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CIRCULAR MS-DRPIS-UR-2161-2023 

Para: Todas las personas usuarias de Regístrelo 1.0 

 

Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 

Unidad de Registros 

 

 

           

Dra. Andrea Morales Fiesler 

                                                                             Jefe  

 

Asunto: “Trámites de renovación del registro sanitario de medicamentos 

 en el Sistema Regístrelo 1.0 regulados por la normativa de equivalencia terapéutica” 

 

Fecha:  12 de setiembre del 2023 

 

 

……………………………………………………………………………………………………………………… 

 

En el trámite de renovación del registro sanitario de medicamentos existentes en el sistema Regístrelo 

1.0, que contienen principios activos del listado priorizado y que están sujetos a requisitos de 

equivalencia terapéutica según el Decreto Ejecutivo N° 32470-S, “Reglamento para el registro sanitario 

de los medicamentos que requieren demostrar equivalencia terapéutica”, se han detectado errores en 

el ingreso de datos al sistema, por lo que se hace necesario emitir la siguiente instrucción: 

 

1. La regulación se aplica a medicamentos innovadores de origen alterno y a productos multiorigen 

que son equivalentes farmacéuticos al producto de referencia oficial.  

 

2. En el llenado de la pantalla principal se debe: 

 

Marcar la opción denominada “Actualización de Expediente a Equivalencia Terapéutica”,  la cual fue 

creada desde la habilitación de sistema de trámites digitales para el proceso de Equivalencia 

Terapéutica. 

 

http://www.ministeriodesalud.go.cr/


 

Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario  

Unidad de Registros  

drpis.correspondencia@misalud.go.cr  

2222-7887 

www.ministeriodesalud.go.cr 

 

2 

Esta opción  que se muestra al final de dicha pantalla,  tiene como fin el migrar el expediente del producto 

registrado hacia el flujo de Equivalencia Terapéutica, en  el envío del trámite de su renovación, sea 

presentada con Declaración Jurada de no cambios o con cambios en el producto. 

 

Ejemplo de pantalla inicial: 

 

 
 

 

 

3. Continuando con el llenado del Formulario de ingreso de medicamentos, se debe marcar con 

exactitud las opciones que corresponden con la normativa de Equivalencia Terapéutica y el tipo 

de producto (Innovador de origen alterno o Multiorigen) en los siguientes apartados: 

 

Datos Generales: 

 

Apego a Monografía. 

- Marcar la opción del menú para: Producto de Referencia. 

 

Ejemplo de pantalla: 
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Tipo de producto: 

Marcar las siguientes opciones: 

- Clasificación ATC que corresponda, seleccionando del catálogo. 

- Producto innovador de origen alterno o multiorigen, según corresponda.  

- Síntesis química. 

- “Con requisitos de la normativa de Equivalencia Terapéutica” 

- Producto de referencia que corresponda con el producto en trámite, seleccionado del catálogo. 

- Cuando aplique, marcar: “Con exoneración de estudios de Equivalencia Terapéutica” según 

corresponda a las opciones: 

• Soluciones acuosas, gases y otras formulaciones según reglamentación. 

• Potencias menores de un mismo medicamento. 

• Innovador de origen alterno. 

 

Ejemplo de pantalla, para un producto que solicita exoneración basada en potencias menores de un 

mismo medicamento que cuenta con estudio de bioequivalencia: 
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En caso de no seguirse los pasos anteriores correspondientes hacia el flujo de Equivalencia Terapéutica, 

el trámite de registro del producto corre el riesgo de ser sujeto de rechazo por inexactitud en la 

información de ingreso, con afectación del flujo del trámite, su evaluación técnica, el cumplimiento de los 

plazos de la normativa, y sujeto de una eventual aplicación de las medidas especiales establecidas en 

el artículo 356 y siguientes de la Ley General de Salud.  

 

 

 

 

 

 

 

 

CC.             Dra. Xiomara Vega Cruz. Directora a.i. DRPIS.  

                   Ing. Nidia Morera González. Directora, Dirección de Atención al Cliente. 

 

 
 
AGSV/RUS/AMF/CSM/LVS** 
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