MINUTA 
Reunión COESAINCO
Fecha: 04 de Octubre de 2016 
Hora de inicio: 9:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:00 am
Lugar: Sala 1° piso Edificio Norte

ASISTENCIA
Daniel Bejarano A – CCCR
Álvaro Camacho Mejía – ASIFAN 
Marvin Rodríguez – FEDEFARMA
Monica Cascante Orozco- MEIC
Yendry Araya Otárola –CACECOS
Gloria Alvarado - ASOCORES
Ileana Herrera Gallegos –Unidad de Registros – DRPIS
Laura Castro Calvo- AMCHAM 
Jennifer Lee- Unidad de Normalización y Control - DPRIS 
Guiselle Rodríguez Hernández – Directora DRPIS 

ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Herrera muestra el borrador de Boletín que se está en proceso de elaboración y explica los cuadros que incluirá.
2. Presenta el cuadro de trámites ingresados que se anexa y señala que la fluctuación de las solicitudes en alimentos en muy mala, mientras que en unos meses es de menos de 900 solicitudes en julio sube a más de 1500, esto provoca atrasos.
3. Se señala la necesidad de que sea publicada la reforma al Decreto de Registro Simplificado para que pueda ampliarse el número de productos alimenticios que pueden optar por este trámite. La Dra. Rodriguez informa que la Dra. Maria Esther Anchía va a llamar a Casa Presidencial para que se acelere el proceso de aprobación. 
4. Se muestra el cuadro con los trámites atendidos y se comenta la gran cantidad de prevenciones que se realizan y el costo que esto representa en tiempo de resolución y en recurso humano. Por ejemplo en alimentos se previene cerca del 50% en Equipo y Material biomédico el 30% y en cosméticos un 25% aproximadamente.
5. Se presenta la tabla de tiempos de resolución de los trámites de registro y se señala que por favor en medicamentos no presenten todos los cambios posteriores al registro junto y peor aún junto con la renovación ya que hasta que se resuelva el primero se puede continuar con el segundo y esto retrasa los cambios y las renovaciones. La Dra. Herrera menciona que ya se han visto cambios o renovaciones con fecha 15 de setiembre, pero que hay otros trámites que por la situación antes señalada están desde mayo sin resolver.
6. Se presenta  el avance en el plan de normalización y se indica que a lo interno de institución se han hecho cambios en los procedimientos y esto ha causado confusión y retrasos.
7. Se indica que al proyecto de decreto que establece el procedimiento para la inspección de las Buenas Prácticas de Manufactura se le hicieron los cambios.
8. El Lic. Álvaro Camacho explica que se está impulsando un decreto para que se dé prioridad a los productos nacionales que presentan bioequivalencia.
9. La Sra. Monica Cascante indica que en el MEIC se hizo una reestructuración y que la Dirección de Reglamentación Técnica y Mejora Regulatoria se separó y ahora hay dos Direcciones, una de mejora Regulatoria y la segunda de Calidad.

ACUERDOS
1. Remitir el proyecto de decreto con el procedimiento de inspección de buenas prácticas de manufactura.
2. [bookmark: _GoBack]Enviar el proyecto propuesto por Asifan a la Comisión de Calidad de Medicamentos para su análisis.
