MINUTA 
Reunión COESAINCO
Fecha: 29 de abril de 2016
Hora de inicio: 8:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 10:15 am
Lugar: Sala de reuniones Atención al Cliente. 1° piso Edificio Norte  

ASISTENCIA
Yendry Araya Otárola- CACECOS 
Daniel Bejarano Aguilar- Cámara de Comercio 
Valentina Obando Vives- UCCAEP
Gloria Alvarado Vives- ASOCORES
Álvaro Camacho Mejía – ASIFAN 
Marvin Rodríguez Duran – FEDEFARMA
Ana Maria Fallas – GUTIS
Laura Castro Calvo- AMCHAM
Ana Gabriela Trejos- FEDEFARMA
Richard Mora- UCCAEP
Lineth Fallas Cordero- AGEFA
Susana Vásquez – ASIFAN
Ileana Herrera Gallegos –DRPIS-UR
Guiselle Rodríguez Hernández – DRPIS
[bookmark: _GoBack]Jennifer Lee- Unidad de Normalización y Control Dirección de Productos de Interés Sanitario, Ministerio de Salud
ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Guiselle Rodríguez da la bienvenida.
2. La Lic. Lee presenta los avances en los proyectos de Normativa y las principales acciones de control.

·  Enviados a firmar
Modificación al reglamento de suplementos a la dieta: El Dr. Llorca solicitó antes de su firma unas modificaciones las cuales fueron remitidas a asuntos jurídicos el pasado 27 de abril.
Modificación al reglamento de Fortificación del arroz: remitido a casa presidencial
RTCR XXX: 2013 Reglamento de control de medicamentos: El Dr. Llorca lo firmó esta semana.
RTCR ___: 2015 Envases plásticos. Envases de tereftalato de polietileno reciclado (rpet) grado alimentario destinados a entrar en contacto con alimentos. Especificaciones
La prevención y lucha contra los productos de interés sanitario falsificados e ilícitos y la creación de la comisión nacional de prevención y lucha contra los productos de interés sanitario falsificados e ilícitos.

· Normativa : aviso de consulta publica 
RTCR: 478:2015 Productos Químicos. Productos Químicos Peligrosos. Registro, Importación y Control.
Modificaciones, adiciones y derogaciones al Decreto Ejecutivo 37006-S Reglamento de Inscripción y Control de Medicamentos Biológicos.
RTCR 000:2015 INDUSTRIA QUÍMICA. PRODUCTOS QUÍMICOS PELIGROSOS. ETIQUETADO.

· Normativa : enviados al ORT 
Modificación Reglamento de registro, clasificación, importación y control de equipo y material biomédico: Ya se recibieron las observaciones del comité técnico, se incorporaron las pertinentes y se está elaborando el costo beneficio para remitirlo al ORT.
Modificación al reglamento de reconocimiento de estudios clínicos y no clínicos presentados para el registro de medicamentos: Se está elaborando el costo beneficio de la modificación para ser remitido al ORT.   Se esclarece cuáles son las autoridades estrictas y se indica que en todos los casos se debe presentar la declaración jurada.
Reglamento para la evaluación de buenas prácticas de manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros: ya se revisó una nueva propuesta y se está elaborando el costo beneficio para remitirlo al ORT.
Reglamento Técnico RTCR 439: 2009 Preparados para usos Medicinales Especiales destinados a los Lactantes: Se está redactando solicitud a Comisca para su revisión.     
                                                                                         
· Normativa : en elaboración 
Reforma al decreto de exoneraciones: estamos trabajando en coordinación con el ministerio de hacienda para ver cómo se pueden. 
Reglamento de buenas prácticas de almacenamiento de alimentos: Concluida propuesta de borrador reglamento, falta concluir elaboración de guía de implementación del mismo y convocar al Comité Técnico Nacional.
Reglamento de tarifas		
Reglamento para el retiro del mercado de productos de interés sanitario: Reglamento para la autorización de uso de los organismos vivos genéticamente modificados de origen vegetal destinados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento de alimentos.

3. El Sr. Marvin Rodriguez solicita se les remitan las últimas versiones de los proyectos de decreto que ya están por ser publicados.
4. La Dra. Ana María Fallas indica la conveniencia de que se revise el reglamento de estabilidad.
5. El Sr. Daniel Bejarano Aguilar de la Cámara de Comercio solicita se revise el anexo 1 del Reglamento para la Clasificación, Registro, Importación y Control de EMB. Se le informa que el mismo está siendo modificado y que puede presentar sus observaciones durante la consulta pública.
5.1. Se comenta de la formación de una comisión de alto nivel con los Ministros de Agricultura, Economía y Salud, que están discutiendo el tema de etiquetado de alimentos transgénicos.  
6. Se solicita que la Comisión De Calidad de Medicamentos revisé el Proyecto de Reglamento de Retiro del Mercado.
7. Preguntan cómo va a trabajar el Consejo Técnico de Inscripciones y se indica que el mismo está conformado pero que únicamente verá los registros de los medicamentos ya conocidos.
8. La Dra. Ana María Fallas solicita se revisé la lista de productos de referencia que no es encuentran en el país y que son difíciles de encontrar en otros mercados.
9. La Dra. Ileana Herrera informa sobre el cumplimiento de plazos. 
10. Además que ya ingresan a “Regístrelo” los productos de Higiene y que se van a dar capacitaciones señala que los Colegios Profesionales de Ingenieros Químicos y el de Químicos ya han solicitado estas capacitaciones y que si alguna Cámara estuviera interesada puede solicitarla, las charlas se darían entre el 09 y 13 de mayo próximo.    
11. También informa que ya se está desarrollando el sistema para el registro de Químicos Peligrosos.
12. El Sr. Marvin Rodríguez indica su preocupación por la falta de seguimiento a la política y en especial al proceso de conformación de Autoridad Reguladora de Referencia.


ACUERDOS: 
1. Se remitirán las últimas versiones de los proyectos de decreto que se hayan enviado para firmas.
2. Se remitirá a la comisión de calidad de los medicamentos para que sea analizado el Proyecto de Reglamento para el retiro al mercado de productos.  
3. Se revisará la lista de productos de referencia.
4. Se enviará justificación a Comex para que se revise el reglamento de estabilidad.
5. Las Cámaras remitirán sus solicitudes de capacitaciones en el Sistema “Regístrelo” para productos de Higiene. 
6. Se realizará una reunión extraordinaria el próximo 20 de mayo a las 8:30 am para ver los avances en la implementación de la Autoridad Reguladora Nacional. 

