er;’m At

Encuentros de Autltoridades Compelentes en Medicamentos de los Paises Iberocoamericanos

ENCUENTROS DE AUTORIDADES COMPETENTES
EN MEDICAMENTOS DE LOS PAISES IBEROAMERICANOS

Cuestionario

1. Pais: CostaRica

2. Nombre de la Entidad: Ministerio de Salud

3. Fechade creacion: 1927
4. Tipo de entidad: Gubernamental

[ ] Agencia: Direccién Regulacién de la Salud

5. Director/a
Nombre: Maria de los Angeles Morales Vega

Teléfono: (506) 22551540
(506) 88551018

Fax: (506) 22577827
Correo electrénico: mmorales@ministeriodesalud.go.cr
Direccion: Apartado 10123-1000 San José de Costa Rica -América Central

Pagina Web www.ministeriodesalud.go.cr

Teléfono Servicio de Informacion General: (506) 22-55-15-40
6. Estructura
Direccion : X Unipersonal [_] Colegiada

Direcciones/gerencias (listar sus nombres):
Direccion de Regulacion de la Salud:
Unidad de Control
Unidad de Normalizacion

7. Namero total de empleados:

a) Funcionarios :47

b) Personal de planta permanente: 47
¢) Personal contratado 0

d) Pasantes/becarios: 0


http://www.ministeriodesalud.go.cr/
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8. Areas de responsabilidad

Medicamentos de Uso Humano L1X
Medicamentos de Uso Veterinario L]

Ensayos Clinicos [ IX
Medicamentos Homeopaticos L1X
Medicamentos a Base de Plantas [ IX
Sangre / Hemoderivados LIX
Dispositivos Médicos/Productos Sanitarios [ |X
Vacunas [Ix
Alimentos [Ix
Suplementos dietarios [IX

Productos cosméticos / higiene doméstica [_]X

Otras: Cuales?
Productos Quimicos Peligrosos.
Plaguicidas de uso doméstico.

Determinantes ambientales que afectan la salud

9. Actividades que desarrollo
Regulacion LIX

Autorizacion / Registro L]

Evaluacién técnico-cientifica L]

Farmacovigilancia LIX
Tecnovigilancia LIX
Vigilancia Alimentaria [IX
Control de Calidad [IX
Inspeccién [IX
Pesquisa medicamentos ilegitimos LIX
Control de publicidad [IX
Capacitacion [IX
Informacion y Comunicacion [IX
Fijacion de Precios ]
Reembolso ]
Copago ]

Otras: Cuéles?
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10. Actividades internacionales en las que participa

MERCOSUR ] OoMS [IX ICH ]
PACTO ANDINO [] OPS [IX VICH ]
TLCAN L] FDA [IX PICs ]
CARICOM ] EMEA [ ] Consejo de Europa ]
UNION EUROPEA.[] Farmacopea Europea [ ]
RARA (Reunién Ag. Reg. Am. Lat.) [] USP [1X
Otras Farmacopeas ]

OTRAS: Unién Aduanera

11. Principales prioridades a nivel internacional
Red Panamericana de Armonizacién de la reglamentacién farmacéutica.
Actividades de Propiedad Intelectual
Codex Alimentarius.

Unién Aduanera Centroamericana

12. Principales prioridades a nivel nacional
Elaboracion de la Politica nacional de medicamentos.
Control de productos.

Capacitacion en la normativa
Propiedad intelectual.
Farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Productos falsificados.



