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Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

ACTA SESION ORDINARIA COESAINCO 3-2026

Acta numero tres correspondiente a la tercera sesién ordinaria celebrada presencialmente en la Sala de
la Junta Directiva de la Camara de Industrias de Costa Rica a las diez horas con ocho minutos por la
Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio, el dia diecisiete de abril del dos mil veinte seis presidida
por el Ing. Allan Mora Vargas, Viceministro de Salud, con la asistencia de los siguientes miembros titulares
o suplentes: Ing. Allan Mora Vargas, Viceministro de Salud, Yaruma Vasquez Carillo de Camara de
Industrias de Costa Rica (CICR); Shirley Paez de Federacion Centroamericana de laboratorios
Farmacéuticos (FEDEFARMA); Lineth Fallas Cordero, Asociacion de Genéricos Farmacéuticos
(AGEFAR); Héctor Hernandez, MEIC; Joseph Calvo de UCAEP, Andrés Cordero de CRECEX; Katherine
Chavez Camara de Comercio Exterior de Costa Rica, CRECEX; Rebecca Chaves, Camara
Centroamericana y de Cosméticos y Productos de Aseo (CACECOS); Maria Amalia Guillén de AMCHAM,;
Carlos Antillon de CACIA, Guiselle Carbonell de Asociacién de la Industria Farmacéutica Nacional
(ASIFAN); Ignacio Calderon Arroyo, Director de la Direccion de Regulaciéon de Productos de Interés

Sanitario. -

Miembros invitados: Andrea Badilla Jiménez, Unidad de Registros Sanitarios del Ministerio de Salud, Laura
Vargas Sanchez, Direccion de Regulaciéon de productos de interés sanitario del Ministerio de Salud, Danny
Cascante Alvarez Unidad de Vigilancia y Control del Ministerio de Salud.
CAPITULO I. COMPROBACION DEL QUORUM.

Ing. Allan Mora Vargas, indica una vez constatado el quorum el quorum correspondiente para sesionar.

CAPITULO Il. APROBACION DE LA AGENDA PARA LA SESION ORDINARIA No. 3-2026.

Ing. Allan Mora Vargas, indica que procede a leer la agenda para poder aprobarla.

Capitulo I. presentacién y comprobacion del quérum.

Capitulo IIl. Aprobacion de la agenda para la sesién ordinaria N°3-2026.

Capitulo lll. Aprobacion acta sesion 02-2026

Capitulo IV. Actualizacion de la normativa en elaboracion: CARTA-MS-DRPIRS-UN-029-2026--------------

Capitulo V. Tiempos de atencién de tramites — MS- DRPIRS- URAC- 1143- 2026

Capitulo VI. Seguimiento a compromisos con COESAINCO.



LORIA 1y,
Y — £y

") »
W W00y, %
o'

L 4 &
"
- . - -
& 'r‘JI'.).r. (8 . r
a pant

-
94;_ \\V‘
facigm O®

Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

&

v Prioridades estratégicas URAC, Reporteria en linea, Estadistica admisibilidad, CTI, Agilizacion
CCSS e INS, Mejoras Registrelo, Reporte 7.11.5.b, Contratacion 2026, Vigencia Registros

Equivalencia Terapéutica, Ley medicamentos, Fechas tiempos de atencion ET.

Capitulo VIII. Informe de Cierre de Administracién Actual.

Capitulo VIII. Asuntos Varios.

Capitulo IX. Cierre de Sesion.

Ing. Allan Mora Vargas, ¢, Hay alguna observacién con la agenda? 4 No? Levantamos la mano, por favor.

12 miembros presentes, 12 miembros a favor se deja en acuerdo el orden del dia.

ACUERDO 1: Una vez finalizada la lectura de |la agenda de esta sesién la Comisién de Enlace Salud,

Industria y Comercio COESAINCO en referencia a la revisién y aprobacion la agenda para la Sesion

ordinaria No. 3-2026 acuerdan aprobar el orden del dia con doce votos presentes.

ACUERDO UNANIME Y ACUERDO EN FIRME.

CAPITULO lll. APROBACION DE ACTA.

Ing. Allan Mora Vargas, Vamos a pasar al punto capitulo 3, aprobacion del acta de la sesion 2 del 2026.

Me recuerda Ignacio quienes estuvieron presentes, por favor.

Ignacio Calderon, Si, y hacer una aclaracion, hoy por la mafnana se envié una actualizacién en donde
cambian 3 palabras con respecto al acta original. Entonces, por favor, para que lo tengan presente, ya voy

a proyectar quienes estuvieron presentes un momento.

Ing. Allan Mora Vargas, Tal vez, por favor, Ignacio, sefala cuales son esos cambios que se hicieron para

gue quede constancia también.

Ignacio Calderon, Los cambios se dan en la pagina 16. Se cambia por la palabra ayuno de sustento legal,
pagina 35, estaba escrito bioextension, se cambia a bioxinsién y pagina 37 la palabra plazos. Ya voy a
proyectar el acta un momentito. Aqui esta la lista de personas presentes en la sesién 2 de COESAINCO
de 2026. --

Ing. Allan Mora Vargas, Adelante don Carlos.

Carlos Antillén, Gracias, no una observacion de forma, nada mas, que dice Acacia, hay otra marca, se
llama Acacia casualmente, entonces para corregir el nombre de Acacia, de una vez ahi. OK, digo, no es

no es desplome, no pasa nada, pero.
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Ignacio Calderon, Vamos a realizar la correccién. Va a ser el acta que se firmaria ya corregida.

Ing. Allan Mora Vargas, Perfecto, entonces procedemos a votarla haciendo esa observacion que dice
don Carlos, que se corrija el nombre donde dice ACACIA por CACIA. Por favor, levantamos la mano
entonces para votar el acta. Gracias, 12 miembros presentes, 12 miembros a favor, queda el acta

aprobada.

ACUERDO 2: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO indican con doce votos
a favor, se aprueba el acta de la sesion ordinaria N° 2-2026. ACUERDO UNANIME Y ACUERDO EN
FIRME. ---

CAPITULO IV. ACTUALIZACION DE LA NORMATIVA EN ELABORACION: CARTA-MS-DRPIRS-UN-
029-2026.

Ing. Allan Mora Vargas, Procedemos al capitulo numero cuatro, tiempos de atencion de tramites, segun
oficio MS- DRPIRS- URAC- 1143- 2026.

Ignacio Calderon, Le damos la palabra al doctor Cascante.
Danny Cascante, Nada mas, porque es que el don Alan mencioné sobre tiempos de atencion de tramites.

Ing. Allan Mora Vargas, Perdén, perddn, si, cambié los nombres. Capitulo nUmero cuatro es actualizacion
de normativa en elaboracion de acuerdo con la carta CARTA-MS-DRPIRS-UN-029-2026. Ahora si, don

Danny, por favor.

Danny Cascante, Bueno, tal vez nada mas mencionar que, como bien es sabido por todos, hay algunos
reglamentos que ya han salido a consulta publica. Se espera que tal vez en las préximas semanas otro
par de documentos también salgan a consulta de acuerdo a la informaciéon que esta en el oficio y nada
mas también mencionarles tal vez cosas asi de manera importante que ya recibimos las convocatorias
obligatorias para retomar el trabajo en las mesas técnicas de la ronda de Unién aduanera para lo que es
el trabajo de reglamentacion técnica verdad que se esta discutiendo en estas mesas, para este semestre
se convocaron los reglamentos de estabilidad, el reglamento del sistema integral de alerta temprana y el
etiquetado institucional de alimentos preenvasados para consumo humano para aprobacion a partir de 3
anos de edad. Entonces hay otros reglamentos que tengo que consultar tal vez porque no fueron

convocados, por ejemplo, el de higiénicos que también esta en la mesa, pero ahorita digamos por lo menos

ya se esta retomando el trabajo.
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No sé si alguno tiene alguna consulta puntual de algun reglamento, alguna duda. Y con respecto al oficio,
bueno, en la reunién pasada se habia acordado como una modificacion, en como se remitia la informacion,
donde se establecian responsables y tal vez fechas tentativas de finalizacion. Entonces no sé si Ignacio
tal vez quiere mencionar un poquito que vamos a tener una capacitacion el proximo martes a las 3:00 para
explicarles un poquito como va a estar la nueva forma de como se va a transmitir la informacion. No sé,

doctor, si se quiere ampliar un poquito con eso.

Ignacio Calderon, Si, claro, lo que estan viendo es la base de datos que vamos a utilizar para hacer un
dashboard en Power Bl que va a ser compartido a través de la pagina del Ministerio, de forma tal que cada
vez que se actualice esta base de datos se actualiza el dashboard y ustedes van a tener la informacion.
Yo diria que, como minimo una vez a la semana actualizada, estamos todavia terminando de hacer los
ajustes necesarios, pero para que sepan que el martes de la semana entrante vamos a hacer una
capacitacion de este y de otro sistema de informacién que les vamos a compartir mas adelante en la

presentacion.

Ing. Allan Mora Vargas, Nada mas un detalle para efectos de actas, tal vez la compafiera que acaba de

ingresar se presenta y dice cual camara representa gracias.

Katherine Chavez, Mi nombre es Katherine Chavez y soy la directora ejecutiva de la Camara de Comercio
Exterior de Costa Rica, CRECEX. Muy buenos dias.

Ing. Allan Mora Vargas, Gracias, alguna otra observacion.

Josep Calvo, Buenos dias, esa capacitacion seria para, o sea, para todo el que quiera recibirla o cémo

TS = T e e

Ignacio Calderon, Si, en un inicio va a ser solamente para los miembros de COESAINCO. Pero la
informacion la vamos a postear en la pagina del Ministerio de Salud va a ser publica, todo mundo va a

tener acceso.

Shirley Paez, ;cuando estarian enviando la convocatoria?

Ignacio Calderon, Hoy en la tarde.

Rebeca Chavez, doctor, es que en el primer cuadrito no se logra ver como muy bien quiénes son los

responsables.
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Ignacio Calderon, Este es un borrador, entonces la intencién no es, o sea, no es la informacion final,

tenemos que modelar con esta informacién lo que ustedes van a visualizar, entonces esto es mas que

todo ilustrativo.

Rebeca Chavez, Disculpe, tengo 2 consultas con respecto al RTCR de registro de repelentes de insectos
en nuestra ultima reunidn presencial, doctor, no sé si pudo averiguar, sé que mantiene el mismo estatus

que el borrador esta en revision, pero le dejamos ahi pendiente de poder revisar un poquito este tema,

cuando nos reunimos hace 2 semanas.

Ignacio Calderon, Danny tiene informacion al respecto.

Danny Cascante, Como parte de la informacién que vamos a cambiar es establecer como las prioridades
en la atencion de la normativa, porque bueno, bien saben de qué muchas cuestiones tienen una prioridad
mayor que otras, por ya sea lo que hay que regular alguna ley, porque es una situacion, digamos, una
urgencia de las autoridades o algun asunto especifico que puedan establecerse de acuerdo con un
reglamento. Entonces, en el caso, digamos, de productos quimicos que se esta trabajando ahorita 2
comités técnicos, que demanda mucho trabajo, digamos, lo que es el reglamento de transportes de
productos quimicos y el RTCR de registro de productos quimicos y también ahora tenemos una prioridad,
que es un reglamento para regular el cianuro. Entonces, por esas 3 digamos normativas, la otra, o sea,
no es que se va a dejar de lado, pero se va a ir atendiendo conforme a las prioridades que tengamos.

Entonces ese reglamento esta ahi trabajandose y se va a ir desarrollando conforme a la capacidad

operativa que tengamos en la unidad.

Rebeca Chavez, De acuerdo, gracias. Y una ultima consulta, como ustedes saben, CASECO representa
la industria cosmética y productos de higiene en lo que es el RTCA de higiénicos. No sé cuando es que
ustedes o si lo piensan hacer, reactivar las mesas técnicas para que nosotros como representantes de la
industria podamos participar, en la actualidad ya hemos, usted me pasd 2 contactos en la cual ya
solicitamos una reunion porque si tenemos ahi como unas consultas, todavia no se nos ha dado esta
sesion, pero si quisiera saber si eso en algun momento se va a activar igual como el de verificacion de

calidad de cosméticos que en su tiempo nos compartian la matriz, pero ya después no hubo mas

comunicacion.

Danny Cascante, Si, en este reglamento, como mencioné al inicio, ya se estan reactivando las mesas

técnicas en Centroamérica, pero en este primer semestre este reglamento no esta en el plan de trabajo.
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Por eso es que no se ha, digamos, no ha tenido mayor avance y por lo tanto entonces no vamos a ir a
discutir un documento que al final no se esta trabajando todavia, pero una vez, eso lo tienen ya de
contemplar las companeras de que entonces ya cuando se reactive la mesa y se tenga un poquito mas

de desarrollo en lo que posiciones que tengan los demas paises, trabajarlo tal vez de una forma similar

cémo los otros reglamentos.

Rebeca Chavez, De acuerdo, gracias.

Giselle Carbonella, Danny, el reglamento que se circul6é esta semana de homologacién que se nos pasé,
ese todavia no es consulta publica. Es que no me quedé claro, creo que es el pasarlo como lo habiamos

solicitado para conocimiento de los miembros de COESAINCO, cierto.

Danny Cascante, Dentro de otra cosa, ahora, aprovechando esto que dijo la doctora, dentro también de
esta herramienta, vamos a poner una infografia donde se explica, digamos, el proceso del reglamento
para que también todos tengamos mas claro en qué estado esta o en qué fase esta el documento. Este
es un documento que se considera como un procedimiento de evaluaciéon de la conformidad por ser un
tema de registro, entonces tiene que seguir un proceso similar a un reglamento técnico, entonces los
reglamentos técnicos antes de la consulta publica, si no se hace un comité técnico, tienen que ir a consulta
las partes interesadas. Estamos en este proceso, entonces se realizan los comentarios, se hacen los

ajustes, se hace entonces el aval de la institucion para luego ya seguir el proceso para consulta publica

ya formalmente.

Giselle Carbonella, En relacion a ese reglamento de homologacioén, en realidad nosotros si vamos a
hacer y yo creo que los otros compaferos van a hacer algunos planteamientos sobre lo que es la parte
del registro de productos que en el innovador no esta en el pais y que se registran por necesidad médica,
porque ya habiamos tenido varias reuniones, habiamos hecho reuniones técnicas con los companieros del
Ministerio. En base a eso salioé una circular y lo que estan publicando en ese reglamento le da totalmente

vuelta y mas bien lo pone mas rudo de lo que originalmente lo teniamos. Entonces ese punto si para

nosotros es importante, no tanto la parte de homologacion.

Ing. Allan Mora Vargas, Si, dofia Giselle, vamos a ver justamente este reglamento se circula para que

reciba observaciones. Estamos como en consultas iniciales de los interesados, y de una vez si me gustaria

hacer un comentario porque todavia estamos en revision, precisamente porque ya hemos recibido varias

observaciones, yo creo que lo bueno de haberlo circulado tan pronto es que estamos recibiendo ese tipo

de observaciones para ver de qué forma el reglamento, cumpliendo obviamente con toda la normativa

vigente, queda con un modelo mas agil, que es lo que si estamos buscando, si estamos totalmente
6
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orientados a eso, entonces, esas observaciones son bienvenidas, de parte de todos los representantes
de la industria farmacéutica, porque para nosotros si es importante buscar que el mecanismo que quede
ahi, primero que sea viable, verdad, de acuerdo a la ley, pero sobre todo que quede agil para la hora de
hacer los registros porque no queremos mas entravamientos con temas de registros sanitarios en el caso
de medicamentos mas bien queremos Buscar cual es ese mecanismo de homologacion y lo he dicho en
varias ocasiones con algunos representantes de la industria en reuniones que hemos tenido diganos cual
es ese mecanismo incluso verdad que se esta utilizando que es viable que técnicamente cumple en otros
paises para nosotros hacer referencia a buscar y mas bien adaptarnos a la forma mas facil y mas segura
de hacerlo o sea para nosotros totalmente comprometidos en esa en esa orientacion entonces mas bien
si tienen observaciones pues obviamente el documento esta circulado, pues en este momento para eso
ya recibimos las primeras, estamos buscando la forma en que ya las autoridades reguladoras estrictas o
por ejemplo como FDA, que si ya hay algunos de esos productos registrados, de qué forma nosotros
hacemos ese mecanismo mas facil el otro dia. Creo que fue con JEFAR que estuvimos reunidos y estamos
clarisimos de pasar bueno de buscar la forma correcta de pasar de ese modelo de evaluacién a verificacion
cuando ya el producto pues ha sido registrado y bueno, estamos hablando de homologacién vy
homologacion. Se supone que también deberia haber reliance, ¢ verdad? Y que deberiamos entonces
mas bien entrar en una linea. ¢ De cuales son esos requisitos que son necesarios, pero no exhaustivos a
la hora de hacer reliance? Entonces, vamos por esa misma linea. Nada mas. Perdodn, Ignacio, queria
hacer un comentario con esto. Vean la ultima sesion, habiamos hablado del tema de venir aca, a
COESAINCO, hablar de que va la normativa avanzando y que es avanzando Entonces hubo un
compromiso verdad para decir, hagamos una herramienta, esto es lo que Ignacio esta hablando, hagamos
una herramienta para que ustedes como miembros de COESAINCO vean como van las normativas de su
interés, eso es lo que ustedes van a tener acceso, entonces van a ver que se esta moviendo que no se
estda moviendo y con ya mas propiedad podemos venir y decir por qué no se ha movido a la sesion.
Entonces esto que se esta presentando ahi fue la herramienta que se les pidié que viene con responsable,
porcentajes de avance, la idea es que ustedes sepan quién tiene eso si ha avanzado, no ha avanzado y
que aqui también tengan la oportunidad de pedir cuentas o que puedan conversar sobre las normativas y
que ustedes puedan ver si hay un avance real sobre la normativa. Para eso es esta herramienta que se
esta mostrando era un compromiso que habiamos hablado y les va a quedar ustedes con un acceso con

un dashboard donde ustedes van a poder estar verificando si la normativa va teniendo avance o no.
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Danny Cascante, Si, perddn, nada mas y también en la reunion del martes, obviamente es como para

estar sujeta a mejora, ¢ verdad? Digamos cualquier observacion que ustedes puedan tener después de la

reunion con mucho gusto nos las pueden indicar y se valora si se incluye.
Ing. Allan Mora Vargas, Es como dicen ahora el producto minimo viable, ¢verdad? Adelante, Yaruma.

Yaruma Vasquez, Muchas gracias, viceministro Yaruma Vasquez, Camara de Industrias, tenia una,
bueno, es un comentario. Creo que igual vamos a mandarles una notita también para seguimiento, pero
en el reglamento de registro de quimicos que esta que esta en proceso y sobre la marcha. Quisiéramos
nada mas hacerles una amable solicitud de si es posible, sabemos que, y en eso también nosotros
tenemos la premura siempre de que se avance rapido, pero el tema asi nos ha dicho los colegas que
estan participando, que implica muchisimo detalle, como bien sabran los equipos técnicos internos.
Entonces, ha habido alguna percepcién de que falta un poquito de tiempo, aunque sabemos que las
agendas existen por un motivo, pero para que puedan trasladar tal vez el mensaje a la coordinacion de
este comité, que independientemente de la importancia de mantener los plazos por lo delicado de la
materia y lo complejo, si es posible dar tiempos suficientes para el analisis, si han tenido alguna
percepcion, de hecho, incluso nosotros pedimos colaboracién a técnicos que no estan radicados en Costa
Rica que estan en otros paises pero que han participado en espacios de elaboracion de reglamentos
similares en otros paises de la region, entonces, en la medida de lo posible verdad sin afectar muchisimo
el cronograma pues si es lo mismo que les estariamos solicitando en una nota, dar los tiempos necesarios
para que sea el mejor producto posible y nuevamente igual ponernos a la orden en caso de que se quiera
ayudar, sobre todo con el abordaje que se ha hecho en otros paises de la region, eso por un lado, y con
respecto a al dashboard que nos estan mencionando, me parece que pensaria que va a ser de acceso

publico, ¢ verdad?

Ignacio Calderon, Si, la capacitacion para COESAINCO si va a estar localizado en un sitio de acceso

publico, pero solo los que ya estén capacitados van a poder accederlo. Ya después lo ponemos en la

pagina del Ministerio para que pueda cualquiera desde ahi revisarlo.

Ing. Allan Mora Vargas, Perddn, nada mas un comentario sobre esto. La idea es hacerlo como un plan
piloto para ver ustedes como lo van viendo, depurar un poco la herramienta si es necesario, hacerle ajustes
y ya después entonces lo tendriamos publico, porque al final es informacion publica, ¢ verdad? Es sobre
reglamentos, normativas y demas. Entonces es probarlo primero con ustedes, que son verdad los que nos

pueden retroalimentar mas facil de lo que ustedes van viendo, y posteriormente, entonces ya lo hariamos

publico. -
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Yaruma Vasquez, Perfecto, excelente la iniciativa, por supuesto que maravillosa y nos parece muy
responsable el proceso también de hacer un piloto primero, igualmente ponernos a las érdenes y si los
colegas estan de acuerdo, como hemos hecho de manera conjunta en otras iniciativas, una vez que acabe
la fase del piloto, me parece que es una herramienta realmente valiosa para que cuando ya sea el
momento oportuno se conozca, entonces podriamos colaborar las distintas camaras, que nos den alguna
informacion con mensajes oficiales, podemos trabajar a lo interno como hemos hecho algunos oficios, un
comunicado e incluso hacer un comunicado conjunto y con los respectivos agremiados pero si es un
insumo que merece la pena que realmente se conozca y por supuesto que ademas nos comprometemos

a darle la difusién respectiva ante los agremiados, para que se aproveche el esfuerzo necesarios.

Realmente muchas gracias por la iniciativa.

Ignacio Calderon, Muchas gracias.

CAPITULO V. TIEMPOS DE ATENCION DE TRAMITES — MS- DRPIRS- URAC- 1143- 2026

Ing. Allan Mora Vargas, Muy bien, ahora si pasamos al capitulo numero 5, tiempos de atencion de
tramites segun la DRPIRS- URAC- 1143- 2026. Por favor, Andrea.

Andrea Badilla, Buenos dias. En este caso es ver si ustedes tienen dudas con respecto al oficio que
recibieron, con los tiempos aclararles que, como les habia dicho en la sesion anterior, iba a revisar el caso
especifico de los plaguicidas porque aparecian todos fuera de plazo, ya pusimos los cambios post registro
al dia y me imagino que se dieron cuenta que se corrigieron los plazos de ley. Digamos anteriormente, el
informe que estdabamos presentando decian que teniamos 15 dias habiles tanto para inscripciones,
renovaciones y cambios post registro. En este oficio ya los corregimos porque el reglamento técnico
centroamericano establece los plazos., que se deben ver las inscripciones y las renovaciones, que son
plazos diferentes de 90 de 60 y de 30 dias habiles. Por eso es que ahora en el oficio aparece un nuevo
plazo de ley por si lo notaron ahi ese cambio. Entonces queria aclararles a qué se debié el cambio. Ese
seria como uno de los detalles y también no quisimos traerles aqui todos los graficos que usualmente les
presentamos, porque también vamos a tener una herramienta que vamos a poner a disposicion de

ustedes, una reporteria, Ignacio ya lo habia mencionado anteriormente y también les vamos a estar dando

como la capacitacion, no sé si Ignacio se quiere referir un poco a eso.

Ignacio Calderon, Si, voy a voy a adelantar las filminas. Lo que ustedes ven o lo que les presentamos

actualmente van a tenerlo a mano, van a poder revisarlo, no esperar a cada sesion de COESAINCO. Por

lo general, estos dashboards se actualizan una vez a la semana, entonces van a tenerlos a la mano,

ademas de unos adicionales que creo que van a ser muy provechosos. Entonces la capacitacién del
9
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martes va a estar dirigida a esto. Presentarles como se ve, cdmo se usa, como se interpreta la informacion.
Por ahi creo que algo muy valioso es este punto de las prevenciones, ¢ verdad? Vienen 6 reportes con la
informacion ordenada desde diferentes enfoques. Entonces el martes vamos a darles ya mas detalle De

como se utiliza la herramienta.

Giselle Carbonella, La sesién va a quedar grabada?

Ignacio Calderon, Si, con mucho gusto la grabamos.

Ing. Allan Mora Vargas, Este es otro tema que era un compromiso, o que queremos es, primero, hacer
publica la informacién de los tiempos de registro, me parece que eso era importante, también era una
deuda. Por transparencia, queremos que los plazos estén publicados, que ustedes los puedan ver, los
datos estan anonimizados, verdad, y no van a ver nombres de empresas ni de personas. Lo que sivan a
ver es, por ejemplo, el tema de las prevenciones, cuales son las principales causas, algunos filtros por tipo
de industria, por tipo de camara, eso si lo van a poder ustedes, tener acceso para poderlo comentar, igual
vamos a empezar con ustedes para que tengan esta informacion que ustedes la puedan consultar, pero
el objetivo es dejarlo en datos abiertos por parte del Ministerio de Salud, o sea, que se vea cual va a ser
la gestién de la Direccion de Productos de Interés Sanitario. Acceso a todas las personas que puedan ir
revisando como se va moviendo lo que son plazos, algun tema que tengan ahi, como les decia antes, con
prevenciones. También que vean la produccién que se estd generando, en cuanto a registros, en cuanto
a cambios post registro, bueno todo, rechazos, todo esto que ustedes en el dia a dia viven a través de los
diferentes agremiados y que nosotros vivimos en el tema de la produccién, entonces toda esta informacion

también la van a tener de acceso. No sé si tienen algun comentario respecto a esto, por favor, adelante.

Andrés Cordero, Es una consulta, aqui van a separar el tema de admisibilidad en equipo biomédico o se

va a manejar una sola, en el tema de prevencion.

Ignacio Calderon, Va a poder filtrar por producto alimentos, cannabis, medicamentos, el equipo y material
biomédico, plaguicidas, va a poder ver cuales son los principales motivos de prevencion para cada
producto y, por ejemplo, este que se ve ahi va a poder ver este la en las inscripciones cuales son, en las
renovaciones, cuales son y en los cambios post registro, cuales son. La limitante que tenemos aca es que
el reporte nos da 3 meses de hoy, 3 meses hacia atras y un poquito, 3 meses y una semana. Entonces lo
que pueden ir haciendo conforme se va actualizando es bueno, descargar la informacion, hacer capturas

para que la tengan y poder llevar un historico, porque si la reporteria nos da esa limitante de que no

podemos irnos mas hacia atras, lo que hace es que se va actualizando.

10
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Ing. Allan Mora Vargas, Adelante Lineth.

Lineth Fallas, Gracias, Lynette Fallas AGEFAR. Igual en el tema de tiempos de atencion de tramites,

tengo varias consultas. La primera es si se estan contando los plazos de admisibilidad para los datos que

nos estan dando de tiempos de atencion.

Ignacio Calderon, Si, bueno, ese lo iba a explicar mas adelante porque y por el tema de tiempo, si quiere,
vamos de una vez, voy a voy a adelantarme. Aqui y tengo el ejemplo de equivalencia terapéutica, se
estaba utilizando una metodologia en la cual cuando se asignaba al validador, ahi ya se estaba reportando
como tramite en atencion, que era, es como amarillo, quedd verde aca. ;Qué hicimos? Cambiamos la
metodologia para estandarizar. Entonces, ahora se va a reportar justo cuando el tramite ya avanza la a
etapa de admisibilidad y esta en el evaluador. Entonces, qué pasa? Se esta reportando una etapa mas
temprana, ahora vamos a ir a una mas tardia, entonces por eso se daban esas diferencias en donde
ustedes decian, bueno, mi tramite que raro, dicen que van por tal fecha, pero todavia me lo estan
revisando, ¢verdad? Entonces con eso corregimos ya lo que se va a reportar, no es lo que tiene el

validador, sino es cuando ya esta listo para ir a evaluacion. -

Lineth Fallas, Eso nos genera una problematica adicional. Digamos, nuestra propuesta es establecer
tiempos estandarizados y reducidos en la etapa de admisibilidad, y les traigo algunos ejemplos, por
ejemplo, en un medicamento especifico se sometid en agosto del 2025 y la revision en admisibilidad tardé
una semana, luego se sometieron el 29 de diciembre otro par de productos y la revisién de admisibilidad
se recibio hasta el 10 de abril, o sea, se paso de un tiempo de revisiéon en admisibilidad de una semana a
3,5 meses. Después tengo casos aca que no estan reportados en la estadistica porque no estan los
cambios post registro en esta estadistica de admisibilidad, por ejemplo, presentados hace un mes, el 17
de marzo, un cambio post registro y un mes después no tenemos todavia respuesta sobre el proceso de
admisibilidad, hay otros del 31 de marzo que igual 17 dias después tampoco hay. Entonces, por eso la
propuesta la repito es establecer tiempos estandarizados y ojala reducidos en esta etapa de admisibilidad,
porque vemos que cada vez van aumentando y si adicionalmente ahora cambiamos la metodologia para
computar el plazo, se nos va a extender el plazo real de resolucion, va a ser mucho mas extenso y no

vamos a tener visibilidad del dato.

Ignacio Calderon, Esta tablita, donde dice fecha de ingreso del tramite, de ahi hacia atras ya todos los
tramites estan siendo atendidos por un validador. Esto se actualizé el dia de ayer y creo que es importante
mencionar que también nosotros sufrimos baja de validadores el 31 de diciembre. Todavia estamos en

proceso de contratacion. Entonces los tiempos van a mejorar cuando se incorpore este personal y lo

11
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tengamos ya produciendo. Entonces es parte del fendmeno que hemos visto enero, febrero, marzo, que
se ha visto un aumento en los tiempos, y abril, pero es por ese tema. Ahora estos reportes también nos
sirven precisamente para eso, me voy a devolver aca, tal vez en este, en donde se puede ver fecha cuando
filtramos aqui por producto y por el tipo de tramite, vamos a ver cual es, todos los tramites que todavia
estan sin hacérsele la admisibilidad, la fecha por donde vamos atendiendo, ¢ verdad? Entonces, si habia
algun tramite perdido, ya podemos localizarlo, ya tenemos en una sola pantalla y no tener que andar
buscando en registrelo como se hacia antes para localizar los tramites. Esto nos da visibilidad y todos
esos que usted nombra que se han atrasado ya los podemos ver. Por ejemplo, habia unos de
medicamentos RT del 27.de noviembre, que no se habian atendido con esto, los localizamos y ya la
persona que hace las asignaciones se asegura de que el validador los tenga y los empieza a procesar por
eso el martes que bueno, ya hoy no estan, el martes cuando damos la capacitacién, vamos a tener
informacion actualizada, probablemente al dia domingo, en donde ustedes van a ver que ya esos de

noviembre ya no estan porque los localizamos y se asignharon y se movieron.

Lineth Fallas, Sobre la posibilidad de establecer un plazo estandarizado y reducido para admisibilidad.

Ignacio Calderon, Claro, cuando tengamos los evaluadores, los validadores con muchisimo gusto,
acuérdense que es un proceso mas sencillo que el de evaluacién. Entonces, cuando tengamos la gente,
el personal, los ponemos a validar, tenemos validadores que ven 40 tramites, 50 tramites en un dia,
entonces, para que dimensionen que es algo muchisimo mas rapido y vamos por ese camino, ¢ verdad?
Pero si tienen que darnos tiempo para que se incorpore la gente, la capacitemos, con respecto al afo
anterior, vamos a tener mas validadores en EMB que vimos que era uno de los problemas que teniamos,
y también mas validadores en medicamentos, porque ahorita los validadores ven, el de medicamentos, ve

quimicos, ve alimentos, ve naturales, ve de todo, ¢verdad? Entonces ya nos va a permitir especializar

mas y que estén, pues bajando estos tiempos con mayor prontitud.

Lineth Fallas, Disculpen que siga, sin embargo, de parte de AGEFAR, yo creo que no estariamos de
acuerdo en que se haga el cambio de metodologia en el conteo de los plazos, porque todo esto lo vamos
a perder de vista. Ese caso, que estaba con 6 meses de atraso, no lo veriamos. Vamos a ver, voy a

replantearlo. Tal vez nos dicen, estamos en tiempo, pero resulta que pasoé cuatro meses en admisibilidad.

Andrea Badilla, Si, tal vez como para, no quiero redundar en lo que ya dijo Ignacio, o sea, si nosotros,
en la medida de lo posible, y cuando tenemos los validadores, tratamos de hacerlo en el plazo mas
reducido posible. Sin embargo, no siempre es el caso Entonces, actualmente, y lo que nos estaba pasando

es que nos estamos enfocando en los procesos en que no tienen tramites admitidos porque tenemos

12
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evaluadores que estan libres para recibir trabajo, pero no hay tramites admitidos. Entonces estamos
dejando aquellos procesos donde ya tienen muchos tramites admitidos, donde un evaluador podria ir
adelantando y nos enfocamos en los procesos en que no tienen tramites admitidos y entonces les estamos
dando como el énfasis a eso. Y es un poco como se hace la asignacion con lo que dijo Ignacio y que no
se malinterprete, verdad que habian tramites de noviembre del afio pasado que estaban ahi pendientes y
que tal vez son los que duran 3 meses, esos cambios post registro eran que tenian cambios post registro
asociados, que estaban bloqueando ese tramite, entonces lo que hace es que le dijimos al companero
que se encarga de la asignacién del tramites, él va y revisa y dice si, la aprobacion del tramite que estaba
pendiente de atencidn salié la semana pasada, okay, lo voy a asignar, entonces es como ese el proceso
gue seguimos en la asignacion de los tramites de admisibilidad. Si necesitamos estandarizarnos, si
tenemos que llegar a los tiempos, pero como dijo Ignacio, dennos tiempo a que lleguen los técnicos. El
proceso de contratacién de los técnicos es un poquito mas facil que los profesionales, pero tampoco hay
tanta disponibilidad de técnicos, ya recibimos una némina de técnicos y no pudimos cubrir todos los
puestos entonces nada mas denos tiempo y que sepan que a veces el hecho de que no se esta viendo el
tramite en admisibilidad es porque hay suficientes admitidos para que el tramite vaya a evaluar. Y con
respecto a la fecha en que reportamos la evaluacion de los tramites, ya se estandarizé y es un poco lo
que dice Ignacio, que cambia la fecha y en ET es que se ve principalmente, en los de equivalencia
terapéutica. Es que ahora se va a reportar, o sea, la fecha que les reportamos a ustedes es cuando el
evaluador mas proximo, el tramite mas préximo tiene listo el tramite para ya sea prevenir o aprobar, esa
es la fecha que se los van a dar a ustedes, la de admisibilidad, ustedes la van a poder ver en el reporte,
ahi va a estar dada esa fecha de admisibilidad en el reporte que van a tener ahi disponible, que es los
tramites que estan pendientes de ver el validador, no el evaluador. La fecha de reportar de evaluacion va
a ser cuando el evaluador lo tenga listo para prevenir o aprobar esa es la fecha que se les esta reportando

en la gran mayoria de los tramites y se corrigid en el proceso en que no se estaba reportando. ------------
Ing. Allan Mora Vargas, Dofia Giselle y después si quisiera hacer un comentario sobre esto, adelante.

Giselle Carbonella, En realidad, puedes pasar a la a la parte donde esta el cambio de metodologia por
favor, en realidad a mi no me parece mal el cambio de metodologia lo que pasa es que se nos esta
quedando a como lo planted yo lo entendi sin valorar una de las etapas, porque a mi si me parece bien
que nosotros podamos valorar cédmo lo estan haciendo los evaluadores y cémo lo estan haciendo los
validadores, seria como decir cuando uno trabaja en la empresa, un KPI del cumplimiento. Entonces,
respecto al asunto de no establecer ya el tiempo, a mi me parece que el tiempo de respuesta es
independiente de si tienen o no tienen la gente mas bien le voy a ser sincera, si yo fuera ustedes, ya yo
13
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tengo un tiempo, y estoy atrasado porque no tengo la gente y asi demuestro y tengo la evidencia de que
yo necesito gente para poder hacer esa validacion. Entonces para mi en este momento habria que definir,
por decir algo, el plazo de admisibilidad son 10 dias por decir algo, y el plazo de evaluacion son tantos
dias que ahorita no los puedo cumplir porque no tiene la gente, pero el plazo tiene que existir para poder
hacer la evaluaciéon, a mi si me parece bien la divisién, pero establecer los 2 plazos y evaluando los 2

plazos. -

Ing. Allan Mora Vargas, Totalmente de acuerdo con ustedes o sea eso yo creo que ni siquiera deberia
estar en discusidn cada una de las etapas se debe medir cada una de las etapas deberia tener sus tiempos
cada una de las etapas independientemente la capacidad que se tenga, eso seria como hoy produce 100
entonces mi capacidad es de 100 pero mafiana llegaron dos mas entonces mi capacidad es de 120 y el
otro dia llegaron tres menos y entonces es de 90, o sea la capacidad instalada es una cosa, que se logre
cumplir o no se logre cumplir es otra, habran ahi factores externos internos que pueden afectar, yo voy a
revisarlo, pero si que cada una de las etapas tenga sus propios tiempos, que se vean visibles todos desde
el periodo que se espera para la validacion, como lo esta diciendo el Lineth y todo deberia estar
estandarizado. No es que, si tenemos el recurso, estandarizamos y si no tenemos el recurso, todavia no
podemos estandarizar. Los estandares son estandares, es la base de la referencia para decir cuanto
estamos, cuanto mejoramos o0 cuanto empeoramos si es el caso, entonces yo lo voy a revisar, pero si
cada una de las etapas va a tener. Ahora, lo que si creo para esos casos donde dicen ustedes se quedd
un tramite perdido, un tramite pendiente, si creo, Andrea, que debe haber como un flujo o algun tipo de
procedimiento, porque vamos a ver, deberian ser excepciones, no deberia ser la regla, o sea, yo no
deberia cambiar todo mi proceso por esos casos, mas bien si deberia atenderlos porque son outliers,
verdad, cosas que se salieron de control y esa parte, entonces si creo que mas bien hay que atenderla
por aparte, o sea, que ellos aqui en COESAINCO tengan un mecanismo para solicitar, para habilitar o
para que la empresa diga qué paso con este tramite que se quedd pendiente, pero no por esto deberia
cambiar toda la estadistica ni tampoco estar cambiando las metodologias, entonces si tiempos para cada
etapa, totalmente de acuerdo, cada etapa se debe medir y estos casos donde ya esta eso, yo no digo,
mas bien, hay un principio de mejora continua que dice que hagan los problemas visibles para que se
puedan corregir, es bueno lo que nos estan diciendo porque qué pasa todavia con esos tramites que se
estan quedando pendientes, o sea, eso no puede ser, no puede ser, 0 sea, no puede ser que uno haya
entrado en una semana y otro lleve esperando cuatro meses y el que llegé ultimo paso, eso no puede ser,
entonces esos casos también yo los trataria como excepciones, pero eso si, hacer un barrido completo

de que esas excepciones desaparezcan, entonces mantenemos, o sea, los datos tienen que ser visibles,

14



RiA
WORIA Iy,
'\\ V0 O ke +

."!':".

€ gy A &
- "lag paar ™ O

Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio (COESAINCO)

-y w
facigm O® v

es una forma que les da, no hay nada mejor que eso, es una forma que les da a ustedes visibilidad de lo
que esta sucediendo y si hay algo mal pues hay que decirlo, entonces Ignacio, si, mas bien cada etapa
tiene que tener validacion, tiene esa validacion por admisibilidad también tiene que tener sus tiempos,
cuanto el tiempo para mi deberia ser, todo el mapa de flujo de valor donde usted desde que entra el tramite
ahi comienza a contar los tiempos, no desde que el validador le hizo admisibilidad, desde que comienza,

desde que llego el tramite a registrelo y después va uno cada una de las etapas viendo a ver hasta el puro

final, por favor, tal vez para que lo revisamos asi.

Shirley Paez, Porque ya tenemos un tiempo establecido, por ejemplo, en biolégicos o innovadores que
son esos ocho meses que sefialabamos, que se corrigieron la vez pasada en la sesion, entonces cuanto
tiempo de esos ocho meses se lleva la parte de admisibilidad, que es una estadistica que se tiene que
tener, porque tiene que estar contemplado dentro de esos ocho meses, no podemos decir que los ocho

meses son desde que comenzo la evaluacion, porque se pierde un trayecto muy muy grande.

Ing. Allan Mora Vargas, No, no puede ser, totalmente de acuerdo con ustedes. No sé si hay algun otro

comentario respecto a este punto, adelante Lineth.

Lineth Fallas, Sobre los tiempos de revision de renovaciones con bioequivalencia, estamos viendo que,
en 20 dias habiles, que es el reporte anterior que tenemos, el tiempo de revision aumentoé y ahora esta en
18,6 meses, entonces de nuevo se va a reiterar qué se puede hacer en esta unidad de equivalencia

terapéutica, porque hemos visto que de octubre a la fecha han venido aumentando los plazos todos los

meses.

Andrea Badilla, Si, los casos de las renovaciones de equivalencia terapéutica es algo que también ya
estamos atendiendo, Ignacio y yo, estamos hablando con la doctora Salazar, le establecimos las
prioridades de los tramites que tienen que sacar y mover, en este plazo para que ustedes vean el
movimiento de esos tramites. La verdad era un poco la forma en como ella venia reportando los datos y
todo eso, y le hemos estado ofreciendo todas las cosas que ella necesita, para que pueda revisar los
tramites en ese momento. Y también es que hay veces, bueno, pero eso no, hay veces que mas bien

cuando se reactiva un tramite entonces no sale en el reporte y se va para atras, pero un poco, pero no.

Lineth Fallas, Si, pero estamos viendo que en renovaciones aumentoé 20 dias habiles, o sea, un mes en

plazo de revision.

Ignacio Calderon, Lineth, tal vez conociendo los datos, es la misma fecha que habiamos reportado antes

de Semana Santa, entonces por eso aumenté 20 dias. Entonces ese tramite que se esta atendiendo ahi
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es el mismo, lo que vimos es que hay un grupo, que son los mas viejos que se estan atendiendo y ese
que esta ahi en el limite es el mismo de la vez pasada, ya hace 20 dias, por eso se movieron las fechas
asi. ¢Qué estamos haciendo con el equipo de evaluadores? Bueno, esto que esta aqui en la cima es lo
que tenemos que atacar para ir bajando esas fechas, ir bajando. Esta semana tuvimos reunién para que
se haga en inscripciones y en renovaciones la evaluacién de esa manera, ir bajando eso. Ellos tienen
dentro de sus prioridades ese grupo de tramites y son los que ustedes van a ver, ojala, en los reportes
semanales, como va a ir moviéndose la fecha hacia abajo, porque es como estamos trabajandolo en este

momento.

Ing. Allan Mora Vargas, Gracias. No veo mas preguntas sobre este punto, pero voy a hacer una mocién
para hacer cambio de la agenda. Teniamos todavia pendiente el punto numero 6 sobre seguimientos de
los compromisos con COESAINCO y después estariamos con el informe de cierre de administracion,
entonces les propongo hacer este cambio, para hacer esta presentacion y después continuariamos con
el seguimiento de compromisos de COESAINCO. Por favor, levantamos la mano. Muy bien, con 12

miembros presentes, 12 miembros a favor, hacemos la modificacion de la agenda.

ACUERDO 3: La Comision de Enlace Salud, Industria y Comercio COESAINCO indican con doce votos a
favor, se aprueba modificacién de la agenda. ACUERDO UNANIME Y ACUERDO EN FIRME. ---------—--

CAPITULO VI. INFORME DE CIERRE DE ADMINISTRACION ACTUAL.

Ing. Allan Mora Vargas, Entonces damos paso. Bienvenida, doctora Munive, al informe de cierre. Le doy

la palabra. Gracias.

Dra. Mary Munive, Disculpe que me metiera asi, verdad, pero el tiempo es sumamente importante y trato
de no solamente invertir el mio de la mejor forma, sino el de ustedes. Un gusto verlas y ver caritas que
tenia tiempo de no tener de frente. Y lo mas importante, tratar de poder acercarnos no solamente desde
el inicio, darles un acompanamiento lo mejor posible, sino ahora al cierre, un poco para que ustedes
tengan el panorama de lo que me topé, cdmo transcurrié todo y cédmo entrego la casa, para que, de ahi
es un proceso de evolucion continua, de mejora y que también hay muchas, digamos que necesidades
que se tienen que subsanar, pero que eso ya va a requerir de otra, digamos que gestion. Pero aqui que
es lo importante, que ustedes puedan saber cdmo se les esta entregando esto, y ya esto creo que va a
ser como la ultima sesion. entonces, obviamente, esto es algo que tiene que continuar, por eso, es una
sesion de trabajo, pero si le pedi al sefior viceministro, sobre todo en espacios de tanta importancia como
este, que nos brindaran la oportunidad de hacer esa recopilacion, mas que yo estoy haciendo estos
procesos de cierre y tengo que entregar tres despachos, entonces ando como la loquita.
16
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Entonces, la idea es poder brindar no solamente este informe, sino también la retroalimentacion al
respecto, porque para mi es muy importante, en lineas tan complicadas y que fueron realmente solicitadas
como mejora por parte del presidente de la republica, y por eso esta fue una linea de las que me mandd,
¢cverdad? Es decir, solucibneme esto, estar aqui y darles la cara para que también ustedes me
retroalimenten de todo lo que de alguna forma se ha hecho. Entonces, no sé, porque hubieras que yo

sentada, me estreso, necesito moverme. ¢Hay micréfonos para poder moverse? 0 tengo que estar

sentada? Puchica voy a intentarlo entonces, si hay, mejor.

Para poderles explicar un poco sobre el antes y el después. El antes y el después, tal vez aqui les cuento,
yo entré el 10 de mayo al Ministerio de Salud del 2023. entonces, también ahi para que empecemos el
panorama, y entré con tres lineas de trabajo. Una era el tema de medicamentos y registros, o sea, el
presidente de la republica, porque yo, como ustedes saben, yo tengo otro sombrero muchisimo mas
grande. Y con ese otro sombrero muchisimo mas grande, tengo una responsabilidad en el sector social.
Y desde, tienes que estar aqui, si, tranquilad, muchas gracias. Y desde ahi, entonces, teniamos que pactar
cuales eran los productos que tenia yo que darle seguimiento, porque eran, digamos, prioritarios para el
ministro. Y ahi es donde nos sentamos, y me dice, bueno, A, B y este, porque este realmente es lo que
mueve la economia, lo que impulsa el mercado en los momentos postpandemia que nos encontrabamos,
realmente habia una retroalimentacion pésima acerca del avance y la lista de espera no era para mas,
que ahi es donde uno tiene una idea, muchas veces, de lo que se va a encontrar, de lo que le dicen, pero
hasta que usted no ve bailando o no se mete en la danza, no se da cuenta realmente si la persona o no
es un buen bailarin. Y ahi es donde este fue el panorama, ;verdad? Cuando ya ingreso con ese
compromiso, ¢verdad? Y esas tres lineas ya pactadas con el sefior presidente, me doy cuenta de que la
situacién era peor de lo que nos habiamos, por lo menos, retroalimentado. Habia un retraso real de mas
de la mitad de todo lo que se encontraba en, digamos, que, en proceso, ¢ verdad? Los registros de todas
las lineas de trabajo, habia una muy baja o nula capacidad de respuesta, y aqui lo digo porque yo sé que
el personal viejo y nuevo, pero ya ellos de alguna forma tienen los reprocesos en donde mucho fue
entender cdmo se movian, entender qué es lo que hacian y entender cudl era la visidon para poder sacar
la produccion de un ministerio que se habia quedado como en los afios 50, y eso yo se los digo siempre.
Y otro, que habia muchas restricciones de caracter estructural, que ahi lo dicen muy bonito, ¢verdad?
Pero eran absurdos desde no tener internet, desde no tener computadoras, desde no tener sistemas de
informacion, desde no, o sea, absurdos asi, y entonces cuando usted les dice vaya y gestibneme, no sé,
la operativa de una empresa X, y cuando usted se da cuenta no tiene ni edificio, ni recurso humano, ni

equipamiento, ¢qué le quiero gestionar? Le tengo que construir el edificio, le tengo que contratar el
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personal y le tengo que generar los procesos. Entonces, en esa disyuntiva fue que dijimos, bueno, aqui
tenemos que ver si lo que se esta haciendo es lo adecuado, obviamente por los resultados no era asi.
Entonces, ¢ como hacemos una reingenieria que no solamente no nos pare la maquina, porque hay que
seguir trabajando, sino que trabajar en paralelo en reconstruir, pero a la vez seguir avanzando? Y aqui, y
ustedes todos vienen de empresa privada, a mi me encantaria en muchas ocasiones decir, quitemos esto
y construyamos esto nuevo. Pero ustedes saben que estamos hablando del negocio publico, y la cosa
publica es compleja, la administracion publica es mas compleja, porque yo no puedo quitar ni personal
ineficiente, ni gente que de alguna manera no se adapta a las nuevas condiciones. Tengo que darle todas
las oportunidades del mundo de que aprenda, de que se alinee, y después de muchos afios, si esto no
funciond y se consigna adecuadamente, puedo generar una accién de despido, antes, no. Y ahi es donde
la cosa publica se vuelve todavia mas ineficiente, mas burocratica y mas dificil de gestionar. Entonces,
nuevamente, cuando se llevd, habia una estructura organizativa no especializada, habia procesos que los
veian, todos eran como, pobre Dani, jverdad? Era como el Espiritu Santo, yo llamaba para un temay me,
Dani, llamaba para otro tema y, Dani, y llamaba y yo, pero usted es duefa toda, ¢verdad? Entonces,
¢.como hacemos si yo tengo que hacer una norma de X y tengo que hacer una norma de Y? Entonces,
¢.como divido a Dani en 10 para sacar 10 normas que se necesitaban tener actualizadas si no tengo
suficientes recursos humanos? Ah, y también tiene que estar fiscalizando, y también tiene que estar
revisando. Entonces, ;como hacemos? O procesos redundantes en donde ya el modelo digital existente
era un absurdo. Y un absurdo, ¢ por qué? Porque yo cuando veia esa lista, porque es una lista de espera,
es una lista de espera de registros, y ahi es donde uno decia, bueno, como funciona esta lista de espera?
Entonces, el sistema estaba tan viciado que la gente sabia la ineficiencia a la hora de poder solicitar un
registro que nada mas hacia la solicitud con una hoja vacia. ;Para qué? Para empezar a hacer fila,
¢verdad? Empezar a hacer fila con una hoja vacia para que en el momento en que lo llamaran para la
prevencion, decia, ah, ya alguien, un ser humano, vio esto, hora si, voy a llenar las cosas. Generando un
reproceso en donde, obviamente, todos estos que estaban nada mas ocupando un campo para avanzar
digitalmente la silla, tenian que otra vez validarse. Y la capacidad instalada insuficiente, y ahi si, digamos
que empezamos a decir, yo no firmo cheques en blanco y yo se los he dicho a todos, a mi me dice todo
el mundo, es que necesitamos gente, necesitamos gente, necesitamos gente. Y yo, todo el mundo
necesita gente, vamos a ver si es cierto y empezamos a solicitar a entes de alguna forma de renombre e
intercambio de experiencias en otro lado, que hacian las cosas supuestamente con mejores estandares,
cémo funcionaban. Y de acuerdo con la capacidad de produccién, me gané o no la apuesta, todavia no
se ha fijado. De acuerdo con la capacidad de produccién de registro de estos paises, cuanto personal

tenia destacado, y si, efectivamente, estabamos como muy por debajo de esa capacidad. Y ahi es donde
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empezamos a hacer ajustes, pero digo, no, vamos a traer gente, pero a la misma vez mejorar el proceso

digital, hacer realmente un registro y trazabilidad.

Pero aqui muy importante, las denuncias de corrupcion de estos procesos eran increibles, yo estaba harta
de recibir, no solamente, vea que este permiso de funcionamiento me lo otorgaron, que el inspector me
esta pidiendo que, si no le arreglo esto, tengo que pagarle. Ustedes saben que mi celular es como, no sé,
publico, todo el mundo lo tiene y todo el mundo tiene la posibilidad de mandarme un WhatsApp y a mi me
sirve eso de retroalimentacién también, porque cuando van bajando las denuncias, yo me doy cuenta de
que efectivamente se estan mejorando los procesos. Y aqui la gente duda, pero yo, los Messenger, los
WhatsApp, ellos son testigos, siempre se los mando, y cualquier denuncia, les digo y avisenme si los
llamaron, y ellos son testigos porque paso toda la mafana, por eso yo me levanto tempranisimo para
revisar los 200 mensajes que tengo en todas las redes y el mismo WhatsApp para estar direccionando y
ver que esto se solucione, porque al fin y al cabo, el servicio publico es para que la gente de alla esté bien,
y si la gente de alla esta bien, quiere decir que aqui no estamos haciendo bien las cosas. Entonces, esa
es la mejor retroalimentacién. Entonces, ¢cual era el problema? Dije, claro, obviamente ustedes
empresarios que buscan la eficiencia y conectar no solamente los mercados, sino también traer inversion
haciendo una filita digital, tenian gente que les decia, mira, de aqui, ticos, ticos, ¢ verdad? Ayuadame, mira,
te pago un paseito alla, ¢ no quieres conocer? X o Y lugar, ya los tengo mapeadisimos. O, mira, qué bonito
este hotel que acaban de... un fin de semana en la playa. Otras cosas, ¢,verdad? Que de repente hacian
que este saltara aca y saliera el proceso, y yo digo, el sistema esta ya tan maleado que lo que tengo que
hacer es literalmente poner un sistema de trazabilidad en donde me dé cuenta, primero, cuanto produce
cada uno, identificar a la persona, y si por A o0 B motivo alguien se salta, o generan un retraso mas alla, o
un avance mas alla, los vamos a agarrar, porque aqui todos somos iguales, entonces, ahi fue empezar a
hacer un sistema que realmente nos brindara esa informacion. Y otro, la capacidad de produccion, porque
yo les digo aqui, o sea, a veces la parte de salud es muy dificil de medir porque usted no sabe con qué
cajita de Pandora se va a topar cuando usted presta servicios, pero aqui hay un esquema que es un
checklist, hay un analisis y que ya mucho esta estandarizado, entonces usted tiene que saber cuanto mas
0 menos produce por dia, pueden haber incidentes y un promedio, pero alguien que se encargue, no sé,
de la parte de hacer la revision del analisis previo, ¢como se llama? Le pusimos el nombre, admisibilidad.
Y usted sabe ya, no sé cuantas, 20 por hora, o 15 por hora, o 10 por hora, o sea, sistema de produccion,
controles, y entonces alguien que de repente, personal nuevo, muy pochotén y con fuerza y no maleado,
viene y me hace 50, pero de repente el personal viejo le dice, mira, bajale, no ves que aqui nos estas

haciendo dejar mal, no ves que aqui ocupamos enlentecer los procesos para poder justificar nuestra
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inoperancia todos los afios y que no nos descubran. Esas cosas pasan, y yo se los cuento, ¢verdad?
Porque, al fin y al cabo, y yo sé que los tengo aqui porque yo soy muy directa y es un sistema amor y odio,
en donde yo estoy aqui representando a la poblacién y obviamente generando un proceso para mejorar
el Ministerio de Salud, pero ellos saben claramente que todos estos controles y sistemas se hicieron para
poder dar un mejor servicio. Y lo que no sirve es que no estorbe, y ahi es donde se tuvo que generar ese
proceso, pero mucho para también beneficiar al buen funcionario, porque no es justo que justos paguen
por pecadores, no es justo que ustedes se vivan quejando de que los funcionarios publicos no hacemos
las cosas, de que somos malos, de que el Ministerio de Salud es un ineficiente, de que yo sé que ustedes
tenian mi cara ahi, de que todo el mundo estaba tratando de darle dardos porque odiaban los procesos
de registro. Y, al fin y al cabo, habia gente que si sacaba la tarea, que hacia las cosas bien y que trataba,
pero no lo dejaba un montén de cosas alrededor, mas el personal que de alguna otra forma por ellos, a
veces se habla mal de todo un equipo, y ahi es donde, en ese equilibrio, se traté de generar el cambio. Y
en eso también tiene mucho que ver la cabeza. Una cabeza, porque si desde la cabeza la cosa va mal, el
cuerpo obviamente, es como dice el jefe, el pescado se descompone desde la cabeza, y ahi va para abajo,
y si ya desde la cabeza tenemos un sistema en donde, creo que para nadie es un secreto, que se habia
colocado un perfil completamente diferente a que internacionalmente se valida para una unidad de estas,
para poder controlar los procesos como estos, y obviamente a través de una seleccion muy subijetiva,
entonces, si desde arriba ya la cosa anda oliendo feo, ¢qué va a pensar y cdmo va a respetar el resto del
cuerpo esos procesos? Entonces, si se dan cuenta, y esto solamente es una direccién, y aqui no es el
queje, es que en el Ministerio de Salud hubo que hacer reingenieria de todas las direcciones, porque de
alguna manera habia muchas oportunidades de mejora en absolutamente todo. Esta, como punto critico,
yo le digo, y se lo mencionaba ayer, este es el santo grial, solamente que nadie lo conocia, nadie sabia,
o por lo menos no se habia socializado lo suficiente. ¢ Por qué? Porque a veces tener escondidos esos
procesos tan criticos para el pais, de ahi le sirven algunos, para seguir maquinando debajo de la mesa,
sacando sus lineas de produccion y escondiendo otras que impiden la competitividad al pais y
monopolizan mercados. Entonces también esto habia que sacarlo. Y ahi es donde, en esa socializacion y
en esa transparencia, no solamente se cambio el perfil de liderazgo, se hizo mas transparente la inclusion
de esto, se sesiona con regularidad para que ustedes también le den seguimiento a los avances, pero
mas importante, nos acercamos a gente que, de ahi, pide una estructura para poder hacer reliance o este
tipo de intercambios de productos y ver si lo que nosotros tenemos lo acepta y viceversa, y bajar los
tiempos, porque aqui no es tan sencillo como decir, ah, si, yo registro, yo soy una autoridad reguladora,
si nadie nos reconoce, y cuando empezamos a centrarnos con la gente que realmente sabia, dicen, no,

es que ustedes no son autoridad regulatoria, ustedes hacen un proceso de registro. Y yo, s,como es posible
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que con tantos afios de tener gente tan buena experta multitasking, no hayan podido consolidar una
estructura de autoridad regulatoria, que es lo que se pide internacionalmente, para poder validar los
procesos de registro? Y, sentandonos con la OPS, ; verdad? Y ya, ahora si, sacando las, ¢ cémo se llama?
Los esqueletos del armario nos dicen, doctora, ¢tenemos mas de cuantos afios? 15 anos, 15 afos de
estar sentandonos con ministro tras ministro, con equipo tras equipo, yo no sé, me dice, ¢cuantas
capacitaciones han recibido? Y ustedes, porque si, ¢verdad? Y no han logrado instaurar una autoridad
regulatoria. Y yo, no se lo puedo creer. Y lo peor es que me senté para preguntarles a algunos y me dijeron
que si, entonces, con mas tristeza yo dije, pero ,qué pasa aqui? Y entonces, él fua mas fuerte, ¢ verdad?
Porque me ponen la cuesta mas empinada y yo mas le pongo. Porque mas cdélera me da el desperdicio
de recursos publicos en este tipo de gestiones que son tan importantes para el pais y que por desconozco,
el problema es que a veces uno dice, piensa mal y acertaras, se generan obstrucciones a la
implementacién de cosas tan importantes. Por qué? Porque tener una autoridad regulatoria nos hace
algo tan sencillo y que ustedes, yo creo que mas bien ustedes me pueden ensefiar mas a mi que a usted,
es de lo que yo les puedo ensefiar a ustedes, es decir, vea, esto yo ya lo tengo como medicamento
comprobado y aprobado en esta unidad y llega Costa Rica y yo, ok, perfecto, pase. pase un checklist
minimo y pase, y no pedir la data completa y los 200 mil dias, ¢,verdad? Que solicitan para poder, cuando
ya eso esta en la EMA, esta en la FDA, esta en ANVISA, estd en COFEPRISA, esta en... ; Por qué vamos
a redundar? Pero claro, teniamos que redundar porque 4,quién va a confiar en nosotros? Si teniamos ello
patito, entonces, ¢qué es lo primero que nos pidieron? Nuevamente, hacer una reorganizacion de todo,
hacer una autoridad regulatoria, estimar lo que se requiere de recursos existentes, porque si, ahi yo les
pedi y vi si efectivamente necesitdbamos gente, pero yo no doy el sello, es decir, reclutamos
permanentemente hasta que los procesos no estuviesen alineados y realmente la produccién variedad,
pero si ocupabamos sustentar técnicamente toda esa reestructuracion, porque usted sabe que entramos
en un problema econémico importantisimo en este pais, 0 sea, y aqui hay que reconocer la vision del jefe
para poder sostener, digamos, que todo lo publico, porque nos entregaron una, unas arcas bastante
vacias, si no hay negativo, y poder sostener y poder solicitar recursos humanos y poder magnificar este
tipo de procesos requirio una justificacion, porque todos estabamos, digamos que, tratando de pelear con
lo mismo y los recursos eran inexistentes, entonces, ahi es donde se llegd a este tipo de, de
concientizacion, de validacion, de justificacion y presentacion. Entonces, configurar organizacionalmente
era no solamente ver brechas, recursos humanos, normativas, sino también todo lo que era el proceso
regulatorio, y ahi es donde le tocamos la puerta a diferentes entes, jverdad? Entre ellos, PROCOMER,
que fue uno de los primeros que pegd el brinco para poder impulsar todo esto, pero increiblemente

avanzamos mas rapido de lo que avanzé PROCOMER, ;verdad? Y asi lo hemos, en todas las lineas
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digitalizadas, avanzamos mas rapido que cualquiera, pero bueno, yo creo que es porque cuando uno se
reune con un equipazo y la gente se apunta al cambio y ve que esto es lo positivo, digamos que avanza,
bueno, reestructuracion organizacional y fortalecimiento de la institucion. Ahora, no es la DRPIS, sino, es
lo primero, ¢ verdad? Y lo que mencionamos ayer. Es increible, y aqui, digamos, hago la primera mencion,
porque no solamente la direccion de regulacion de productos de interés, ahora hay riesgo sanitario, Porque
aqui, increiblemente, todo lo bueno, alimentos, cosméticos, medicamentos, equipos, materiales, ocupan
la regulacion, pero las porquerias como los vapeadores, como los SNUS y todo ese reguero de cosas que
dafan la salud, que afectan realmente la salud, entraban como a jugar por su casa, y nos colmaban todos
los mercados, y es de riesgo sanitario. Y cuando yo les preguntaba en dénde esta la normativa que me
dice a mi que esto va a matar a la gente, que va a ocasionar una carga de enfermedad y que va a impactar
los sistemas de salud, no tenemos regulacion que nos impida ni decomisar nada porque no esta regulado.
Y yo, ¢ pero como? Lo que no esta regulado no puede darse, si, en la administracién publica, pero en lo
privado pueden hacer lo que les dé la gana. Y yo, ah, esto se acaba. Se acaba aqui, entonces, claro,
vivamente la gente de los vapeadores corrid, hizo una ley, digamos, lo vio para evitar que pudiéramos
hacer una modificacion, pero bueno, con un reglamento técnico se generd ese cambio y todo lo de riesgo
sanitario va a tener que validarse porque si no esta prohibido. ¢ Y por qué? Porque estamos protegiendo
la salud de las personas, porque no pueden entrar cosas solamente porque no teniamos un marco
regulatorio que afectaba a la salud y comprobado, se permitian por carencia de regulacién, ya no, y ahi
es, digamos, que una parte importante de sostener esa linea de trabajo, yo sé que a muchos les puede
chocar, pero cuando ustedes ven desde la otra parte las implicaciones que tiene en la salud de la
poblacion, no ahora, véanlo en unos afos, asi como el tabaco, asi se van viendo y ya se esta viendo en
paises europeos todas las implicaciones de estos tipos y alternativas de dispositivos que estan captando
cada vez a la juventud, a mas corta edad, ahi se van a acordar un toquecito, enfoque de riesgo y
redefinicion de unidades organizativas. Talento humano, ocupabamos talento humano, o sea, es una
unidad altamente especializada que necesitaba, de alguna forma, una visién desde la 6ptica de lo que se
hace, se hizo una modificacioén de directores. Si usted sabe o conoce en verdad lo dificil que es movery
generar cambios en la gestion publica, por dicha de este dilo, que mal empieza mal acaba, entonces
pudimos generar ese cambio de director porque teniamos toda la justificacion técnica para hacerlo, se
hicieron, digamos, que la valoracién de las plazas requeridas se pusieron primero por servicios especiales,
como se habian manejado como por toda la vida, que es como un reforzamiento mientras podiamos validar
la necesidad de acuerdo a la produccion y ya validada la necesidad de acuerdo a la produccién, porque
ya teniamos los sistemas de informacion, ahora si creamos las plazas, generamos los perfiles y creo que

estan en este proceso, jverdad? Todavia y ya, pero ya van a ser plazas fijas para mantener la produccién
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ya validada, entonces, creo que eso, solo dejar, digamos, la maquinaria de recurso humano capacitado
va a hacer que estos cristianos de aqui no tengan como 10 sombreros, sino que puedan realmente
dedicarse y ser eficientes porque uno no puede, digamos decir, corteme el zacate si no siquiera tengo el
machete y asi era, entonces uno no puede pedir lo que no se tiene, y obviamente la reingenieria de los
procesos al interno, pero aqui viene el absurdo, ¢ verdad? No solamente era el internet, la mayoria de las
personas estaban en teletrabajo. Bueno, desde que llegué todo el mundo continuaba en modo pandemia,
entonces era teletrabajo eterno, y yo digo, perfecto, porque si a ellos si se les mide la capacidad de
produccion y tenemos ahora si sistemas de control, no importa donde trabajen, mientras saquen la
produccién, pero ocupabamos que estuvieran en teletrabajo porque en el momento en que todos se
conectaban, ;verdad? Lo primero fue, se cayo el internet, no se sostenia yo, pero ¢qué es esto? Dios
mio, eso es como un chiste, en serio, y después, bueno, y la computadora, no, es que ahorita le toca a no
sé quién, y yo como que le toca a no sé quién, una computadora se la repartian entre cuatro, vea, o sea,
se lo juro, yo tengo que escribir un libro, no, es en serio, y aqui no me dejan mentir, bueno, vea, se rien,
pero es cierto, entonces yo digo, Dios mio, ¢en qué me meti? ; En qué me meti? Y de ahi, adquirir equipos,
y nuevamente, ustedes saben cuales son los plazos de contratacion, los procesos, las apelaciones, y estar
peleandome eternamente con la contraloria, porque de repente salieron compras como equipe todo el
ministerio, pongale automdviles a todo el ministerio, pongale internet, construya un ministerio, y entonces
la contraloria dice, y ustedes dicen, si, no tengo nada, y estar justificando lo injustificable, pero de ahi, asi
nos encontramos. Entonces también creo que ahi era un proceso de que ustedes también tuvieran
conocimiento de cédmo nos encontramos con la casa, de que hubo que hacer la casa, ¢ verdad? Y ya con
todo lo interno, entonces ya ahora si, ¢ cédmo actualizamos y fortalecemos el marco regulatorio? Bueno, lo
primero es que cada perfil tuviese un fondo, un fundamento. ;Para qué? Para que no volvieran en el
momento de hacer cambios, y aqui yo sé que hay mucha angustia, ¢ verdad? Porque aqui me lo han
transmitido por aca, de que, ay, Dios mio, qué hacemos ahora? Si ustedes se van, todo lo que ha costado
adaptarse, todo eso, ¢no? Deay, la administracion publica y mas estos puestos son asi, la idea es que
esto continlie y que haya una estructura operativa suficientemente sélida y robusta para darle seguimiento
a todos los procesos, y ahi es donde uno deja los manuales operativos para que después no venga algun
creativo y diga, ay, no, es que yo quiero este puesto, y arriba digan, ay, no, es que a mi me gusta este, y
empieza a mover como si fuera un lego, no, ustedes ya saben que hay un manual con un perfil, y ustedes
son los primeros que si hay algun creativo ahi haciendo desastres, dicen, ah, ah, asi no funciona esto, ya
ustedes tienen los mecanismos para poder decir, parenme la maquina, asi no, prevision y mejora de la
normativa vigente, por eso ustedes estan aqui también con cierta, digamos que discusion y

retroalimentacion de puntos que aqui se dan, y que, por qué se dan y todo, porque la idea es que ustedes,
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en la transparencia que tiene que haber en la administracion publica, tengan el conocimiento del trabajo
que se esta haciendo, y como es un trabajo que esta realmente casi que naciendo, entonces ustedes
tienen que acompanarlo para que no se les pare todo lo que ustedes tienen que hacer en este interin.
Nuevamente, estamos armando la autoridad regulatoria que ya esta, ya esta con roles y competencias
definidas, y ya mas bien tenemos convenios con un montén de paises, el ultimo viaje, verdad, que hicimos
a Chile, ahorita les voy a contar para qué, y yo fui, porque yo dije, ya no quiero salir mas, estoy rendida,
pero yo lo que queria era, de lo que habia hablado en la OMS con la ministra de Chile que iba saliendo,
me di cuenta que ella era una técnica, obviamente cuando uno entra a veces con muchos vacios de
conocimiento, y cuando sale, ya lo conoce todo y ya va saliendo, entonces tenia que agarrar esa ministra
saliendo, porque tenia mucho de la visiéon de una autoridad regulatoria como Chile, que esta muy bien
posicionada, y pues fuimos a comparar, y nos fue super bien, entonces yo lo que queria ver era como
estabamos comparado con, y mas con una ley, que ahora les voy a contar, que tenemos que regular,
entonces ahi es donde esa, digamos que comparativa, me ayudo a tener una visién de lo que ellos han
hecho, de lo que nosotros hemos trabajado y que todavia se encuentra en desarrollo, pero para irme de

alguna forma satisfecha con el trabajo.

Capacitacién y desarrollo del personal industria controlada, igual se han dado cuenta que se ha vuelto un
ente casi que capacitador de lineas de proceso, cada rato es capacitacion para poder ver como se
implementa esta nueva normativa, y lo que les he pedido es que, mucho aqui de las, retroalimentaciones
negativas que se tenian al inicio era porque se pagan tramitélogos o mediadores, o lo que yo le digo,
gavilanes digitales, para poder hacer esta gente que tiene eso como negocio, pero que yo dije, qué raro,
pero si ellos son expertos, porque si usted trabaja solo en eso es experto, ¢, por qué la gente que esta aca
se queja si supuestamente le estd pagando a alguien para ellos desentenderse del tramite, que es
completamente comprensible y se haga eficientemente? Ah, porque muchos cobran por cierto proceso de
tramite, o si se retrasa cobran mas y todo eso, entonces ellos mismos boicoteaban ciertos sistemas y
ciertas cosas para cobrarles mas, entonces yo les decia, pero entonces, jestamos manteniendo a los
gavilanes digitales o estamos tratando de ser eficientes? Y entonces, claro, ustedes siempre enojados con
nosotros cuando el problema ya ahora estaba en esa cadena de intermediarios, enséfienles arriba como
funciona para que cuando nosotros les digamos, vean, esto es verde y el intermediario les diga, no, es
amarillo, pero yo tengo que hacer todo un tramite para que sea verde, ustedes digan, no, no cémo cuento,
eso es verde, y ahi es donde se han vuelto esas capacitaciones importantisimas y mas nuevamente
porque estamos en evolucion y en movimiento, entonces todas las actualizaciones ustedes tienen que ser

los primeros criticos. ¢ Para qué? Y ya se los he dicho, esto no es letra en piedra, esto se puede modificar,
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y creo que aprendieron, porque yo no sé cuantos reglamentos hemos sacado, creo que han sido, yo creo
que somos los primeros, ¢ verdad? Todos los ministerios que hemos sacado reglamentos para renovar y
mejorar toda la gestion porque ha sido increible. Ahi yo les agradezco a los equipos técnicos, qué
pobrecitos. O sea, pobrecitos, pero se han puesto 10 camisetas para poder sacar la cantidad de cosas
que tenian rezagadas en el tiempo y con poco personal y ya ahora, digamos, con una vision reforzada,

pero sobre todo con el compromiso de poder tener lo mejor para ustedes.

Otra cosa también es importante, el registrelo 2.0, el registrelo 2.0 es, digamos, que algo que espero que
a ustedes les haya servido como una mejor herramienta para que en los plazos que ustedes van
tramitando las cosas tengan también esa transparencia de ir viendo como avanza. Porque la idea inicial,
es como cuando usted pide un Uber Eats, ¢verdad? Que se hizo la solicitud, se la estan preparando, ya
la estan cocinando, sienta el sabor de la pizza, ¢ verdad? Y ya para que ustedes digan, yo no sé, y todo el
mundo llamando, ¢ verdad?, al registro, que por dénde va, que vea, que ya tengo no sé cuanto tiempo vy,
0 sea, por Dios, transparentemos el proceso para que el otro lado nada mas ellos revisen, ah, si, ya por
aqui, ya iba con tiempos o va retrasado, entonces, ese era el espiritu y creo que dentro de ese espiritu se
ha movido para que pueda brindar una respuesta a esas necesidades, y otro, de parte del lado de aca,
nosotros también tenemos la posibilidad de ver el trabajo que realizan los técnicos. Y ahora ustedes,
bueno, no sé, creo que ya les he ensenado los dashboards, ¢, verdad? Y todo lo que, de alguna forma, ¢, no
se los he ensenado? Ah, mira, qué maravilloso. Yo tenia, si, yo tenia, ah, no, no, pero aqui les vamos a
dar un avance, yo tenia en mi, y todos ellos decian, ah, es que la doctora nos tiene vigilados, primero era
porque nadie llegaba a trabajar, entonces les puse marcas, entonces, tenia que tener las camaras
apuntando al personal para ver que llega, entonces, yo soy comediantica, entonces tenia una pantalla ahi
para ver eso, y la otra, que les decia, pongame cémo va la produccion, porque entonces ya yo tengo
dashboards para poder ver qué hacia cada uno de ellos y por qué este no avanzaba y por qué, y asi
estuve, entonces yo era la, pero bueno, ya ahora yo no soy, es Ignacio y Alan, pero entonces, eso de
alguna forma fue ajustandose y fue ajustandose hasta que ahora se hace automaticamente y ya se tiene
mucho de lo que son los controles de manera digital, y otra también, nosotros ahora somos referente para
la regién, porque todo el mundo quiere digitalizar los procesos, eso nos ayuda también les facilitamos,
pero compartamos informacion, y eso de compartir informacion también facilita los procesos de ustedes,
una de las propuestas que solicité cuando tuve la presidencia pro témpore del Comisca es que hiciéramos
una autoridad regulatoria regional. ¢ Con qué fin? Con el fin de que ustedes automaticamente en cualquier
pais de la region de Centroamérica y Republica Dominicana ingresaban un registro, ya estaba validado

por toda la region, y ahi va el proceso, ténganlo ahi, porque entonces las siguientes autoridades tienen
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que dar el seguimiento porque era tres afos, porque si, toda la parte legal y un montén de cosas tienen
que alinearse, entonces, esto es muy importante que ustedes lo sepan y lo tengan consignado y le den
seguimiento, porque va avanzando. Después, este es un ejemplo, ¢ verdad? De los tramites de cada una
de las lineas de proceso, y ahi digamos que es un mal video, pero la otra semana, en la rendicién de
cuentas mas formal, vamos a hacer como un video que extraiga todo este proceso para que ustedes se

den cuenta. O tal vez, Ignacio, expliquelo usted.

Ignacio Calderon, Bueno, este es un... como decia la doctora, porque aqui tenemos una serie de reportes
que nos permiten ver la cantidad de tramites que hace cada funcionario por mes, por dia, incluso si abrimos
ahi, podemos verlo por hora, también si es en tiempo ordinario, tiempo extraordinario, qué tipo de tramite
esta haciendo, esta es una fraccién porque le quitamos los nombres, pero es un dashboard mas grande,

pero nosotros le damos clic a cualquiera de estos numeros y abajo hay una tabla donde dice el nombre

del funcionario y a qué hora finalizé el tramite.

Dra. Mary Munive, Es transparente completamente, entonces, yo si quiero ver a la doctora fulanita de tal,
ya ahi me doy cuenta, y asi, créanme, hemos agarrado a mas de uno. Entonces, también para que ustedes
se motiven, comenten esto y bajen, porque que no hayamos generado acciones 0 que no hayan sabido
qgue estan generandose acciones por hallazgos de este tipo, no quiere decir que no se estén haciendo,
entonces, también creo que es una salvaguarda para todos para poder transparentar los procesos, pero
también para que distraigamos la corrupcién y mejoremos también la cultura de este tipo de procesos. Si,

el siguiente, ese.

Ignacio Calderon, Bueno, este es un adelanto de lo que vamos a ver el martes, por lo general les
presentabamos una filmina con esta informacion, ahora van a poder ver como nosotros lo vemos, este,
por ejemplo, pueden ver el tracking por producto o por todos los productos del estatus de los tramites que
estaba pendiente, que esta prevenido, cantidad de nuevos, que se rechazd, que se aprobd. Este se parece
mucho al anterior, pero la diferencia es que los cuadritos de arriba ya no es la sumatoria del mes, sino que
es el promedio como para poder hacer compartidos mas efectivos de un afo a otro, porque aqui tenemos
informacion de tres afos. Este otro es para ver por donde vamos atendiendo los tramites de admisibilidad,
se puede filtrar por producto, por tipo de tramite, nos dice cuantos tramites todavia no han pasado a
admisibilidad, cual es el promedio de tiempo, y este ultimo es el que les hablaba de las prevenciones, se
filtra por producto y podemos ver cuales son las prevenciones mas frecuentes para ese producto, e incluso

hay mas filtros, podemos ver el tipo de tramite, entonces la intencidn es identificar cuales son esos puntos

de mejora y atacarlos para disminuir la cantidad de tramites prevenidos.
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Dra. Mary Munive, Entonces, si se dan cuenta, es un sistema que se ha ido convirtiendo a responder
problematicas y necesidades que ustedes mismos han puesto en la mesa, uno eran las benditas
prevenciones, ¢verdad? Como eso generaba una gran ineficiencia y jalaba reprocesos, entonces dije, el
que esperaba que todo lo habia hecho bien, tenia que esperar por el que no lo habia hecho bien, nos
dimos cuenta de que muchas de las prevenciones se daban por esas filas virtuales, ¢verdad? Que se
sacaban, entonces, lo ultimo ya fue suficiente, ¢ verdad? Como es un sistema, hay que decidirle al sistema
que no acepte nada hasta que no esté completo y lo Unico era generando un proceso de admisibilidad,
que esa admisibilidad dice, si usted va a un banco y no presenta la cédula, que le vaya bien, usted puede
ser el presidente de la republica, pero no lo van a atender, ;Por qué? Usted requiere presentar su
identificacion al dia y en buen estado, eso es lo minimo, ;verdad? Si usted le esta pidiendo una serie de
requerimientos y no los esta cumpliendo, no haga fila, téngalos y después hace fila, y ahi es donde vea,
nos volamos a cualquier cantidad de gavilanes virtuales. Pero necesitamos nuevamente ir afinando e ir
afinando para poder ir haciendo mas eficiente muchos de los vicios que por costumbre generaron,
¢verdad? Estos procesos de forma ineficiente, y ahi es donde cuando vamos quitando uno, sale otro, y

cuando vamos quitando uno, sale otro, pero esto es parte de la mejora continua, creo que aqui ya termina

la presentacion.

Agradecer creo que no solamente al equipazo que me acompafoé en este proceso de trabajo, porque fue
realmente una reingenieria, no, es que reingenieria es como cuando uno modifica un proceso, fue una
reconstruccion de una linea vital para el pais y mas en el momento postpandemia en que nos
encontrabamos y donde la linea era active el comercio. ¢ Y cdmo? Si ni siquiera teniamos lo minimo para
que los soldados que teniamos adentro pudieran trabajar, entonces fue generar no solamente la
adquisicion de todos los requerimientos en equipamiento para que ellos pudieran responder el sistema,
afinar el sistema, mejorar la normativa, hacer normativa y cambiar las cabezas para que el liderazgo
pudiese encaminarse a esta linea de trabajo, esta es la base, eso es lo que yo digo, esta es como la base.
ahora hay que construir, porque ya dejamos cimientos, espero yo, lo suficientemente robustos para que,
en esa construccion, mas bien luego le hagamos la competencia COFEPRIS o nos pongamos tan de la
mano con FDA, que ya los tenemos muy muy de cerca, que el reliance sea de tal manera que les acorte
procesos increiblemente, pero esto requiere un proceso de trabajo que a posteriori esperamos que
ustedes también acomparien. Ahora, hay una ley de medicamentos, ¢ verdad? Que tiene seis meses para
reglamentarse, nosotros ya tenemos un borrador de reglamento que me parece que se ha discutido en
cierta medida por algunas dudas que se han tenido, pero lo que nosotros queriamos y por eso, corrimos

para ver en qué momento se liberaba el reglamento, porque ustedes saben que el reglamento, y por lo
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menos todos los reglamentos que son sensibles, aqui los equipos de trabajo, no me dejan mentir,
requieren de una visién no solamente del jerarca, donde uno se siente y les dice, pero ¢, por qué ustedes?
Y la parte de la hora, no, vea, es que legalmente dice eso, no, pero vea lo que dice la OCDE, no, vea lo
que ya se hace en otros paises, y no, mire, es que hay que hacer eso, no, pero vea, sentémonos para ver,
entonces hay mucha de esa discusién desde el jerarca, desde la linea, de las autoridades para poder
generar el mejor producto para implementar, porque la idea es sacar un producto que se pueda utilizar, y
aqui, ya esto lo sabe el senor presidente de la Republica, ya se lo comenté también a la sefiora presidenta
electa, la ley esta mal hecha, hay cosas que hay que cambiar, verdad? Y asi es claramente, y en la
transparencia hay cosas que se tienen que modificar, porque si no, no se va a poder aplicar con el espiritu
que se pretende, porque todas las leyes, de alguna forma, pretenden resolver un problema, o por lo menos
mejorar un proceso, y eso, ya haciendo la valoracién técnica, requiere, ciertas mejoras, mejoras que ya
se solicitaron, que van a quedar en textos sustitutivos, que esperamos que una nueva asamblea legislativa
haga, ¢verdad? Y gestione adecuadamente, y sabemos que asi va a ser, porque ya hay una vision muy
diferente de lo que va a ser el primer poder de la Republica. Pero creo que lo mas importante es que
queda un borrador que no va a ser mandado a consulta en esta administracion, porque lo que quedan son
21 dias, ¢verdad? Y no va a dar tiempo, por lo menos, para que esta jerarca se sienta y genere la
discusion, entonces, yo conversandolo con el presidente me decia, no, déjelo para la otra. ;Por qué?
Porque eso requiere una inversién de tiempo diferente, y ademas acuérdense que es consulta nacional e
internacional, y lleva, digamos, que cierta valoracion si no va a ser internacional. Entonces, también los
equipos de trabajo tienen que estar alineados en eso, entonces, y todavia estamos con tiempo, es que
soy una atacada, ¢ verdad? pero estamos con suficiente tiempo, entonces, para que también sepan que
no es que, digamos, que en esta transicion se han detenido los procesos, mas bien creo que el gran
beneficio de tener un gobierno de continuidad de linea politica es que vamos a hacer una transicion lo
mas adecuada posible para que no se impacten estructuras como esta, por decirlo asi, o afecte estructuras
como la direccion de regulacion, que es vital, pero que si, obviamente, mientras llegan las nuevas
autoridades, hay un periodo, ¢ verdad?, de encontrar, como dice el jefe, ;donde estan las llaves? ¢ Cual
es el cajon de esto? ;Donde me parqueo? O sea, hay un periodo de acostumbramiento a estas cosas,
pero créanme que todo esto va a quedar muy, muy bien consignado, y digamos que, no sé, ya ustedes
conocen un poco mi trabajo, yo no solo socializo las cosas a la poblacion, porque son los primeros en
demandar la mejora y los servicios, y si ya saben que lo tienen, lo van a demandar, sino para que ustedes
también sepan que existen, y que después no digan, no, la doctora Munive esta hablando pura papaya,
esto no existia, jamas. No, vea, a mi me ensefid el sistema, no, no, no, ya no funciona asi, no, sefor,

habia un sistema. Todo esto va a quedar consignado porque sabemos que hay transformaciones que a
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veces tocan intereses, y esos intereses, de ahi, dependiendo de quién esté arriba, los va o a achicar o a
levantar, y lo que ocupamos aqui, lo que hemos tratado de hacer, es trabajo que sea para el beneficio de
todos los costarricenses, sabemos que ustedes mueven el 85% del empleo, y mueven la economia de
este pais, entonces, nuestro trabajo es hacer lo mejor posible para que ustedes sean eficientes,
transparentes, que no generen acciones que vayan en detrimento de la salud publica, pero lo mas
importante, que no hayan tampoco cosas que corrompan al personal, porque ustedes también les
impulsan a que agilicen cosas que tienen que estar agiles por el modelo tradicional, ya, o sea, siempre
que hay un corruptor, o una persona corrompida, es que hay un corruptor, y aqui la idea es cortar por los
sano, y eso para mi es vital, entonces, hay trazabilidad de todo, se ha dejado todo esto bien instaurado, y
lo que es mas, digamos que critico en este momento, que es la linea de medicamentos, queremos
implementar un fasttrack adecuado, que va a quedar bien redactado en el reglamento, que sabemos que
necesitamos ciertas modificaciones, pero que se esta hablando al mas alto nivel, para que esto pase sin
ningun problema a través de una asamblea legislativa de a de veras, comprometida, y que trabaje, y que
saque productos para resolver problemas de la poblacion. Entonces, creo que esto era parte, de los
mensajes, agradecerle la paciencia que han tenido en todo este proceso, porque yo creo que nos hemos
visto como unas tres veces, de previo, fue como al inicio para decir, por favor, todavia no me maten, a la
mitad era como para decir cdmo van las cosas, y que aqui los compareros no me estuvieran metiendo
cuento, y ahora al final., pero Alan no me deja mentir, siempre ando pendiente de qué hay, o qué pasa, o
si hay alguna queja, o alguna retroalimentacion de mejora, me siento con ellos a decir, bueno, no estamos
avanzando, no estamos, digamos, qué es lo que esta pasando, pero mi capacidad de omnipresencia
termina en poder estar en un solo lugar al mismo tiempo, entonces no lo he podido acompaniar tal vez
tanto como quisiera, pero si he destacado gente que es de mi entera confianza, para poder tener el mejor
acompafamiento a lo que ustedes necesiten, creo que ya hablé mucho, lo dejo tal vez para que ustedes
puedan generar cualquier consulta, o amplien dudas sobre esto, que considero que es como la rendicion
de cuenta final, ¢ verdad? Como encontramos, cémo cerramos, y esperando que por lo menos el trabajo
de esta base haya sido de no del agrado, porque aqui no esta para agradar a nadie, sino que por lo menos

haya cumplido las expectativas de lo que se pretendia, pero si con vision de que ustedes tienen mucho

todavia por delante que trabajar, listo. ¢ Dudas, consultas, quejas? Camara de la Salud.

Josep Calvo, Bueno, yo creo que mas que dudas es reiterar el reconocimiento de, porque hemos sido
testigos de la labor del ministerio y de los avances que hemos tenido, por ejemplo, el tema, recientemente,
el tema de simbologia, que con aportes del sector, el ministerio ha recibido esos insumos y han sido

efectivos, y creemos que van a ser mucho mas efectivos con el transcurso del tiempo, entonces, creo que
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ese es solamente un ejemplo pequefio, digamos, de lo que el trabajo con el sector privado puede lograr,
y como lo decia también, doctora, si es importante avanzar en todo este tipo de medidas, el tema del
fasttrack es importantisimo. Actualmente, a pesar de que la normativa habla 99 dias internacionalmente,
eso no implica una competitividad efectiva para el tema del registro. Si es importante trabajar en eso, pero
resaltar también el aporte del sector privado en poder aportar justamente en eso, en lo que se necesite,
nosotros, como sector privado, hemos hecho varias propuestas en ese sentido, Don Alan es testigo de
eso, y como le digo, tomando en cuenta todo este tipo de sinergias que hemos tenido y avances y
efectividad, hacerlo sostenible en el tiempo con la siguiente administracion, porque si, se ha hecho mucho,
pero si todavia también falta y solamente el trabajo conjunto es lo que va a lograr que estas medidas sean
efectivas, entonces, reiterar el reconocimiento por la labor de ustedes como autoridades y también reiterar

el respaldo del sector privado también para poder avanzar en todo este tipo de medidas, por ejemplo, el

tema del fasttrack que usted mencionaba.

Dra. Mary Munive, Muchas gracias, vea, tal vez aqui usted mencioné algo muy importante, la
competitividad, sabemos que estamos en momentos geopoliticos bastante retadores y que hacernos mas
atractivos es lo que nos va a abrir mas puertas y hacernos mas competitivos, y esto suena como raro,
viniendo de un médico, pero como dicen, si usted se sienta con lobos, aprende aullar. Y estando en un
consejo de gobierno en donde yo creo que soy la Unica, ¢ verdad?, que hablo otro idioma, al fin y al cabo,
uno va entendiendo por qué se pretenden esa linea de visiones. El Ministerio de Salud esta para hacer un
equilibrio y por dicha he tenido, aunque soy la unica, una voz fuerte para poder posicionar la parte del
equilibrio, pero también creo que hay mucho que mejorar con los procesos para ser competitivos y en eso
estamos completamente de acuerdo, entonces, parte del trabajo y la inversion en hacer esto era poder
generar esa confianza de otros lugares para que no nos pidieran todo y para poder acortar esos plazos, a
veces es dificil explicarselo, a veces el jefe me dice, pero ¢ para qué se invirtié en ello? Es que sin €so no
se puede, ¢jverdad? Porque obviamente uno desearia decir, no, no lo revisen, no hagan, todo sea por una
declaracion jurada y pase de contar, pero es que no estamos hablando de muebles, estamos hablando
de la salud de las personas, entonces, ahi como que cambid un poquitito era la cosa y ahi también hay
ciertos reglamentos que nos impiden ser eficientes, los reglamentos técnicos centroamericanos y yo estoy
peleada con esos. ¢ Por qué? Porque tenemos un sistema de integraciéon muerto, que es el SICA, ustedes
lo saben perfectamente, que también por, digamos que retos geopoliticos, ha pasado muy inerte
renovando, a diferencia de COMIECO, ¢ verdad? Y otro tipo de entidades, mas de comercio, en donde
generan ciertas mejoras, valoraciones, pero COMISCA tal vez no se ha posicionado hasta ahora de la

responsabilidad que tiene que hacer, pero al fin y al cabo, cuando llega todo al SICA, se desvanece,
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porque no sesiona, tenemos una oportunidad, ahora tenemos que proponer a la secretaria del SICA y
esperamos que en esa nueva propuesta cambie eso y podamos generar eficiencia y tener una vision de
que los jerarcas de alto nivel puedan hacer mejoras en estos reglamentos técnicos, porque ya sabemos
que hay paises que ni siquiera los estan, digamos que, respetando, porque es ponerse una amarra a la
competitividad. Y creo que Costa Rica, si el SICA sigue parado, va a tener que hacer lo mismo que otros
paises, porque si no, nos vamos a quedar rezagados, pero, y aqui yo si les hago la solicitud y la audicién,
por favor, siempre con el equilibrio de que la salud publica, de que aqui no le estamos dando, digamos,
que atencién, nada mas y nada menos que al ser humano, y que para mi el ser humano es, todo lo que
se hace alrededor es para el ser humano, y que si no tenemos, digamos que, de alguna forma, esa vision
de que hay un equilibrio y resguardar la seguridad, calidad y eficacia de lo que estamos haciendo, que yo

se lo dé antes, lo que me garantiza es que meta un proceso antes, pero que me facilite, tal vez, la

enfermedad, morbilidad y la carga en otra linea de trabajo.

Giselle Carbonella, En realidad me alegra mucho, sobre todo, es muy importante resaltar la parte de las
mejoras que se han estado dando a nivel de eficiencia, de tiempos de atencion y eso, pero para nosotros,
como industria, es una muy buena noticia el que se esté trabajando en lo de la autoridad reguladora. La
autoridad reguladora, por un lado, nos va a garantizar, si llegamos a un determinado nivel, la calidad de
vida, las mejoras para la poblacion, pero inclusive nosotros como industria nacional lo vemos, que en este
momento se han querido ir a tocar puertas para llevar algunos de nuestros productos a otros paises y
como nuestra autoridad reguladora se ha mantenido a un nivel muy bajo, ni siquiera logramos tocar la
puerta, mucho menos nos dejan entrar, entonces, para nosotros ese es un proceso importante, sé que es
un proceso conjunto, porque el que la autoridad reguladora suba de nivel, va a ser automaticamente que
nosotros también tengamos que subir de nivel, ahorita estamos con la normativa de OMS 32, dependiendo
al nivel en que sube, la escala en la que sube la autoridad reguladora, nosotros vamos también a tener
que emigrar y tiene que ser un proceso coordinado, porque asi como le lleva su tiempo a la autoridad a
crecer, le lleva su tiempo a la industria a crecer en esta normativa, pero para nosotros, por parte de la
industria farmacéutica nacional, tenemos esos mismos 15 anos que usted mencionaba ahora de apoyar
el proceso, de hecho, en el 2013 yo tuve la oportunidad de hacerles el manual de puestos en aquel
momento para el trabajo que se estaba haciendo de autoridad reguladora, me contraté la OPS y 15 afios
después seguimos en nada, nosotros tenemos 15 afios esperando que el proceso se dé y me alegra

muchisimo, muchisimo los avances.

Dra. Mary Munive, Tal vez, o sea, ya se dio, ya el proceso esta, ya digamos, ya nos conformamos por lo
menos en el primer nivel, pero eso va por afos, ¢verdad? Entonces, ahi es donde esto, o sea, no lo
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pierdan de vista, por favor, no retrocedamos, y ese no lo pierdan de vista es que ustedes estén encima de
que las cosas se den, porque, digamos que Ignacio, el doctor, es el director, pero las cosas vienen de
arriba, ¢ verdad? Ignacio responde a indicaciones de arriba. Entonces, esa linea y esa expertise tiene que
quedar muy claro para el avance, y también recordarles que yo estuve tres anos, ¢ verdad? Ahora en mayo
serian tres anos, entonces en tres anos pude avanzar lo que se pudo. Y Alan, mas bien hizo milagros,
Ignacio, ¢cuando entré usted? Hace dos afios, ¢verdad? Entonces, o sea, se han hecho en estos tres
afos todo eso y manteniendo, digamos, que la produccion y el staff base, y ahora, hasta ahorita ya
estamos reclutando esas 44 plazas, hasta ahorita, pero para la administracién publica, esto creo que
nunca se hubiera logrado en 10 afios, porque lo mas eficiente fue que realmente el equipo se comprometio,
dijo que si y el que dijo que no, que le vaya bien, y se pudo hacer la transformacion, y creo que ellos

mismos han visto el beneficio y ya estan adentro, pero depende de ustedes de que sigamos empujando

esto por el camino que tiene que andar.

Ing. Allan Mora Vargas, Bueno, no veo mas observaciones.

Dra. Mary Munive, Bueno, nada mas ahora voy a pasar a saludarlos, ;verdad? Y a despedirme, igual,
abrir los ojos en el camino vamos, y fijo, ahi nos encontramos., y nuevamente, esperar siempre la
retroalimentacion de parte de ustedes, estén pendientes de las nuevas autoridades, hay que desear
siempre lo mejor, por favor, yo sé que a veces, no, no, no, hay que esperar siempre lo mejor porque lo
mejor es para ser bueno para todos, pero aqui creo que lo importante es que vamos a generar una
transicion, se los aseguro adecuada para trasladar la informacién de una manera bien y todo esto va a
quedar consignado, estén atentos a mis redes porque todo esto va, estamos haciendo unos informes, no
digamos que dificiles, sino para que ustedes puedan realmente dejar, porque para mi es un instrumento
legal de confirmacion o corroboracion de que se hizo este trabajo, de que la inversién se dio y que no

podemos en cosas tan positivas retroceder. ; Esta bien? Bueno, muchas gracias.

CAPITULO VII. CIERRE DE LA SESION.

Se procede al cierre de la sesién ordinaria COESAINCO N. 03-2026.
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