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

Fecha: 26 de diciembre de 2024

Con el fin de brindar informacidn oportuna a todos los usuarios de Equipo y Material Biomédico, se comunica
lo siguiente:

1. Se esta presentando como Certificado de Libre Venta provenientes de China para el registro de equipo
y material biomédico, documentos emitidos por la Camara de Comercio de China para la
Importacion y Exportacion de Medicamentos y Productos de Salud, sin embargo, estos no
incluyen ninguna Certificacion 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. clasificacion,
registro, importacion, etiquetado, publicidad, vigilancia, y control”, Decreto Ejecutivo N° 43902-S,
gue en lo que interesa sefiala:

“4.3. Autoridad Competente: Son las autoridades sanitarias encargadas del registro y
control de los EMB de los paises 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
pais o region de origen, en el cual se certifica que el producto o productos a que se refiere el
certificado estan autorizados para la venta, uso o distribucion en el pais o region de origen.
En caso de fabricacion por terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el pais
de fabricacion, el certificado podré ser emitido por la autoridad competente del pais del titular
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del producto, o la autoridad competente del pais de una filial del titular del producto, o la
autoridad competente del pais de una filial de la casa matriz, siempre que el titular del
producto pertenezca a la misma casa matriz. En cualquier caso, lafilial debe estar legalmente
constituida en el pais de emision del certificado. ”

3. Laautoridad sanitaria de China es National Medical Products Administration (NMPA).
https://english.nmpa.gov.cn/index.html

4. La documentacién 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 delegé la
emision de estos documentos sanitarios a la CAmara de Comercio de China para la Importacion y
Exportacién de Medicamentos y Productos de Salud.

5. Segun la Ley General de Salud, la salud de la poblacién es un bien de interés publico tutelado por el
Estado y el Ministerio de Salud es el ente rector encargado de “garantizar la proteccion y el
mejoramiento del estado de salud de la poblacién, mediante el ejercicio efectivo de la rectoria y el
liderazgo institucional, con enfoque de promocion de la salud y participacion social inteligente, bajo
los principios de transparencia, equidad, solidaridad y universalidad” 'y por la tanto debe velar por
dicha proteccion 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 méas bien es en aras
de salvaguardar la salud de la poblacion que se requiere el mismo con las formalidades
correspondientes para garantizar que el producto esta siendo utilizado sin ningin impedimento en el
pais emisor de este.

6. Esta Direccion no cuenta con un listado oficial de las autoridades que emiten los certificados de libre
venta para ningun producto de interés sanitario, ya que es el propio solicitante el que conoce el
producto a registrar y debe aportar la documentacion conforme a las exigencias reglamentarias que
son lo suficientemente generales para establecer aspectos basicos 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 documentacion oficial que debe ser emitida en el propio pais donde se fabrican o exportan
los productos que seran comercializados en Costa Rica.

A continuacion, 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 documentacion emitida por la Camara de Comercio de China para la Importacion y Exportacion
de Medicamentos y Productos de Salud que indica es un CLV (anexo 2), sin embargo, no aporta la certificacion
de la autoridad sanitaria, por lo que no cumple con el RTCR:505: 2022.

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

Ejemplol: CLV emitido por una autoridad Sanitaria de China (Administracion de Supervision del
Mercado de Shenzhen, con sello especial para la certificacion de venta y exportaciéon de productos
médicos de la Administracion de Supervision del Mercado de Shenzhen).

https://www.sz.gov.cn/en szgov/govt/agencies/m/content/post 11406007.html
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Traduccion de Ejemplo de CLV emitido por una autoridad Sanitari i i
Ministorio e Sabad) p anitaria de China (el equivalente al

I CERTIFICADO PARA EX?ORTAC ION DE . L55THE
PRODUCTOS MEDICOS

N° de Certificado:

Producto(s): Véase el adjunto

Modelo: Véase el adjunto

Certificado(s) de Registro: Véase el adjunto

Fabricante:
Direccién de Fabricante: (

Licencia(s) de Fabricacion:

Por la presente se certifica que los productos arriba mencionados han sido

registrados para ser fabricados y vendidos en China.

Administracion de Supervision del Mercado de Shenzhen

Sello Especial para la Certificacion de Ventay Exportacién de Productos
Médicos del Administracién de Supervision del Mercado de Shenzhen
12 de julio de 2019

(Este certificado es vélido por un periodo igual a la vida del certificado de
registro del producto y hasta dos afios como maximo.)
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Anexo 2

a) Ejemplo 2: Certificado emitido por la CAmara de Comercio de China para la Importacion y
Exportacion de Medicamentos y Productos de Salud (* Nétese que el documento no incluye la
certificacién de la autoridad sanitaria, ya que no es emitido por dicha autoridad, por tanto, no
aplica como CLV)
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Traduccion de Ejemplo de Certificado emitido por la CAmara de Comercio de China para la
Importacion y Exportacion de Medicamentos y Productos de Salud

CHINA CHAMBER OF COMMERCE FOR IMPORT & EXPORT OF
MEDICINES & HEALTH PRODUCTS

ccion: Piso 11 dificio 3, BELJING INN No

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE

Producto(s): Referirse a pagina adjunta NSt criEnt
Modelo: Referirse a pagina adjunta
Exportar a: La Republica de Costa Rica

Exportador: Nombre del exportador

Direccién de exportador: Direccion del exportador

Fabricante: Nombre del fabricante

Direccion de fabricante: Direccion del fabricante

Esto es para certificar que, los productos mencionados anteriormente cumplen con la
norma correspondiente de la Republica Popular China, han sido registrados y pueden
venderse en la Republica Popular China. La exportacion de los productcs no esta
restringida.

Este certificado es valido por dos afios a partir de |a fecha de emision

CHINA CHAMBER OF COMMERCE FOR IMPORT & EXPORT OF MEDICINES &
HEALTH PRODUCTS (Sello)

Fecha de emision: 15 de julio de 2021

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
Unidad de Registros

drpis.correspondencia@misalud.go.cr
Tel. 4003-5250

WWW.MINISTERIODESALUD.GO.CR



mailto:drpis.correspondencia@misalud.go.cr

		2024-12-26T12:06:03-0600
	CARLOS IGNACIO CALDERON ARROYO (FIRMA)




