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CIRCULAR MS-DRPIS-2012-2024 

Para: Todos los usuarios de Equipo y Material Biomédico 

Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 

 
 

 

De:  

 

Dr. Ignacio Calderón Arroyo  

Director a.i.   

 

Asunto:  Documentación referente a Certificados de Libre Venta (CLV) emitidos en China para Equipo y 

Material Biomédico 

 

 

Fecha: 2 6  de diciembre de 2024 

………………………………………………………………………………………………. 

Con el fin de brindar información oportuna a todos los usuarios de Equipo y Material Biomédico, se comunica 

lo siguiente: 

 

1. Se está presentando como Certificado de Libre Venta provenientes de China para el registro de equipo 

y material biomédico, documentos emitidos por la Cámara de Comercio de China para la 

Importación y Exportación de Medicamentos y Productos de Salud, sin embargo, estos no 

incluyen ninguna Certificación de la Autoridad Sanitaria.  

 

 

2. El fundamento legal que establece el requisito del certificado de libre venta para el registro de equipo 

médico es el Reglamento Técnico RTCR:505: 2022 "Equipo y material biomédico. clasificación, 

registro, importación, etiquetado, publicidad, vigilancia, y control", Decreto Ejecutivo N° 43902-S, 

que en lo que interesa señala:  

“4.3.  Autoridad Competente: Son las autoridades sanitarias encargadas del registro y 

control de los EMB de los países o aquellos entes delegados o acreditados para cumplir esas 

funciones.” 

 

“4.7. Certificado de Libre Venta: Es el documento expedido por la autoridad competente del 

país o región de origen, en el cual se certifica que el producto o productos a que se refiere el 

certificado están autorizados para la venta, uso o distribución en el país o región de origen. 

En caso de fabricación por terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el país 

de fabricación, el certificado podrá ser emitido por la autoridad competente del país del titular 
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del producto, o la autoridad competente del país de una filial del titular del producto, o la 

autoridad competente del país de una filial de la casa matriz, siempre que el titular del 

producto pertenezca a la misma casa matriz. En cualquier caso, la filial debe estar legalmente 

constituida en el país de emisión del certificado.” 

 

 

3. La autoridad sanitaria de China es National Medical Products Administration (NMPA). 

https://english.nmpa.gov.cn/index.html 

 

 

4. La documentación aportada en las solicitudes de registro que contienen este tipo de certificados, no 

indica la norma, ni se aporta un documento oficial que acredite que la autoridad sanitaria delegó la 

emisión de estos documentos sanitarios a la Cámara de Comercio de China para la Importación y 

Exportación de Medicamentos y Productos de Salud. 

 

 

5. Según la Ley General de Salud, la salud de la población es un bien de interés público tutelado por el 

Estado y el Ministerio de Salud es el ente rector encargado de “garantizar la protección y el 

mejoramiento del estado de salud de la población, mediante el ejercicio efectivo de la rectoría y el 

liderazgo institucional, con enfoque de promoción de la salud y participación social inteligente, bajo 

los principios de transparencia, equidad, solidaridad y universalidad”  y por la tanto debe velar por 

dicha protección a la salud en su actuar. Esto se logra al exigir que un requisito tan importante como 

lo es el certificado de libre venta sea emitido por una autoridad sanitaria oficial y más bien es en aras 

de salvaguardar la salud de la población que se requiere el mismo con las formalidades 

correspondientes para garantizar que el producto está siendo utilizado sin ningún impedimento en el 

país emisor de este.  

 

 

6. Esta Dirección no cuenta con un listado oficial de las autoridades que emiten los certificados de libre 

venta para ningún producto de interés sanitario, ya que es el propio solicitante el que conoce el 

producto a registrar y debe aportar la documentación conforme a las exigencias reglamentarias que 

son lo suficientemente generales para establecer aspectos básicos que debe cumplir el certificado de 

marras. En este sentido, el no contar con dicho listado no exonera de responsabilidad al administrado 

de aportar la documentación oficial que debe ser emitida en el propio país donde se fabrican o exportan 

los productos que serán comercializados en Costa Rica.  

 

 

A continuación, se presentan 2 ejemplos que buscan clarificar cual es la autoridad sanitaria que emite los CLV 

en China.  

El primero es un CLV emitido por una autoridad sanitaria de China (anexo 1).  

El segundo, es documentación emitida por la Cámara de Comercio de China para la Importación y Exportación 

de Medicamentos y Productos de Salud que indica es un CLV (anexo 2), sin embargo, no aporta la certificación 

de la autoridad sanitaria, por lo que no cumple con el RTCR:505: 2022.  

 

Esta circular rige a partir del día 26 de diciembre de 2024. 
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Anexo 1 

 

Ejemplo1: CLV emitido por una autoridad Sanitaria de China (Administración de Supervisión del 

Mercado de Shenzhen, con sello especial para la certificación de venta y exportación de productos 

médicos de la Administración de Supervisión del Mercado de Shenzhen). 

https://www.sz.gov.cn/en_szgov/govt/agencies/m/content/post_11406007.html 
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Traducción de Ejemplo de CLV emitido por una autoridad Sanitaria de China (el equivalente al 

Ministerio de Salud) 
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Anexo 2 

 

a) Ejemplo 2: Certificado emitido por la Cámara de Comercio de China para la Importación y 

Exportación de Medicamentos y Productos de Salud (* Nótese que el documento no incluye la 

certificación de la autoridad sanitaria, ya que no es emitido por dicha autoridad, por tanto, no 

aplica como CLV) 
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Traducción de Ejemplo de Certificado emitido por la Cámara de Comercio de China para la 

Importación y Exportación de Medicamentos y Productos de Salud  
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