MINUTA 
Reunión COESAINCO
Fecha: 09 de setiembre de 2016 
Hora de inicio: 9:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:00 am
Lugar: Sala 2 Edificio Norte, 1° piso Ministerio de Salud  

ASISTENCIA
Lineth Fallas Cordero - AGEFAR 
Valentina Obando Vives - UCCAEP
Roberto Coto Argüello- Cámara de Industrias de CR 
Bivian Pereira A- ASOCORES
Daniel Bejarano A – CCCR
Ana Maria Fallas – GUTIS
Álvaro Camacho Mejía – ASIFAN 
Marvin Rodríguez – FEDEFARMA
Melissa Delgado - FEDEFARMA
Rodolfo Miranda Jiménez- AMCHAM 
Ileana Herrera Gallegos –Unidad de Registros – DRPIS
Laura Vargas Sanchez – Asesoría- Legal DRPIS 
Jennifer Lee- Unidad de Normalización y Control - DPRIS 
Guiselle Rodríguez Hernández – Directora DRPIS 


ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Vivian Pereira señala la dificulta de conseguir una cita con el Dr. Carlos Sánchez y que se requiere que al menos atienda llamadas telefónicas. 
La Dra. Ileana Herrera señala que las citas con el Dr. Sánchez las deben solicitar con la Sra. Eugenia Sánchez y que se pondrá un horario de 1:00pm a 2:30pm para que el Dr. Sánchez atienda llamadas. Se recuerda que Carlos Sánchez únicamente aclara asuntos relacionados con el Sistema Regístrelo, los temas relacionados con el trámite o los requisitos son con los coordinadores de las áreas.  
2. Con relación a la presentación de muestras y la posibilidad de no presentarlas se indica que tiene que tratarse caso por caso. 
3. Se comenta la problemática de los poderes dados a los profesionales responsables y se indica que las prevenciones son poco claras y no señalan exactamente porqué el poder no es conforme. A este respecto la Dra. Herrera indica que girará instrucciones para que las prevenciones sean más explicitas y claras. La Lic. Vargas señala que los poderes dados a los representantes legales no los faculta para dar un poder a un profesional sanitario y por lo tanto no se pueden aceptar, lo que se debe hacer es que el poder dado al representante legal indique que puede darle un poder al profesional.
4. Se comenta los problemas presentados con traducciones y se indica que la asociación de traductores solicitó que se revisara que las traducciones presentadas cumplieran con todos los requisitos. Se indica que cualquier consulta sobre las traducciones se debe hacer al Ministerio de Relaciones Exteriores.
La Dra. Rodríguez comenta que hemos encontrado en las traducciones información que no está en el documento original.
5. Los representantes de las cámaras indican que para los productos de referencia no se puede ver en Procomer quienes son los distribuidores.
Se indica que Procomer si puede ver los distribuidores pero que antes no los declaraban durante el registro y en productos con registro viejo no aparece. Para cualquier caso con los desalmacenajes se deben comunicar con la Dirección de Atención al Cliente.
6. Se indica que en “Registrelo” se pueden consultar los medicamentos biológicos ya registrados pero no los que están en trámite la Dra. Herrera indica que ya se solicitó el requerimiento pero que antes hay otras cosas que mejorar en el sistema.
7. Con relación a los  productos probióticos se indica que si los mismos no tienen indicaciones terapéuticas serán suplementos a la dieta, si las tienen deben registrarse como biológicos.
8. Se señala que se debe modificar el reglamento centroamericano de estabilidad. Se indica que se debe llenar un formulario y enviarlo a Comex.
9. Se comenta que en el proyecto de normativa para modificar el reglamento de reconocimiento de estudios clínicos no se incluyó a la Autoridad Reguladora de Liechtenstein.
10. La Dra. Rodríguez indica que los certificados de libre venta dados por México para alimentos no se pueden aceptar porque son de exportación a menos que los mismos indiquen que el producto es elaborado para Costa Rica.
11. Se indica que se está modificando el decreto de registro simplificado para los que incluyen los productos con etiquetado nutricional y que esta medida no es retroactiva.
12. Con relación a la circular que se iba a emitir se consideró no enviarla ya que el problema era de una sola empresa y ya fue corregido.

ACUERDOS 
1. Remitir el formulario para modificar el reglamento centroamericano y que las cámaras lo devuelvan lleno para tramitarlo ante COMEX.
2. Trasladar las reuniones para los primeros martes de cada mes.   

[bookmark: _GoBack]Se concluye a las 11:00 am.     

