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Antecedentes del reglamento

Marco legal:

- Ley General de Salud No. 5395 (1974). Artículos 355, 356 y 362.

- Reglamento a la Ley de Promoción de la Competencia y Defensa
Efectiva del Consumidor (2013). Sección Sexta.

- Procedimiento institucional del Ministerio de Salud (2016).



Antecedentes del reglamento

Antes de la entrada en vigencia se hacían retiros del
mercado:

- Contaminación microbiológica detectada por planes de control.

- Retiro voluntario notificado por empresa.

- Adulteración confirmada por investigación interna.

- Robo de contenedores comunicado por empresa.

- Alertas internacionales.

- Contrabando y otras situaciones.



Antecedentes del reglamento



● Establece definiciones, responsabilidades, formularios, guía y 
plazos para todos los involucrados.

● Se publicó el 15 de febrero del 2023 en La Gaceta.

● Rige en 3 meses de su publicación: 15 de mayo de 2023.
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Clasificación del retiro



Responsabilidades del Ministerio de Salud

Ordenar el retiro del mercado de un producto cuando se
haya comprobado que no reúne requisitos o cuando
constituye un riesgo para la salud pública.

Analizar la notificación de retiro voluntario y solicitar
enmiendas.



Responsabilidades del Ministerio de Salud

Realizar inspecciones y verificar documentos y el sistema de
rastreabilidad, en cualquier etapa del retiro.

Intercambiar información con autoridades a nivel internacional en el
caso de retiros Clase I y II.



Obligaciones del Responsable del retiro

Adoptar la medida de retiro y comunicarla a los participantes de
la cadena de comercialización.

Contar con procedimiento/planes para el retiro, capacitar al
personal y documentarlo.



Obligaciones del Responsable del retiro

Disponer de un sistema de rastreabilidad y de recursos
técnicos, humanos, materiales y económicos necesarios y
suficientes para ejecutar sus planes de retiro.



Obligaciones del Responsable del retiro

-Notificar todo retiro voluntario Clase I y II al Ministerio de Salud.

unc.correspondencia@misalud.go.cr

Si el alcance del retiro es a nivel del consumidor, publicar un
comunicado en un medio de difusión según guía del Ministerio de
Salud.

-Elaborar un informe final y enviarlo al Ministerio de Salud.

Imagen

mailto:unc.correspondencia@misalud.go.cr
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-ministerio-de-salud/tramites/certificaciones/retiro-de-mercado-de-productos/6504-formulario-de-notificacion-de-retiro-voluntario-de-mercado-de-productos-de-interes-sanitario/file


Obligaciones del Responsable del retiro

• Es posible solicitar prórrogas con justificación técnica.

• También se puede solicitar subsanar el producto retirado para
volverlo a comercializar.

• Lo anterior está sujeto a aprobación del Ministerio Salud.

Imagen

https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-ministerio-de-salud/tramites/certificaciones/retiro-de-mercado-de-productos/6507-formulario-de-solicitud-de-autorizacion-para-subsanar-y-comercializar-productos-de-interes-sanitario-retirados-de-mercado/file


Obligaciones de los establecimientos comercializadores

• Detener la distribución o la venta del producto a

partir de que reciba la comunicación del retiro por

parte del responsable del retiro.

• Indicar a su proveedor la cantidad de producto

que tiene en inventario.

• Realizar la devolución del producto a su proveedor

en el tiempo estipulado en la comunicación del

retiro.



Gracias 

https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas?vie

w=article&id=1608:retiro-de-mercado-de-productos&catid=22

https://www.imprentanacional.go.cr/pub/2023/02/15/COMP_15_02_2

023.pdf

drpis.correspondencia@misalud.go.cr (consultas) 

https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas?view=article&id=1608:retiro-de-mercado-de-productos&catid=22
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas?view=article&id=1608:retiro-de-mercado-de-productos&catid=22
https://www.imprentanacional.go.cr/pub/2023/02/15/COMP_15_02_2023.pdf
https://www.imprentanacional.go.cr/pub/2023/02/15/COMP_15_02_2023.pdf
mailto:unc.correspondencia@misalud.go.cr
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