contestado y de lo que no sabemos, porque no sé si ustedes
los tienen mapeados al no estar algunos dentro del sistema.

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, quizas vamos a ver mas que auditoria, es un analisis
exhaustivo que hay que hacer de todos los tramites, que en algun momento se sometieron a
alguna revision y no han tenido respuesta. Considero que el acuerdo que podriamos sacar es

10
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una instruccién de parte de COESAINCO para la direccion de productos de interés sanitario,
hacer este analisis exhaustivo de todos los tramites que no se les ha brindado respuesta. Que
sean ellos los que nos traigan para la proxima sesion ese inventario de los tramites para a partir
de ahi tomar alguna decision. Para mi el acuerdo, si ustedes lo tengan bien, seria como hacer
una revision exhaustiva y que sea la DRPIS que nos presenten en la proxima sesion un informe
sobre todo este tipo de tramites que ustedes han mencionado.

Dra. Bivian Pereira: Sugiere que, si pueden darles prioridad a los tramites de medicamentos que
requieren ese requisito de bio equivalencia.

Ing. Allan Mora Vargas: Empezamos por ahi.

Dra. Bivian Pereira: Consulta, cuando salio la resolucion en febrero de bio equivalencia que nos
volvia a pedir de nuevo todos los estudios, ahi se daba el plazo para un afo de las renovaciones
se alargaba el plazo, pero cuando sali6 la revocatoria de esa resolucion......

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Le indica a la Doctora Bivian, lo revisamos con legal y lo que se
decidié es mantener para los tramites a los cuales o los registros a los cuales se les extendié el
registro sanitario un ano, respetar ese periodo de tiempo en el cual se extendid, o sea, no
devolverlos al plazo original, sino mantener ese otro plazo que se habia modificado en registrelo.
Dra. Bivian Pereira: Da las gracias.

Licda. Lineth Fallas: Consulta si hay algun acuerdo formal o simplemente fue una
recomendacion de legal que ya quedd de facto en registrelo. ; Como funciona eso?

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Se gird la instruccidn de no modificar las fechas porque si se
derogaba teniamos que girar la instruccion a los administradores de registrelo. El doctor cede la
palabra a Laura Vargas.

Sra. Laura Vargas: Esta en la nueva resolucion que va a salir publicada ese plazo se tomé en
cuenta y quedo vigente en la nueva resolucion, 6sea, se retomo.

Licda. Lineth Fallas: ; Hay una nueva resolucion de bio equivalencia pendiente?

Sra. Laura Vargas: No de Bio equivalencia no, de la ampliacion de plazos de los registros.
Licda. Lineth Fallas: En respuesta al oficio que enviaron todas las camaras. La consulta que
iba hacer sobre los tiempos de atencion, en el caso de los cambios por registro, hay un avance,
estabamos en 275 en la sesién pasada, ahora estamos en 251, sin embargo, en mayo 2024
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veiamos que estabamos en 200, o sea que algo anduvo mal de mayo a mayo porque, aunque
hubo una reduccidén de mes a mes, sigue muy alto. Y vemos que las renovaciones de cambio con
registro estan en 3 dias, bueno el resultado, pero como mucho desequilibrio entre las
renovaciones con cambios, que tienen un plazo de 44 dias por normativa y los cambios post
registro, tanto el que llaman categoria 3 como el cuatro de evaluacion de Monografia. Eso es un
tema que venimos hablando desde la sesion del 09/05/2024 y a la fecha, pues ya paso6 un afio y
no tenemos un cambio representativo. Queria pedirles el favor de buscar alguna alternativa de
solucién para estos casos, a corto plazo o si ya tienen alguna accidén en proceso que nos puedan
informar para asi trasladarlo, este tema es de suma importancia porque son productos que estan
en el mercado y que muchas veces alguno de esos cambios, el inventario que estaba en el pais
se agoto hay que importar nuevo producto y ya el nuevo producto viene con el cambio aplicado
y aun no se puede traer porque el Ministerio sigue pendiente y vemos que son plazos muy
extensos, 251 dias, 357 versus los 66 u 88 dias que dice la normativa.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, ET estamos hablando, producto sintesis quimica.
Esos eran los que les comentaba que teniamos 2600 tramites pendientes y que en este momento
tenemos 900 fuera de plazo. Nosotros llevamos el control dia a dia, van disminuyendo, es
cuestion de tiempo para llevarlos todos a plazo y luego continuar con los que si estan en el plazo
de ley.

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, ya encontramos una férmula para que esto se vaya
disminuyendo, que es lo que ustedes estan viendo en pantalla. Lo que ocupamos unos cuantos
dias adicionales para poder seguir llevando todos estos tramites a plazo.

La estrategia y el compromiso sigue, me refiero a que el Ministerio esta incluso asignando tiempo
extraordinario, para sacar la cola, ya encontramos un punto de equilibrio en cuanto a la demanda
versus la capacidad instalada. Pero por la cola que teniamos, que era bastante grande, por eso
nos ha costado impactar mas en los tiempos, pero ya lo estamos haciendo y es lo que ustedes
estan viendo, yo esperaria que para el proximo mes todavia vean otro porcentaje adicional
disminuido y esperando que ojala ya sea dentro de los plazos, ahi ya tenemos los calculos,
incluso, como les decia antes, hasta algunas mejoras en cuanto al sistema para ir disminuyendo

principalmente el tema de prevenciones y lo que son asignaciones de tramites, que también es
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un tema que nos estaba fallando y algunos otros tramites que también de alguna forma, implica
tiempo, los cambios de Personeria, por ejemplo, que es un tema muy administrativos, también
iba en el mismo ciclo, entonces todo esos en flujos los estamos cambiando. Precisamente lo que
pretendemos es que con la estrategia que tenemos ya pronto ver también estos otros 900 y algo
de tramites que nos quedan ya en plazo, o disminuirlos a cero.

Sra. Rebeca Chaves: Indica que, estaba revisando los tiempos y veo que en el mes de mayo
hubo como un aumento en cosmeéticos, tanto en registros como cambios post registro, para
entender qué sucedio ahi, porque en abril estaban bien los tiempos.

Dr. Ignacio Calderon Arroyo: Comenta que, uno de los evaluadores, estuvo de vacaciones
como el equipo es tan pequefo, son 3 personas y un validador compartido, practicamente
perdimos el 33% del equipo, pero ya regreso.

Sra. Yaruma Vasquez: Menciona que, ya nos lo habian informado antes que estaban en los
ultimos procesos de ingreso de las personas, pero era si nos podian actualizar, cuantas personas
tiene el equipo en este momento del Ministerio ya incorporadas, ya con procesos de capacitacion
y si ya termind el proceso de contrataciones.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Agrega que, si se refiere a los de servicios especiales Yaruma.
Tenemos 39 funcionarios, se reparten entre evaluadores, validadores y abogados. Los recursos
de revocatorias ya se van atendiendo, estamos ya en abril. Son 39 personas ya todos estan
capacitados, tuvimos que sustituir algunos, por despido otros por renuncia, pero ya el equipo esta
completo, también tenemos otros funcionarios ya de planta que hemos tenido que ir sustituyendo
en MB.

Sra. Yaruma Vasquez: Como aclaracion son 39 de servicios especiales. ¢Y cuantos son de
planta?

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: En total son 147 en la direccion. La parte de registros se rondan
mas o menos como los 60 + 39, casi 100 personas haciendo registros, evaluadores y validadores,
el resto son de normalizacién y control y administrativos.

Ing. Allan Mora Vargas: Agrega que, recientemente sale publicado en la Gaceta los nuevos
procesos aprobados para la DRPIS con una nueva estructura donde se incorpora el proceso de
vigilancia. Esto nos lleva y tenemos un periodo de 6 meses para hacer la implementacién, esto
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con el objetivo de no solamente trabajar en la parte que son registros, sino también mejorar
nuestro nivel como autoridad reguladora. Esto es parte de los procesos como resultado de la
autoevaluacién con la GBT de procesos que el Ministerio de Salud no tenia, y teniamos que abrir,
la forma de abrirlo era también que quedara en la estructura, ya quedo en la estructura ya esta
aprobado, ya esta publicado, que sigue la evaluacién de la necesidad de recursos humanos y
solicitar estos recursos que nos van a hacer falta para esta otra etapa de vigilancia en el mercado.
Otros procesos es que seguimos fuerte con capacitacion, estamos ampliando algunos enlaces,
por ejemplo, con México, con Cuba, tenemos a ANMAT y también FDA, que hemos venido
trabajando esto es precisamente buscando capacitacion de este recurso nuevo que tenemos
para no solamente absorber de las practicas que hay en el ministerio, sino también ver cémo lo
estaban haciendo otras autoridades y sobre todo, buscar por ejemplo, estas autoridades de nivel
4, hemos insistido para que puedan entrar dentro del decreto que existe para reconocimiento,
para que ellos también nos ayuden a brindar la informacion necesaria para que puedan también
incluirse en la lista de nosotros de reconocimiento, todo esto es parte de buscar como hacemos
los tramites un poco mas agiles.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Anade al comentario de Don Allan indicando que, en el afio
2019, la cantidad total de todos los productos que ingresaron en registrelo rondé los 54000. El
afio pasado cerramos mas o menos con 80000 tramites eso significa mas de un 50% de aumento
en la cantidad de nuevos tramites que ingresan y la cantidad de funcionarios que atendia en el
ano 2019 era de 52 personas en el afio 2024 eso paso a ser 57. Por lo tanto, los tramites
aumentan mas de 50%, pero la cantidad de personas que los atienden aument6 nada mas, como
en un 10%, esa es la razdn por la cual tenemos esta cantidad tan enorme de tramites que hemos
tenido que ir atendiendo.

Sra. Yaruma Vasquez: Consulta, ;Cuando salié publicada esta reestructuracion para
compartirla con afiliado?

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: El 28 o 29 de abril.

Ing. Allan Mora Vargas: Da las gracias a Don Ignacio, e indica que continuamos con el siguiente
punto.
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CAPITULO V. SEGUIMIENTO A PROCEDIMIENTOS CON COESAINCO

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, en la ultima sesidn se tuvieron una serie de consultas,
vamos a presentar las respuestas a estas consultas, nos preguntaban que, en cuanto a los
productos quimicos, cual era la diferencia entre el producto terminado y la materia prima, cémo
se podia diferenciar, si nos remitimos al decreto 40705-S

En el articulo 5.26 se define el producto terminado como: Un quimico peligroso fabricado que es
destinado al consumo final o a su utilizacion por otra empresa.

Y el término materia prima, no esta estipulado en ese reglamento, lo que se estipula es que el
producto quimico no terminado, segun el decreto 42061-S, articulo 2, inciso h dice producto
quimico no terminado es aquel producto quimico peligroso fabricado que no es destinado al
consumo final o a su utilizacién por otra empresa.

Sra. Yaruma Vasquez: Indica al doctor que si puede compartirlo como la seguidilla de la
consulta, porque en el caso concreto estos fueron los instrumentos que revisamos cuando la
empresa tuvo la duda y el insumo que se trata es un insumo que es parte del proceso productivo,
no es un producto que es destinado para consumo final, sino que es literal parte del proceso
productivo y no es un producto nuevo es un producto que la empresa tenia afos de afos de
producir y dentro de hacer ese producto final, en el cual un insumo era ese quimico y para la
renovacion ahora, de repente se le avisé que es que estaba mal clasificado y que realmente
habia que entender ese producto, siempre como terminado. Por eso es que se interpreta como
un cambio de criterio y si le vamos a compartir incluso la definicion de lo que es en el proceso.
En el caso concreto, si absolutamente, no es un producto que se esté destinando al consumo
final, es un insumo que se compra, se incorpora al proceso y no queda tampoco incorporado el
producto final.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Comenta que, lo reviso con el equipo de quimico, en cuanto me
lo envié. Adicionalmente, nos preguntaron sobre el caso de la solicitud de los comprobantes del
PSUR en las renovaciones. La respuesta del equipo de farmacovigilancia y el equipo de registros
es que la presentacion del PSUR es obligatoria para todos los medicamentos innovadores, los
productos bioldgicos, incluyendo los Biosimilares asi como los medicamentos que deben
demostrar la equivalencia terapéutica, se solicita actualizado de acuerdo con lo que establece el
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decreto 39417-S de buenas practicas de farmacovigilancia, inciso 12.8 sobre los informes
periodicos de seguridad se indica que luego de 6 afos y posteriores al IBD este se debe
presentar cada 5 afos.

Sra. Shirley Paez: Agrega que, si, el problema era que estaban dando las observaciones como
parte de la prevencion, estaban observando la parte de farmacovigilancia que se presenta
completamente aparte, no es dentro del mismo tramite, sino que es un tramite especifico de
presentacion de PSUR y les venian observaciones en la prevencion con respecto a esta
obligatoriedad, que no era parte del tramite; de un cambio por registro o de una renovacion, etc.
Siempre le salian en las observaciones de la prevencién la presentacion del PSUR.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Continud ocurriendo esta prevencion.

Sra. Shirley Paez: Si

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, vamos a revisar con los numeros de tramite, por favor
me los facilita para volverlos a ver con el equipo. Siguiente punto, especificaciones para producto
que se vende en la caja del seguro social la consulta, era que si dentro de las pruebas que
establece el RTCA 1.03.47:07 productos farmacéuticos, medicamentos de uso humano para
verificacion de la calidad, que para el producto hay pruebas que se realizan como control de
proceso, se acepta que no vengan incluidas en el documento de especificaciones para el
producto terminado. Lo que nos indican que se debe hacer es una aclaracion de que estas
pruebas se realizan como control de proceso y por €so no se incluyen en las especificaciones del
producto terminado. Es importante que se haga la justificacion porque si no se incluye la
justificacion, si van a prevenirlas. ¢Alguna pregunta mas al respecto? Si no vamos con el
siguiente punto.

Sobre el avance en la guia de validacién y evaluacion, estas se envid primero las guias de
evaluacion de medicamentos RTCA el mes pasado y se envié a los correos de COESAINCO
con la solicitud de que lo devolvieran consolidado el 9 de mayo, revisar si no se ha enviado que
por favor, le envien, este mes enviamos las de evaluacién y validacion de EMB también para que
la revisen pusimos fecha limite el 30 de mayo para que nos envien las observaciones y
actualmente estamos revisando las guias de validacién de RTCA para compartirlas al correo de
COESAINCO, probablemente la semana entrante las estaremos enviando, ya estan listas es
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cuestion de ver que si vayan completas. ;Cuales son los siguientes pasos? Revisar las
observaciones, que ustedes nos envien de vuelta o los usuarios y una vez que se integre todo,
hacer la publicacién de las guias en la pagina de registrelo para oficializarlas. Tienen preguntas
al respecto.

Dra. Bivian Pereira: Revisar las observaciones de usuarios, como va a ser el proceso, cdmo
llegamos como a ese consenso, si nos interesa mucho que las observaciones de los usuarios
sean tomadas en cuenta doctor, porque si no seguimos igual

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Aclara que, la idea es tomar esas observaciones y ver si realmente
hacen sentido y estan de acuerdo con la normativa e incorporar las que si generan valor y aclaran
la forma en la que se va a presentar el tramite y en la forma que se va a evaluar.

Sra. Shirley Paez: Cuando piensan o tienen un aproximado, un estimado para después hacer
una mesa de trabajo para revisar las observaciones recibidas y ver de qué forma se pueden
incorporar o redactar de la mejor manera para que posteriormente, pues se haga la publicacién
y se tenga otras observaciones de la comunidad en general.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Lo que podemos hacer es, una vez recibidas las observaciones y
revisadas, hacer una mesa de trabajo y discutir que si 0 porque no se acepta o llegar a un
consenso.

Sra. Shirley Paez: para cuando estiman que se pueda tener.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Ya ustedes enviaron la informacion, vamos a empezar a revisarlas
y apenas ya que tengamos eso listo nos reunimos. Otro punto que habiamos hablado en la ultima
reunion era desarrollar formulario de citas, ya los requerimientos estan planteados, estamos
esperando que el equipo de transformacion digital nos desarrolle la herramienta. Luego el tema
de validaciéon de firmas se repasd con el personal validador para que utilicen la herramienta
Gaudy, que ya era la que utilizaban, pero se reafirmé para que todos podamos validar con la
misma herramienta.

Licda. Lineth Fallas: Sobre el tema de los formularios, también habiamos conversado de crear

también formularios para solicitar la agilizacion de tramites en los casos de compras publicas.
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Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Afirma que, si, de hecho, Dani también tiene su lista de
agilizaciones porque vimos una gran oportunidad con esto. La oportunidad es tener un registro
ordenado, que se vaya asignando un numero que tenga fecha, que esa solicitud explique de qué
se trata, que vaya dirigida, si es de alimentos, que marquen alimentos, que todo vaya bien
ordenado para poder dar el seguimiento correcto. Tenemos muchas oportunidades que
queremos incluir dentro de estos formularios, pero dependemos de otras instancias para que
hagan el desarrollo, ya de parte nuestra ya esta solicitado, solamente estamos a la espera de
que nos empiecen a presentar los primeros borradores de como va a quedar.

Continua exponiendo que, habia dudas sobre como iba a aplicar la circular 7.1.1.5.B para repasar
el 26 de noviembre del afio 2024, entran en rigor la nueva circular MS-DRPIS-UR-3467-2024, las
solicitudes ingresadas antes del 26 de noviembre del afio 2024 se evaluan con la circular anterior
y las que ingresan a partir de la nueva circular se evaluan con base a esta nueva circular.
Licda. Lineth Fallas: Sobre la 7.1.1.5 B AGEFAR habia enviado el 3 de abril para que se
incorporara en la agenda de la sesidén anterior que se canceld, 3 aspectos, sobre el 7.1.1.5.b uno
era una estadistica sobre la fecha de atencidn de tramites amparados en la circular anterior. Otra,
la fecha de atencién de tramites amparados en la circular nueva de noviembre 24 y pediamos
también saber como habia funcionado el nombramiento del Comité Técnico quiénes eran los
miembros, cuando iban a sesionar, si ya tenian algunas fechas programadas para estas
sesiones, para entender un poco cual era el avance, porque si, vemos que hay mucha disparidad
no solo de criterios de resolucion que tal vez se puede explicar por la diferencia en circulares,
eso tendriamos que analizarlo, como entender realmente como incorporaron esta nueva circular
en la practica.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, en este momento la estadistica no la tengo, voy a
conseguirla para poder compartirla y en cuanto a la conformacién del Comité, esta conformado
por un epidemidlogo de la direccidén de vigilancia de epidemiologia que nos esta apoyando.
Tenemos personal evaluador de registros, la parte legal, la parte también normalizacion y control.
Y ya tuvimos la primera sesion, en la cual tomamos algunos acuerdos, porque vimos que tal vez
no era suficiente el criterio de este comité, sino mas bien enviamos un oficio al colegio de médicos

Urdlogos porque el producto que estabamos analizando era de Urologia para saber su criterio o
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el criterio de los agremiados sobre la necesidad médica del producto que se presentd. En este
caso era una combinacién de varios principios activos. Se toma la decisidén de no solo analizar a
lo interno, sino que empezar a pedir el criterio de los colegios profesionales y en los especialistas
en los cuales van a utilizar estos productos para que ellos nos digan si realmente es una
necesidad tener estos productos y con todos esos criterios ya volver al comité y tomar la decision
de, se aprueba que vaya por esta via o0 no se aprueba que vaya por esta via. Es asi como esta
funcionando.

Licda. Lineth Fallas: Consulta, ; Quiénes son los miembros? ¢ Cudles son los evaluadores que
forman parte de este comité?

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Hay una evaluadora de inscripciones, esta la facilitadora de
RTCA, si vemos algun tipo de producto diferente, vamos a incorporar evaluadores o facilitadores
que vea especificamente ese tipo de productos, la idea es que sea un poco dinamico, porque no
todos tienen el mismo criterio para poder evaluar.

Licda. Lineth Fallas: Continua, para entenderle si es equivalencia terapéutica van a incorporar
a la doctora Graciela Salazar, si es bioldgico, a la doctora Andrea Badilla, cuando me habla de
facilitadora del RTCA es la doctora Julieta Cambronero.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Correcto

Licda. Lineth Fallas: Indica que, con respecto a la revision que se iba a hacer de esta circular
Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Menciona que, estuvimos viendo la revision o lo que se habia
solicitado era que no se limitara un producto, llegamos a la conclusién de que, si la necesidad
meédica se extiende a mas productos, aunque sea los mismos principios activos. En resumen,
puede ser que tengamos 12345 dependiendo de la necesidad médica de productos registrados
por esta via que tengan el mismo principio activo, la misma concentracion, misma administracion,
misma forma farmacéutica, pero se va a evaluar cada caso por separado.

Dra. Bivian Pereira: Indica que, hasta hace poco cuando ya existia un producto y alguien
intentaba registrar el mismo principio activo, concentracion y demas, le decian que no podia

porque ya existia uno entonces, ahora no se presenta la solicitud y se va a evaluar. Inaudible.
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Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Expresa que, la necesidad médica hace que se registre este
producto, pero le ponen un precio inalcanzable, por o que vamos a tener pacientes que no van
a poder tener acceso a ese producto. La necesidad médica puede ser, como hacemos que se
pueda acceder para toda la poblacion a estos medicamentos.

El siguiente punto, es la agilizacion de tramites de productos de la CCSS y del INS, tenemos en
alimentos 34 solicitudes, 34 atendidas, EMB 169 solicitudes, 135 atendidas, RTCA 138
solicitudes 62 atendidas, en ET 3 solicitudes, una atendida, en quimicos 16 solicitudes, 16
atendidas. En el siguiente punto, les presento la agilizacion de los cambios post registro para
medicamentos, alimentos y el resto de los productos que corresponde a un cambio en el
profesional responsable o representante legal ya se logré atender todos los tramites que en el
momento de arrancar con esta iniciativa teniamos, ya estamos con un 100% de todos estos tipos
de cambios post registro atendidos para todos los productos.

El doctor Ignacio continua exponiendo, sobre las mejoras en Registrelo 2.0 les comento que el
requerimiento para productos naturales de uso humano estaba para ser entregado el 13 de mayo
se postergd una semana, lo van a entregar el 20 de mayo y a partir de ese momento nos ensefian
cdmo se usa, empieza la etapa de certificacion, que es que los evaluadores y validadores en un
ambiente de certificacion un ambiente controlado, prueben el sistema y digan, esto esta bien,
esto esta mal, cambiele esto, pasada esa etapa entra en produccién. Y del requerimiento de
cannabis medicinal tenemos fecha de entrega al 16 de junio del afio 2025, posterior a eso va al
mismo proceso de certificacion

Sobre los requerimientos en revision para acelerar el desarrollo.

-El requerimiento de admisibilidad, que en este momento producto de retrasar el primer
requerimiento de productos naturales se adelanté del 22 de septiembre al 18 de agosto, se
adelantoé un mes

-El cambio profesional responsable y representante legal que sea visto solo por el validador que
ya no pase al evaluador

-Los cambios masivos de profesional responsable y representante legal, se refiere a, que si
ustedes tienen 10 productos y tienen que enviar una solicitud por cada uno de estos registros
individualmente que puedan hacerlo en un solo paquete, todo se les va a cobrar los 10, pero le
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van a llegar al validador este revisa si esta bien, se aprueba y ya ustedes presentaron un solo un
tramite.

-El bloqueo de casillas de vida util y condiciones de almacenamiento. Ahorita vienen activas lo
que estamos mandando hacer es que queden bloqueadas y paralelo a esto estamos solicitando
un reporte de todos los registros sanitarios activos vigentes que tengan alguna de estas 2 casillas
vacias para enfocarnos en estos productos, ir a ver el expediente si la informacién esta ver si es
un error a la hora de pasar de registrelo 1 a registrelo 2 y poder completarla si definitivamente el
producto no tiene el estudio de estabilidad que respalde se los estariamos pidiendo para que lo
presenten. Vamos a hacer ese analisis para que dejemos de tener prevenciones porque al estar
la casilla activa obliga al evaluador y al validador a ir a revisar el expediente.

-Mejora identificacion tipo de cambio post registro en histérico de tramites, actualmente pasa el
tramite, esta la casilla de vida util, tenemos que aprobarla, vamos a buscar cual fue el tramite en
el cual se aprobo esa vida util buscamos el estudio de estabilidad, en este momento el evaluador
tiene que abrir, donde le sale una lista de 10 tramites, tiene que abrir cada uno porque no se
puede identificar, por lo tanto, lo que vamos a hacer es que salga identificado y asi poder ir
directamente al tramite que necesita.

-Requerimiento inclusién de clasificacion de riesgo SGA para productos higiénicos, este se

incluso por normativa.

El Doctor Ignacio afade que, estamos revisando con RACSA realizar una adenda al contrato
actual, estamos negociando una adenda para que ellos tomen estos 6 requerimientos y con esto
nos ayudamos a revisar los tramites de forma mas eficiente y rapida.

Sobre el Consejo Técnico de Inscripciones, sefiala que han tenido 3 sesiones: Sesion 94 del 20
de marzo con 14 productos revisados, Sesion 95 del 3 de abril con 9 productos revisados y la
Sesion 96 del 8 de mayo con 4 productos. En este momento cero productos pendientes en cuanto
terminen la revision de algunos otros que estan ahi en inscripcion, algunos estan prevenidos,
otros tienen que revisarse la respuesta, estaremos convocando nuevamente a sesion del Consejo

Técnico de Inscripciones.
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En cuanto a los temas de bioequivalencia habia ciertas preguntas sobre la nueva resolucion de
bio extension, la fecha 26 de febrero entré en vigor la MS-DM-1270, que fue derogada por la MS-
DM-847-2025. También, habiamos formado un equipo para reformar el decreto 32470-S de
equivalencia terapéutica, pero tuvimos un inconveniente. Le cedo la palabra al Dr. Danny para
que brinde la explicacion de lo que paso.

Dr. Danny Cascante: Comenta que, el reglamento equivalencia terapéutica tiene mas de 20
anos de haberse publicado, por lo que en normativa de regulacion técnica estaba muy incipiente
en el pais. Nosotros hicimos la consulta al MEIC de cual era el proceso, para modificar este
reglamento y si corresponde a un reglamento técnico.

El MEIC nos confirmd, que si tiene el reglamento técnico y que hay que seguir todo el proceso
de elaboracion de un reglamento técnico. Por lo que hay que o hacer un comité técnico o elaborar
una propuesta. EI comité técnico no solamente tiene que ser un grupo especifico, sino que tiene
que haber de todas las partes interesadas, esto puede atrasar la elaboracién de un documento
borrador. Por lo que, la opcién que optamos es de hacer un primer borrador a nivel internoy como
hicimos con el elemento bioldgico, luego compartirlo con las partes interesadas que el reglamento
define. Actualmente elaborando una propuesta en borrador para compartir en los préoximos dias
0 semanas.

Licda. Lineth Fallas: Indica que, sobre ese tema, AGEFAR también hizo la consulta al MEIC si
era posible que en la elaboracién del anteproyecto se mantuviera el comité ADOC que habian
creado en noviembre del 2023, tomando en cuenta que a nivel de Ministerio de Salud sélo hay
dos personas, en realidad una, porque es la que capacitd a la otra con conocimiento en tema de
equivalencia terapéutica. Para efecto de preparar el borrador, si seria importante que
participaran técnicos con conocimiento en la materia antes de proceder a la conformacion del
Comité Técnico que establece la nueva reglamentacion, pero es algo que se podria revisar, es
una oportunidad de mejora.

Lo que entendimos de la respuesta del MEIC es que si era posible que mantuvieran el comité de
expertos para hacer el anteproyecto y luego pasar al comité técnico ya propiamente que
establece el procedimiento.
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Dr. Danny Cascante: Si usted gusta nos puede compartir documento. Lo ideal es que en todo
reglamento deberia de formarse un comité técnico para que salga un documento mas
consolidado, podriamos valorarlo, pero el comité debe tener entendido que hay que tener
sesiones mas seguidas, y hacer la salvedad que este documento es algo urgente por lo que se
van a tener reuniones seguidas para poder avanzar y tener un documento lo antes posible. Mas
bien compartanos el criterio del MEC para valorarlo.

Licda. Lineth Fallas: Indica que, entendemos es que tienen la libertad de hacerlos y el Ministerio
considera que necesita mas expertos, nuestro criterio seria es que es ideal, que, ya que hay
personas interesadas expertas en trabajar el anteproyecto.

Ing. Allan Mora Vargas: Sefala, sobre el tema de la capacidad instalada real que tiene el
Ministerio en esta materia, como comenta Dofa Lineth en el Ministerio solamente hay un recurso
en esta materia, y lo que nos sucedid con la contratacion del personal para servicios especiales
es que de las personas que llegaron a aplicar e ingresaron al ministerio, la experiencia era minima
en materia regulatoria. A pesar de que abrimos mas de 20 plazas las que se encontraron en
farmacéuticos, los mismos farmacéuticos de nivel interno que en algunas categorias son uno, le
explican a los 2 porque no conocen nada de materia regulatorio.

Esto lo quiero mencionar porque como indica Lineth es importante, pero nos hemos visto con la
imposibilidad de contratar recurso que sea especializado, pero a la hora de nosotros hacer
nuevos reclutamientos, no tenemos personas que participen con esos perfiles, no hay, no estan
interesadas, ahi tenemos un tema.

La otra opcion que queda es un proceso de capacitacion robusto en materia, pero para eso
tenemos que sentarnos a ver donde y quién va a capacitar en esa materia, porque volvemos a
caer en el mismo punto. ;Cuantas personas expertas tenemos en Costa Rica que puedan o
ademas que brinden este tipo de capacitacién? La limitacion que ustedes ven que tiene el
Ministerio es una realidad, abrimos mas de 20 plazas y las personas venian sin conocimiento,
por qué duramos 3 meses contratando profesionales 2 pero duramos 3 meses casi que sin poder
arrancar. Se piden profesionales 2 para que vengan con experiencia y el mercado no me da esa

oportunidad.
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Por lo que esto nos debe llamar la atencion a todos, hay que hacer algo con esa oferta del
mercado porque no la tenemos, no la logramos conseguir, necesitamos capacitacién en la
materia para la misma gente que tenemos dentro, pero es una realidad que el mercado no me
esta ofreciendo suficientes recursos formados en temas de evaluacion. Lo expongo aca en
COESAINCO para ver que mecanismos podemos encontrar.

Dra. Giselle Carbonell: Indica que, con este comentario se corrobora la necesidad por ejemplo,
en un caso como equivalencia terapéutica si no hay gente suficiente en el mercado laboral para
la parte regulatoria, mucho menos para equivalencia terapéutica donde los expertos puedan
aportar, en un caso como estos, que estan haciendo la modificacion del reglamento técnico se
vuelve importante, contar con un grupo de expertos que les dé soporte para hacer esa
modificacion del reglamento y nosotros que somos los interesados y que vamos a ser regulados,
estariamos totalmente de acuerdo con que sea un comité de expertos y que posteriormente se
publique y se circule y después podamos participar en ese proceso.

Ing. Allan Mora Vargas: Da las gracias e indica que lo tomaran en cuenta.

Sra. Shirley Paez: Indica, para reiterar el ofrecimiento en capacitaciones, nosotros contamos con
varios laboratorios que son transnacionales, los cuales tienen expertos en las materias y se puede
brindar la capacitacion, ya habiamos hecho el ofrecimiento para el curso de bio terapéuticos que
esta disponible en el portal educativo de FEDEFARMA, por si desean llevarlos para aquellos
nuevos evaluadores y funcionarios que entren al Ministerio de Salud ya tenemos experiencia
previa extendida, brindando capacitaciones a nivel de las autoridades de la regién en
farmacovigilancia, en buenas practicas de manufactura, en procesos de registro estamos a la
orden en lo que ustedes requieren.

Ing. Allan Mora Vargas: Le tom¢ la palabra. Adelante Doia Bivian.

Dra. Bivian Pereira: Menciona que, ASOCORES en el afio 2023 contraté a un experto y pago
a hacer un analisis de la normativa, él tomé la normativa actual, articulo por articulo, propuso el
cambio y puso la referencia bibliografica, el insumo esta ya ha sido presentado al ministerio varias
veces porque sabemos de la carencia que hay, me gustaria me digan si realmente esta tomando

en cuenta o no y si no lo vuelvo a mandar.
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Dr. Danny Cascante: Sefiala que, si ya lo tenemos dentro del expediente, y se esta tomando
referencia, igual hay que incluirle otras cuestiones de que actualmente no estan reguladas. Pero
Si se esta tomando en cuenta el documento

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, si esa va a ser la linea, porque aun cuando podamos hacer
modificaciones al reglamento, si el personal sigue siendo el mismo con el mismo conocimiento,
es poco lo que vamos a avanzar. Esa parte de capacitaciones hay que ver como la solucionamos,
como traemos mas personas capacitadas o cOmo generamos esos conocimientos. Don Allan

indica que continuan con el siguiente punto que es.

CAPITULO VIIl. ASUNTOS VARIOS

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: En respuesta a la solicitud de ampliar la vigencia de los registros
sanitarios.

Para equipo y material biomédico todos los registros sanitarios, con vencimiento entre el
01/04/2025 y el 30/09/2025 se ampliaran por un periodo de 6 meses, va a aplicar solamente para
los productos que a la fecha de entrada en vigor de esta resolucion se encuentren en registrelo
para los productos que no se hayan presentado a la fecha de entrada vigencia de la resolucion
se mantendra la fecha actual

Se prorroga la vigencia del registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica que vencen
entre 01 y el 30 de junio del afo 2025, por un periodo de 5 meses y las mismas restricciones del
otro, aplica solo para lo que esta registrelo en este momento, si no esta en registrelo, no aplicara.
Para los tramites de registro sanitario que requieren demostrar equivalencia terapéutica, y que
fueron ingresados de acuerdo con la Resolucién Ministerial MS-DM-5437-2023 se mantendra la
extension de vigencia de registro sanitario de 12 meses adicionales en el sistema registrelo la
cual se habia otorgado conforme a la Resoluciéon Ministerial MS-DM-847-2025.

Para los productos biolégicos no se esta haciendo ninguna ampliacion de la vigencia, ya que se
encuentra al dia la renovacion, estamos en 0, se advierte a los interesados que deben someter
la renovaciones de registros de medicamentos y equipo de material biomédico dentro de un plazo
prudencial antes de la fecha de vencimiento original del registro, y deben tomar en cuenta si
tienen cambios post registro en el tramite o deben someterlos previo a la presentacion de la
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renovacion, sobre todo con equipo y material biomédico, porque si no, no podemos avanzar en
la renovacion

Todos los registros sanitarios de medicamentos y equipo de material biomédico que se han
beneficiado con esta resolucidn no seran sujetos a agilizacién por ningun tramite relacionado con
dichos registros.

Licda. Lineth Fallas: El punto dos es entre el primero de abril y el 30 de junio.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: 01 y 30 de junio.

Licda. Lineth Fallas: Soélo el mes de junio

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Si

Licda. Lineth Fallas: Y todos ya estan vencidos

Dr. Ignacio Calderdon Arroyo: Actualmente tenemos uUnicamente 94 tramites en registrelo de
renovacion de medicamentos RTCA, de los cuales 70 estan fuera de plazo y los otros 24 estan
dentro de plazo. Don Ignacio, continua indicando que el ultimo tema es la solicitud a todas
personas que presentan tramites, que envien los documentos que son y como son.

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, continuan con los otros asuntos varios que traen cada uno
de los miembros. Le cede la palabra al Sr. Gerardo.

Sr. Gerardo Montenegro: Indica que, muy contento con la disminucion en los tramites y yo lo
que traia hoy son una serie de situaciones que se han presentado, que tienen que ver, con la
experiencia y la capacitacion de los evaluadores. Tengo un ejemplo aqui de un tramite que se
rechaza, que se lleva a apelacion e igualmente se rechaza.

Se trata de un producto de diagndstico de equipo y material biomédico, es un kit para la deteccidn
de virus, como norovirus, rotavirus, astro virus en muestras, el fabricante expresa que es un kit
de PCR para la deteccion de estos virus e indica que el producto se utiliza como ayuda en el
diagndstico de infecciones viricas, gastrointestinales en pacientes en los que se sospecha alguna
infeccidn por cualquiera de estos virus, para mi esta claro que es una prueba que el médico va a
solicitar cuando tiene una sospecha de la presencia de alguno de estos patégenos.

Pero el rechazo dice que se hace porque no se incluyen las especificaciones médicas del
producto, ¢ Cual es la utilidad clinica de esta determinacion? ;Para qué me sirve? ;En qué caso

se recomienda esta determinacién? ; Cual es el cuadro clinico de la enfermedad? Se consulto al
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fabricante y menciona que como puedo yo contestar eso, es una prueba que el médico es el que
la escoge dependiendo de la sismen que le haga al paciente, de los sintomas que ve, de las
posibilidades que él esta barajando y solicita esa prueba.

No hay ese tipo de especificaciones, no se trata de un farmaco que va dirigido, a una enfermedad
en particular. Por lo tanto, traigo el tema de capacitacion y ojala para casos como estos que
hubiese ahi como un tipo de comité de expertos o alguien con mas experiencia para consultar
este tipo de situaciones, porque ya aqui es un registro rechazado y tocara, someterlo de nuevo,
a ver si en la proxima evaluacion lo ven desde una perspectiva diferente.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Solicita el numero de tramite

Sr. Gerardo Montenegro: Es el Ms-2024-43042

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Gracias

Sr. Gerardo Montenegro: Agrega que, también hay algunas situaciones que se han presentado
donde se presenta el registro para clase 2 y el ministerio dice, esto es clase 3. Habra alguna
forma de referenciar el tipo de clasificacion, porque clase 3 implica estudios clinicos y hay muchas
pruebas, por ejemplo, la medicion de un farmaco es para monitorear la concentracion de ese
farmaco, que se le esta dando a un paciente y evitar que llegue a toxicidad o que llegue a que no
cause ningun efecto, ese tipo de pruebas no tienen estudios clinicos, porque no hay esa
asociacién con la enfermedad. Se pasan a clase 3, pero no hay estudios clinicos ahi lo que va a
pasar es que se va a rechazar esos tramites.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Vamos a revisarlo y si también me puede dar un ejemplo de algun
numero de tramite se lo agradezco

Sr. Gerardo Montenegro: El MS-2024-67423.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Vamos a revisar con la parte técnica.

Ing. Allan Mora Vargas: Da las gracias a don Gerardo y le cede la palabra a la Dra. Bivian

Dra. Bivian Pereira: Consulta en relacion con lo de cannabis, para preguntar si ustedes tienen
mapeado o calendarizado hacer alguna capacitacion sobre la normativa de registro, es decir,

coémo va a ser la importacion.
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Dr. Danny Cascante: Si, estamos primero haciendo una capacitacion a nivel interno en ciertas
areas y viendo algunas aclaraciones. Una vez que tengamos mas avanzado lo del tema de
registrelo podriamos ir desarrollando una capacitacion.

Dra. Bivian Pereira: Y en caso de tener dudas ahorita por consultas a quién nos podemos
referirnos.

Dr. Danny Cascante: Se deben realizar por correo electronico.

Ing. Allan Mora Vargas: Le cede la palabra a Dofia Lineth.

Licda. Lineth Fallas: Le indica a Dr. Ignacio que, si le reportaron un caso por el chat de
COESAINCO y RACSA hoy, de un tramite que vence el lunes y se pidi6 la monografia.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Comenta que, me la pasaron, pero esta en aleman, estamos
viendo como resolver para darles pronta respuesta, una de las opciones que estamos revisando,
es traducirla nosotros y enviarles la copia simple, ahora en la tarde.

Licda. Lineth Fallas: Comenta que, si se puede hacer una cuarta sesién de las que hablamos y
porque veia con la Licda. Laura Vargas algunos casos cuando sobre la figura de rapida
subsanacion o facil subsanacion y la reactivacion de expedientes cuando se rechazan porque les
falté solo un requisito, 0 no subsanaron bien un requisito. Tenemos un caso de esta semana
donde se rechaza porque en el inserto se dice almacenar a menos de 30° y el estudio de
estabilidad dice almacenar que no supere los 30°. Esto va a representar que ya lo ingresaron
ayer mismo otra vez el expediente completo.

Por un lado, entendemos la posicion de los evaluadores de no querer hacer reprocesos, y si les
previnieron y no lo hicieron bien. Pero el reproceso va a ser completo porque no es que ese
expediente no va a volver a ingresar inmediatamente, va a ingresar y van a tener que revisarlo
de cero, ya no va a ser solo comparar estudio de estabilidad con insertos.

Otro punto es que en algun momento se habia sacado una estadistica donde se veia que muchos
de esos expedientes reactivados la gran mayoria terminan en aprobacién, esto podria explorarse
un poco, porque si te dicen es que un reproceso, pero el reproceso va a ser muchisimo mayor
cuando tengan que analizar de nuevo el expediente completo, si podria revisarse esa circular
donde se dice que solo es facil subsanacién sélo para aspectos del formulario y buscarlo también

como un mecanismo de agilizacion.
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Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Indica que, vamos a revisarlo porque definitivamente es una
oportunidad, al final ese expediente vamos a tener que volverlo a revisar y tal vez si realmente
es de facil subsanacion, podemos hacer alguna aclaracion a esta circular, ya dejando los puntos
claros para que no haya dudas, en qué casos se aplica, vamos a revisarlo con el area legal.
Sra. Laura Mora: Menciona que, ayer recibi una informacion de que Estados Unidos va a sacar
algunos colorantes del plan que esta el verde 3, el rojo 40, el amarillo 5y 6, el azul 1y 2 y parece
qgue va a ser un proceso paulatino. Eso se le va a sumar al Rojo 3, que ya canceld. Sin embargo,
yo que estoy en la industria alimenticia, son de los colorantes mas habituales que se utilizan. La
consulta seria si ustedes ya han estado valorando el tema, como se piensa hacer, cuales son los
plazos. Porque, por ejemplo, cuando uno trae golosinas de China, de Turquia o de este tipo de
paises, la produccion inicia 6 o 7 meses antes de que llegue el producto a Costa Rica y el tiempo
de venta de ese producto también es complejo, ademas de que los fabricantes tendrian que hacer
un planteamiento de reformulacion de esos productos, dsea, decir que 6 meses no es un plazo
viable para los importadores, tiene que ser de ano y medio minimo, entre los pedidos que ya
estan hechos y todo el desplazamiento y la evacuacion del producto, por lo que queria ver si han
contemplado algo al respecto.

Dr. Ignacio Calderéon Arroyo: Indica que, en la ultima reunidén que tuvimos vimos que todavia
Estados Unidos no lo ha formalizado, mientras no ellos no lo formalicen, nosotros no vamos a
emitir criterio ni a tomar decisiones, en ese momento podemos hacer otra reunién para discutirlo
y revisar el tema.

Sra. Laura Mora: Consulta que, el sistema de PROCOMER de la nota técnica 50 de los registros
sanitarios, con la lectura que hace del Registrelo ha estado fallando, por lo que hay que ingresar
los registros de manera manual. Para ver si nos pueden ayudar con el tema.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Solicita que, le pase algun ejemplo para llevarlo al Ministerio, para
que ellos lo lleven a las sesiones que tienen con RACSA.

Dra. Bivian Pereira: Indica que, tiene una consulta sobre FDA ya no es parte de la OMS, Estados
Unidos decidio salirse de la Organizacion Mundial de la Salud, por lo que FDA, ya no es parte y

en varias normativas si se menciona autoridades que han pasado la herramienta a evaluacion de
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la OMS, cual seria la posicion del ministerio en este caso, siempre sigue siendo considerada
como una agencia de referencia.

Sra. Laura Vargas: Indica que, el tema se lo llevan para analizarlo con los comparieros de la
Unidad de Normalizacién y de Control.

Dra. Bivian Pereira: ;Le parece que le genere la consulta por escrito?

Sra. Laura Vargas: Si por favor, gracias.

Licda. Lineth Fallas: Agrega que, se estan recibiendo prevenciones, donde te dicen no es que
en el producto innovador en el que se amparo en realidad no se puede amparar en ese producto,
porque ese es el registro por excepcion, si queria hacerlo tenia que ampararse en la normativa
internacional o registros internacionales, pero necesitamos la certeza que en estos casos se
acepte hacer la solicitud de aplicacion del 7115 B al contestar la prevencion, tomando en cuenta
que el Ministerio publico la lista hasta marzo del 2025 y muchos de estos tramites que estan
previniendo ahora eran anteriores cuando no teniamos la lista para poder saber cémo tenia que
tramitarse.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Expresa que, recuerde que la entrada en vigor de la nueva nota
del 71115 B era noviembre del afio 24, de ahi para atras hacemos el analisis con la nota vieja, y
de ahi para adelante, con la nueva, habria que analizar los casos, a ver cuando fue que lo
presentaron.

Licda. Lineth Fallas: No, el problema no es ese. El problema es que hasta marzo 25 se publicé
la lista de los productos que se registraron por excepcion con 7115 B entonces al no tener esa
visibilidad, se revisaba, habia un producto registrado, se interpretaba que ese era el producto que
tenia todo el dossier completo y que se podia hacer referencia a ese producto.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Procede indicando que, como no se puede hacer referencia a ese
producto si quieren que entre por excepcion por necesidad médica, tendrian que presentarlo para
que el comité lo revise.

Licda. Lineth Fallas: Correcto, pero en ese caso la solicitud es que se acepte plantearlo durante
la prevencion, entendiendo que no habia forma de saberlo cuando se hizo inicialmente la gestion,

0 sea que no se castigue al administrado que no tenia forma de saberlo, que tenia que hacerlo
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por esa via porque no estaba publicado. Ahora que lo saben, al momento de subsanar y de
presentar la prevencion, que cumplan con todos los requisitos de la circular que les corresponde.
Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Comprendo si, para los casos que identifiquemos en este
momento indicar en la prevencion que deben cumplir con esos requisitos y no con estos. Me llevo
el tema para trasladarlo a los facilitadores.

Licda. Lineth Fallas: Consulta que, si le envia la lista de casos que tiene para que se permita
contestar la prevencion de esa forma.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Confirma que, si puede enviarselo.

Ing. Allan Mora Vargas: Continuamos con el siguiente punto

Sra. Rebeca Chaves: Indica que, tiene una consulta para el Dr. Cascante, con respecto a una
propuesta que nosotros presentamos en el mes de enero, relacionada con la posibilidad de
clasificar los repelentes de insectos como productos cosméticos.

Dr. Danny Cascante: Expresa que, se ha discutido a nivel interno y tal vez lo que es viable,
segun el equipo técnico lo que nos indican es que por definicidn un repelente, no se considera
un producto cosmético y aparte de que incluye compuestos que no estan dentro de las listas que
menciona el Reglamento Centroamericano, ahi la opcién que se ha visualizado es hacer algun
tipo de normativa especifica nacional para ese tipo de productos para que no se incluyan como
producto quimico. Ahorita tenemos la prioridad también en otros reglamentos en el apartado de
productos quimicos que esta el elemento de fichas, el de buenas practicas de manufactura, el
reglamento de registro, varios reglamentos que hay que ir modificando por los compromisos que
tenemos con varios miembros de la OCD. Por lo que, vamos a ir trabajando en esa propuesta,
pero tal vez no de plazo inmediato, va a estar pendiente de atencion.

Sra. Rebeca Chaves: Da las gracias.

Ing. Allan Mora Vargas: Le cede la palabra la Sra. Shirley

Sra. Shirley Paez: Indica que, tenia la consulta en sesiones anteriores habiamos hablado de
incluir dentro de la parte de la actualizacion de los tramites aquellos tramites del Consejo Técnico
de Inscripciones y saber como van al momento si hay algun atraso, si han podido sesionar porque
no hemos tenido la visual al respecto.
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Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Actualmente estamos al dia con el Consejo Técnico de
inscripciones.

Sr. Carlos Antillén: Refiere que, Mdnica Elizondo me encomendd que les preguntara sobre el
reglamento sobre establecimiento de contenido minimo de sodio en alimentos que parece fue
enviado un oficio a revision de la Direccion General de Salud este mismo ano, y si sabemos algo
del estatus y cuando podria ser compartido.

Dr. Danny Cascante: Sefala que, voy a consultar a la Direccion General porque el tramite que
generalmente esta en la Direccién General y si tiene visto bueno pasa a la Direccion de Asuntos
Juridicos para que hagan una revision. No tenemos conocimiento si ya se paso a la Direccidn de
Asuntos Juridicos, voy a consultarlo y envio la informacion.

Dr. Ignacio Calderén Arroyo: Le indica al Dr. Danny que haga la consulta y le envie un correo
a ellos con la respuesta.

Ing. Allan Mora Vargas: Procede a proponer la fecha para la siguiente sesion.

ACUERDO 4: La Comisién de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO, proponen
realizar la proxima sesion el 20 de junio de 2025 a las 10 a.m. ACUERDO FIRME. -----------------

CAPITULO VIIl. CIERRE DE SESION

Ing. Allan Mora Vargas: Indica que, habiendo cumplido con el abordaje de todos los temas
expuestos en la agenda del dia de hoy, dieciséis de mayo del veinte veinticinco, al ser las doce
y cuarenta y dos minutos se da por finalizada la sesion ordinaria numero 3 del 2025. Muchisimas

gracias.
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