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MS-DRPIS-UR-0563-2022
San José, 24 de marzo de 2022

A TODAS LAS EMPRESAS Y PERSONAS REGISTRADORAS
DE RADIOFARMACOS

Asunto: Actualizacion del comunicado DRPIS-UR-097-2015, “Comunicado
Aclaracion sobre el registro de Radiofarmacos”

En aras de mantener actualizada la informacion de contacto para el registro de los
productos radiofdrmacos regulados mediante el “RTCA 11.03.59:18 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario” y
el Decreto No. 24037-S "Reglamento de Proteccion contra las Radiaciones Ionizantes",
debido a la particularidad de dichos productos se emite la siguiente actualizacién al
comunicado DRPIS-UR-097-2015:

Registro de radiofarmacos: (material radioactivo (emisor de radiaciones ionizantes)
solo o en combinacién con el kit de frio):

1. El interesado debera presentar la documentacién completa y debidamente
identificada por medio de la direccion electrénica radio.farmacos@misalud.go.cr .

2. La Direccién de Proteccion Radiolégica y Salud Ambiental (DPRSA) evaluard los
requisitos que le corresponden (Reglamento de Protecciéon contra las Radiaciones
Ionizantes) y emitird un criterio técnico al respecto, dirigido a la Direccién de
Regulacién de Productos de Interés Sanitario (DRPIS).

3. La DRPIS evaluara los requisitos que le corresponden (RTCA 11.03.59:18 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario) y
emitird el criterio mediante una prevencion o el Certificado de registro Sanitario en
caso de Aprobacion.

Requisitos que deben presentar los interesados:
a) Inscripcion de radiofarmacos:

1. Comprobante de pago.
2. Formulario de solicitud de registro de radiofdrmacos. *
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3. Especificaciones técnicas del radiofarmaco (nombre del material radioactivo,
actividad maxima autorizada por el pais donde se fabrica, concentracién, forma
farmacéutica y via de administracion).

4. Autorizacion de exportacion otorgada por la autoridad competente del pais de
origen.

5. Ntimero de permiso sanitario de funcionamiento como Drogueria.

6. Etiquetado del producto segiin la normativa vigente y cumpliendo con las normas
internacionales para productos radioactivos.

7. Certificado de producto Farmacéutico (o Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura y Certificado de Libre Venta). **

8. Férmula cuali-cuantitativa. **

9. Monografia **

10. Estudios de Seguridad y eficacia (si aplica). **

11. Declaracién Jurada de Patentes y Datos de Prueba**

12. Poderes que acrediten la representacién legal y/o técnica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o juridica(s), de acuerdo con la legislaciéon de cada pais,
(original o fotocopia autenticada del documento). **

13. Contrato de Fabricacion por terceros (si aplica).**

*Las droguerias descritas en el Formulario de Solicitud de Inscripcién, seran las tinicas autorizadas para
distribuir el radiofdarmaco. Para la inclusién/exclusién de Droguerias, se deberd solicitar un cambio
post-registro.

**De acuerdo con lo establecido en la normativa vigente Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.59:18. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario.

Aclaracion: El kit de frio que ingrese solo (sin el material radioactivo), deberd presentarse de
forma digital por medio del sistema “Registrelo” como cualquier otro medicamento,
cumpliendo con los requisitos de conformidad con el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.59:11. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de
Registro Sanitario.

Renovacién de radiofarmacos**:
a) Renovacion con declaracién jurada:

Cuando el radiofdarmaco mantiene la informacion y caracteristicas que han sido
aprobadas durante la vigencia del registro, al solicitar la renovacién debe presentar:

1. Comprobante de pago.
2. Solicitud de renovacion de registro sanitario firmada y sellada por el Profesional
Responsable.
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3. Declaracion jurada emitida por el titular o su representante legal o por el profesional
responsable del registro mediante poder emitido por el titular del producto, que la
informacion y caracteristicas del producto no han variado desde la altima solicitud de
modificacién presentada ante la Autoridad Reguladora. En caso de que la declaraciéon
jurada sea emitida en el extranjero, debe venir debidamente legalizada.

4. Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS o en su defecto Certificado de Libre
Venta y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de conformidad a lo
establecido en el numeral 7.3, debiendo estar vigente en el momento de su
presentacion.

5. Etiquetado del producto tal y como se esta comercializando, en original conforme a
la normativa vigente y a las normas internacionales para productos radioactivos.
NOTA: Cuando el producto no ha sido comercializado, se aceptara el proyecto del
arte de los textos de impresién en idioma espafiol, acompafiado de una declaraciéon
jurada del titular del producto que indique que el producto no ha sido comercializado.
6. Autorizacién de exportacion vigente, otorgada por la autoridad competente del pais
de origen"

7. Numero de permiso sanitario de funcionamiento como Drogueria.

b) Renovacién con modificaciones en el registro sanitario:

En los casos en que el medicamento solicite modificaciones en el registro sanitario en
forma simultédnea a la renovacion, se deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud de renovacion de registro sanitario y los cambios no presentados, firmada
y sellada por el Profesional Responsable.

3. Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS o en su defecto Certificado de Libre
Venta y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de conformidad a lo
establecido en el numeral 7.3, debiendo estar vigente en el momento de su
presentacion.

4. Etiquetado del producto tal y como se estd comercializando, en original conforme a
la normativa vigente y a las normas internacionales para productos radioactivos.
NOTA: Cuando el producto no ha sido comercializado, se aceptara el proyecto del
arte de impresién en idioma espafiol, acompafiado de una declaracién jurada del
titular del producto que indique que el producto no ha sido comercializado.

5. Férmula cuantitativa y cualitativa debera presentarse de conformidad a los
requisitos establecidos en el numeral 7.5.

6. Especificaciones de producto terminado, incluyendo ademaés el nombre del material
radioactivo, actividad méxima autorizada por el pais donde se fabrica, concentracién,
forma farmacéutica y via de administracion.
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7. Poderes que acrediten la representacion legal y/o técnica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o juridica(s), de acuerdo a la legislacién de cada pais; en
caso de que no conste en el expediente o que haya cambios en la designacion.

8. Contrato de fabricacién o en su defecto el extracto relativo a las partes del contrato
de fabricacion, cuando aplique, segtin lo establecido en el numeral 7.4.

9. Segun la modificacién solicitada debera presentar los documentos segtin Anexo 1.
10. Autorizacion de exportacién vigente, otorgada por la autoridad competente del
pais de origen".

11. Namero de permiso sanitario de funcionamiento como Drogueria.

Cambios post-registro de radiofarmacos:

Las modificaciones en la informaciéon que se hagan posteriores al registro sanitario
deberan cumplir con los requisitos establecidos en el Anexo 1 del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:18. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para
uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario.

EL PRESENTE COMUNICADO DEJA SIN EFECTO EL COMUNICADO DRPIS-
UR-097-2015

Con atentos saludos,

Direccién Regulacién de Productos de Interés Sanitario

ANA PRISCILLA
HERRERA GARCIA
(FIRMA)
2022.03.28
10:07:12-06'00'

Priscilla Herrera Garcia
Jefe a.i

PHG/MEM

g. Direcciéon de Regulacién Productos Interés Sanitario
Inga. Nidia Morera Gonzalez. Directora, Direccién Atencién al Cliente
Ing. Eugenio Androvetto Villalobos. Director, Direccién Proteccién Radiolégica y Salud Ambiental
Ing. Ana Villalobos Villalobos. Jefe, Unidad de Proteccion Radiologica
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