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

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, El Dr. Roger De Carlo LOpez enviar4 presentacion
de normativa que se proyectard en la proxima sesion de COESAINCO con anterioridad”.

Y el acuerdo 05 de la sesién 05-2022

“La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO en referencia de la
presentacion de los tiempos de atencidn de solicitudes de registro sanitario, se envien
previamente mediante un oficio al igual que la presentacion de la normativa”.

Es por lo anterior, que procedo a remitir el Estatus de la Reglamentacién en Proceso, Finalizada,
y aquella que ya esta publicada, asi como Tiempos de atencién de solicitudes de registro
sanitario, ambos al dia 23 de febrero del 2023.

Sin otro particular se despide,
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ESTATUS DE LA REGLAMENTACION EN PROCESO, FINALIZADA, Y AQUELLA QUE YA
ESTA PUBLICADA

Requlacién en Proceso

1. Productos de Interés Sanitario (En General)

1.1 Reglamento la Autorizacion 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 modificacién a los decretos derivados
del procedimiento de homologacién y de importacién paralela y por terceros.

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

1.3 Decreto que crea la Comision 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 Actualizacion del RTCA Etiquetado Nutricional de Productos
Alimenticios Preenvasados Para Consumo Humano Para La Poblacién A Partir De 3 Aihos.
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
Econdmica (azlcar afadida)

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 reunion 28/09/22 para presentar
funcionalidad de alertasanitaria y fitosanitaria de la Plataforma Digitalde Comercio
Centroamericana (PDCC). No se pudo patrticipar de la ultima reunion.

2.3 Reglamento Queso procesado. Avance: En redaccion en Mesa Técnica. No se
habia vuelto a convocar a reunién al MS por parte de COMEX. Sin embargo, durante |l semestre
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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. Clasificaciéon, Registro, Autorizacién
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
elabor6 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-
2927- 11- 2022. El dia 11 de noviembre. Se finalizd la revisibn a nivel interno de las
observaciones remitidas por parte del comité técnico de COESAINCO — COLFAR. El jueves 16
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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 reunidén 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 esta consultando la referencia técnica de la
modificacion del primer péarrafo 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
paraBioequivalencia, 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 redaccidon de la version con la posicion nacional.
Proxima reunion 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)

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
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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 Comisién 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, Preparacion y Respuesta ante Accidentes Quimicos.
Avance: Se encuentra en revisidoninterna 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, Importaciéon 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 Aprobacién 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 Modificacion y Adicion 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.

8.6 Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura y Almacenamiento de Productos Quimicos.
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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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TIEMPOS DE ATENCION DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO.
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Fecha de atencidn de solicitudes de reqgistro por tipo de producto
23 de febrero 2023

PLAZO
SEGUN MEDIANA DE
NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (23/2/23)
HABILES

TRAMITE

PRODUCTOS

Odontologia

Registro 22 27 ® N
Renovacion 22 28 4 N
Cambios post registro 22 25 4 N
l.JSOS _de.Reglstro . 15 Inmediato v 4
Alimentos (inscripcidn sanitaria).
Reconocimiento 1 Inmediato «
Renovaqqn de Inmediato v
reconocimiento
Cambios pqst_ registro 1 Inmediato <
de reconocimiento
. . Registro 5 Inmediato o
Alimentos con Registro — -
. o Renovacion 5 Inmediato o
Simplificado - - -
Cambios post registro 5 Inmediato v
Materlgs Primas de Nonﬂc_amoqes de 15 Inmediato <
Alimentos materias primas
. -
Suplementos a la Dieta, ~[Re9IStro_ _ 44 27 v r_:‘* et
Regimenes Especiales, |Renovacion 44 25 v e
Férmulas para lactantes y de , , /
Continuacion Cambios post registro 22 21 v / \ij
Registro 22 21 L4 T
Renovacion con .
- S 5 Inmediato
Cosméticos declaracion jurada v
Cambios post registro 22 21 o TN ——
Reconocimiento 8 Inmediato L
. . Registro 5 Inmediato o
Cosméticos con Registro — -
. . Renovacion 5 Inmediato v
Simplificado - - -
Cambios post registro 5 Inmediato v
Registro de Medicina 99 109 i e
Cambios post registro A,
Medicina 44 50 X YA
Registro de \
. . . 42 ~
Microbiologia 99 \ \\/»—/\
Cambios post registro w/\\
Equipo y Material Biomédico |Microbiologia a4 25 v - N
Registro de a
- 44 39 A
Odontologia v N
Renovacién con /
. 15 51 /
declaracion jurada X /
Cambi t registi —
ambios post registro a4 7 v ;f \
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PLAZO
SEGUN MEDIANA DE
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (23/2/23)
HABILES
Registro de productos —N\
multiorigen. 99 177 X /I —
Registro con AN
reconocimiento de 44 179 b 4 JARER y
estudios clinicos / \%
Renovacion de —\
registros con 15 49 b 4 \.,
Medicamentos declaracién jurada L
Renovaciones de - A
registro con cambio. a4 50 ; 7 \"v'f\
Cambios post registro 66 166 ] N
Cambios post registro ’,/'\.\
(evaluacién de 88 155 x® SN 7
monografia). N
Reconocimientos 8 1 L4 ya
Registro 176 196 b4 T~
Registro con [
Medicamentos Biolégicos recon_ocimif:pto de 176 21 x ~ /
estudios clinicos St
Renovaciones 66 57 v TN
Cambios post registro 176 18 4 TN
Inscripcion de S
productos (multiorigen ,-'/
o Innovador de Origen 8 meses 186 Y 4 ,/
Alterno) con /
expediente de BE. /
Inscripcion de f
productos con ‘."
reconocimiento del 99 62 4 f
estudio de /
bioequivalencia. |
Renovacion de !
productos con 8 27 v /
expediente de BE. {
Renovacion sin I;'
cambios de productos |
ya certificados con BE 5 2 v ,.-’
Medicamentos que requieren (declaraglf)n jurada) L 7
Bioequivalencia (ET) Renoyaaon con /
cambios de productos a4 2 < f.'
ya certificados con
BE. i
Renovacion con {
reconocimiento del [
estudio de % 2 v ,."
bioequivalencia. l
Cambios post registro f
de productos ya ,"
certificados con BE 66 2 v /
(A23 al A28) sin nuevo ,"
estudio de BE l
Cambios post registro f
de productos ya ,"
certificados con BE 88 2 v f
(A23 al A28) con un f
nuevo de BE. l
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PLAZO
SEGUN MEDIANA DE
PRODUCTOS TRAMITE NORMATIVA DIAS HABILES ESTATUS GRAFICO
EN DIAS (23/2/23)
HABILES
Registro 88 87 4 P
Productos Naturales Renovacion de 22 122 b 4 /
registros ) e
Cambios post registro 22 33 i S
Registro 15 24 I ST
.z ‘\
Rer_10vaC|on de 15 19 I // \
registros _ —
Cambios post registro. 15 19 I L
Productos Higiénicos Reconocimiento 8 No hay L4 —
Renovacion de
S No h
reconocimiento 8 o hay v
Cambios post registro - AN
.. 8 17 u _-"'f AN
de reconocimiento J
Registro 15 60 b 4 —
.z n A
Productos Quimicos Renovacion 15 32 i —
Cambios post registro 15 54 X — ,.—‘
Registro 60 68 i S
y: o~
Plaguicidas Domésticos y de |Renovacion de 30 35 b 4 / -
Uso Profesional registros. — —
Cambios post registro. 30 52 I 4 N\ /

Simbologia

En tiempo
v segun 36
reglamento

58%

Disminuyendo
tiempo pero
i aun no en 9
tiempo segun
reglamento

15%

Fuera de
b 4

. 17
tiempo

27%

Total 62

100%
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