MINUTA 
Reunión COESAINCO
Fecha: 03 de febrero de 2017
Hora de inicio: 9:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 12:00 MD
Lugar: Dirección de Atención al Cliente 
ASISTENCIA
Daniel Bejarano Aguilar- Cámara de Comercio 
Susana Vásquez – ASIFAN
Paula Vargas San Martin – PFIZER / FEDEFARMA
 Richard Moser – UCCAEP
Fiorella Bulgarelly Gonzalez – CICR
Juan Jose Arieta Acuña –ASOCORES
Alvaro Camacho –ASIFAN
Lineth Fallas Cordero – AGEFAR
Laura Castro Calvo – AFEGAR
Marvin Rodriguez – FEDEFARMA
Ana Maria Fallas Gutis – GUTIS- ASIFAN
Ana Gabriela Trejos Vásquez – FEDEFARMA 
Ileana Herrera Gallegos- DRPIS-UR
Guiselle Rodríguez Hernández – DRPIS
Jennifer Lee- Unidad de Normalización y Control Dirección de Productos de Interés Sanitario, Ministerio de Salud


ASUNTOS TRATADOS
[bookmark: _GoBack]
1. Se revisó el proyecto de Decreto de Terceros Autorizados, se explicó que es un decreto que surge de la necesidad de agilizar los trámites de registro, se espera que los tramites ingresados con un informe técnico positivo no tengan que ser prevenidos y por ende evitaría el reproceso de estas solicitudes, esto a su vez permitiría tener una mayor disponibilidad de tiempo para evaluar los tramites que no ingresen por este carril. Se aclara que el informe técnico positivo dado por el tercero autorizado no elimina la evaluación por parte del Ministerio de Salud.
Por su parte los miembros de la comisión solicitan se pongan plazos de resolución de los trámites evaluados con informe técnico positivo. También el representante de FEDEFARMA hace ver que es necesario hacer algunas modificaciones para que la participación del ECA esté conforme a la Ley del Sistema Nacional de la Calidad: se considera necesario modificar el artículo 2 para que el reglamento también aplique a biológicos, biotecnológicos y hemoderivados. Se debe revisar el apartado que señala que el tercero autorizado debe indicar al Ministerio cualquier irregularidad detectada. Se debe mejorar el artículo 9 para que los registradores puedan ser terceros autorizados.
2. Se menciona que se está elaborando un procedimiento simplificado para el registro de los EMB clase 1 de manera que se acorte el tiempo de resolución. Se indica que en la reforma al Decreto de Registro de EMB se incluirá como una notificación y se informa que se espera tener el primer borrador de este decreto para finales de febrero. 
3. Se muestra la tabla con plazos de resolución actuales. Se vuelve a explicar la problemática de las renovaciones con declaración jurada ya que el mismo día presentan varios cambios por registro, esto hace que la renovación no pueda ser atendida, hasta tanto se hayan resuelto los cambios presentados y por ello estas renovaciones se encuentran atrasados en un plazo muy significativo.
4. Se señala que hay atrasos en la liberación de primeros lotes por parte del Laboratorio y que los encargados del laboratorio indican que no siempre pueden ver la información sino hasta que el Dr. Cascante se las remita. Se acuerda hablar con el Dr. Cascante para analizar cuál es la solución y buscar opciones de mejora.  
5. Se comenta la necesidad de remitir a Comex la propuesta de modificación del Decreto Centroamericano de Estabilidad. Se indica que el formato le fue remitido al Sr. Alvaro Camacho pero que no hemos recibido su respuesta.
6. Con relación a la normativa en proceso se solicita darle seguimiento al proyecto de modificación del reconocimiento de estudios clínicos y no clínicos y al de biológicos; así como a la reforma del punto 1.11.5 del RTCA de registro de medicamentos.
7. El Sr. Moser solicita se le informe sobre el proyecto de Ley para la agencia reguladora. Se le indica que el mismo lo está trabajando el Dr. Llorca y que sería bueno que se contactaran con él.
8. Se levanta la reunión.

ACUERDOS

1. Modificar el decreto de terceros autorizados según lo indicado.
2. Hablar con el Dr. Cascante para analizar la situación de la liberación de los primeros lotes.
3. Remitir a Comex la solicitud de modificación del Reglamento de Estabilidad.
4.  Dar seguimiento a los reglamentos de Estudios Clínicos y de Biológicos así como el de EMB.  
5. Remitir el estatus de los reglamentos en proceso.
