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Reunión COESAINCO

[bookmark: _GoBack]Fecha: 13 de octubre de 2017
Hora de inicio: 9:30 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:30 am
Lugar: Sala 5 piso edificio norte 

ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Rodríguez da la bienvenida.
2. La Dra. Rodríguez explica lo sucedido con la distribución de los medicamentos OTC indica que se buscó una opción porque la Ley solicita que debe hacerse atreves de droguerías y que se ha buscado una solución para que se pueda hacer la distribución pero que se le garantice la trazabilidad y las condiciones adecuadas de almacenamiento.
3.  La Dra. Ileana Herrera indica que la Viceministra solicito a “Copepris” que eliminara de su página que existía el reconocimiento de sus productos en CR y el comisionado respondió que ya la publicación ha sido revisada y solicita que alguno de los miembros por favor lo corroboré.
4. La Dra Ileana menciona que tenía el compromiso de traer un comunicado relacionado con el coempaques e indica que revisado el reglamento deja claro este aspecto y por lo tanto el comunicado va en el sentido de recordatorio de lo señalado en el reglamento y el procedimiento:
a. Cada medicamento debe estar registrado.
b. Se debe hacer un cambio posterior al registro de los insertos.
c. Cambio en la etiqueta de cada producto presentando nueva etiqueta de coempaque.
d. Quieren que el certificado salga como kit o coempaque debe solicitar un cambio A1 que es de notificación. Este paso se debe realizar después de haber hecho los anteriores.
El comunicado saldrá el próximo martes 17 de octubre. 
Se aclara que si cambiara alguna indicación tendrían que modificar la monografía si en la misma no estaba descrita esta indicación, de lo contrario no es necesario presentar la monografía ya que el reglamento únicamente solicita el inserto.
5. La Dra. Herrera recuerda que ya salió publicado la nueva lista de alimentos y cosméticos que pueden ser registrados con el procedimiento simplificado.
6. Plazos, se menciona que en alimentos están atrasados 3 días pero al parecer si se eliminaran los 2 días de asueto, estarían casi al día. En lo demás están al día en los otros rubros de cosméticos se ha podido mantener en los plazos.
EMB es un desastre, se está tomando una medida para resolver la crisis por falta de plazas. Cuando se hicieron los primeros registros algunos no estaban clasificados de la forma correcta y esto se revisaba durante la renovación. Ante la necesidad se tomó la determinación de como se trata de renovaciones con declaración jurada únicamente se va a revisar solo la declaración jurada, esto iniciará a partir del martes próximo esperando que este rubro se ponga al día y para realizar esta labor se designara una persona no profesional y con ello se espera que los registros también se agilicen al liberar a los profesionales de revisar renovaciones.
En medicamentos es la misma restricción de falta de personal, faltan 3 profesionales, se tiene atraso de 2 meses y se van a pagar horas extras para hacer cambios post registro a fin de reducir el retraso. Se informa que ya se está haciendo una reforma en el sistema “Regístrelo” de manera que cuando se marque renovación con declaración jurada si tienen trámites pendientes les saldrá un recuadro que así lo indique y que por lo tanto no aplica la renovación con declaración jurada.
En biológicos y bioequivalencia están al día al igual que en Productos Naturales, higiénicos, Cosméticos y plaguicidas. 
7. Se indica que con el problema de la aplicación del 7.11.3 y 7.11.5 se planteó la modificación a la Unión Aduanera. El problema es que Panama pidió la revisión de todo el Reglamento y Panamá y Guatemala están opuestos a la propuesta nuestra. Ante esto se tomó la decisión de elaborar una directriz en la que se defina el término “excepción” y aclarar el último párrafo. 
8. Linette Fallas pregunta por la aclaración de que es Autoridad Estricta y se le aclara que la respuesta indica que es sito EMA y no los países individuales de la Comunidad Europea.
9. Jennifer Lee indica que para los distribuidores de medicamentos OTC se revocaron todas las órdenes sanitarias que se habían girado pero que a la vez se les ordena que en un plazo de 6 meses presenten una metodología que garantice la trazabilidad a lo largo de la cadena, el Ministerio evaluara la propuesta. Además se informa que se modificara el reglamento que garantice la trazabilidad.
10.  En regulación se indica que ya el despacho indico cuales eran las prioridades. Se señala el avance en todos los proyectos de reglamentos. Se comenta la exigencia de Mejora Regulatoria del MEIC para que se incorpore en todos los reglamentos el ceso de registro. 
Para el reglamento de Verificación de las Buenas Prácticas de Manufactura las Industrias de Medicamentos se acuerda que se elaborará procedimiento donde se establezcan los criterios para determinar cuando el Ministerio solicitará la inspección.  
   
