MINUTA 
Reunión COESAINCO

Fecha: 05 de febrero de 2018
Hora de inicio: 9:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:00 am
Lugar: Sala contiguo al Auditorio 

ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Ileana Herrera de la bienvenida y disculpa a la Dra. Rodríguez por su demora.
2. Explica que se hizo cambios en el sistema en medicamentos y alimentos para el procedimiento cuando el administrado se equivocaba en algún dado en la solicitud, ya que tenía que presentar una nota y solicitar la corrección, en este momento se hace como en cambios post registro y lo que se hace es que se previenen y se habilitan esos cambios y ya no tienen que enviar la nota. Hubo algunos casos que quedaron en el limbo por mientras se hizo el cambio pero los mismos se están reactivando para que no tengan problema. Esto funciona desde el 10-11 enero del 2018.
3. Otro cambio en medicamentos se marcan renovación con declaración jurada y tienen cambios posteriores al registro no les permite entrar y los que si ingresaron se están atendiendo en un plazo de 15 días hábiles.
4. En cambios post registro se modificó la forma interna de trabajo y ahora todos ven los tipos de cambios con lo que se espera mejorar los tiempos de respuesta.
5. Se informa que el cambio A1 de medicamentos se va a pasar con revisión, cambio de presentación pero mucha gente lo utilizaba para hacer otro tipo de cambios, además el reglamento indica que este tipo de cambio debe ser verificado por la autoridad reguladora. Es este momento todavía no se ha implementado el cambio en el sistema pero se les avisa para que no los tome por sorpresa.
6. Plaguicidas ya subió al sistema, la capacitación se dio en enero y desde el 22 de enero se hizo obligatorio el uso de la plataforma “Regístrelo” para el registro de plaguicidas.
7. Para este año estaría entrando en Bioequivalencia, básicamente será igual al de medicamentos y por aparte una serie adicional de documentos, así que, se hará dentro del de medicamentos donde habrá una casilla y se marca bioequivalencia y una carpeta para colocar estos documentos.
8. Otro cambio que se espera hacer es que los recursos de revocatoria también ingresen por el sistema se espera que los de apelación y subsidio también se puedan ingresar de esta forma y que la Dirección de Asuntos Jurídicos los pueda accesar.  
9. Recordatorio a los de Químicos ya que el cobro ingresa este mes y el nuevo de registro ingresa en mayo. También se está trabajando cambios en el formulario donde se tendrá que digitar alguna información de la hoja de seguridad para poder cumplir con lo presentado ante la OECD.
10.  En diciembre se sacaron algunos comunicados relacionados con alimentos que ya se habían comentado en la comisión.
11. Se informa que se aprobó una plaza de médico y otra de odontólogo para equipo médico y se espera que ya estén a finales de abril o en mayo. Para medicamentos no han rescatado las plazas. Se indica que no se ha asignado a nadie para la parte de medicamentos y que hay 4 plazas de funcionario pensionados.
12. Se informa que ya está en la página el informe total del año 2017.
13. Se indica que en alimentos estamos atrasados 2 días básicamente ocasionado por el cierre de fin de año. Se aclara que ha reducido el número de rechazos desde que salieron las directrices.
En cosméticos muy bien.
En EMB muy mal especialmente en odontología.
En medicamentos seguimos similar al mes pasado.
Biológicos estamos incumpliendo.
En bioequivalencia hay muchas solicitudes de agilización.
En químicos e higiénicos estamos al día. 
14. Se indica que salió publicado en la Gaceta para consulta pública los reglamentos de cobro de cambios posteriores al registro y el de plaguicidas pero no lo encuentran. 
Se aclara por parte del MEIC que el decreto se sube al día después de la publicación.  
15. Para el cobro de químicos se aclara que las materias primas y las no peligrosas no pagan, sin embargo se está proponiendo y debido a que nos cobran por trámite, tendrán que traerlos en forma física o de lo contrario cancelar el monto ya que el sistema lo cobraría.
16. En regulación se indica la modificación al reglamento de cosméticos es muy difícil ya que lo ve la misma mesa de medicamentos y por ahora está muy complicado. Se propone que se trabaje como una mesa paralela.
Se informa que la reforma de EMB para modificar los EMB clase 01 y se consideró poco práctico por lo que lo mejor es exonerar los clase 1 registro y que por control se retirara todo aquello que no cumpla. 
Se informa sobre los demás reglamentos y su avance.
En especial se informa que el decreto para retiro del mercado será remitido a los miembros de COESAINCO ya que el mismo abarca todo tipo de productos.
Se informa que ya se modificó el decreto de receta digital y ya no se requiere presentar informe.
[bookmark: _GoBack]Se comenta sobre la propuesta de reglamentar centroamericanos para farmacovigilancia y bioequivalencia que las negociaciones se paralizaron.
También se comenta sobre la propuesta centroamericana para fortificación de alimentos y se indica que CR indicó que no está de acuerdo con que este tema sea tocado a nivel regional ya que cada país tiene sus propias necesidades.
17. Solicitan una reunión para clarificar la implantación de la orden sanitaria para la distribución de los medicamentos OTC.
18. Se propone que el cambio A1 sea pasado a los de notificación, para lo cual las empresas harán la solicitud formal para plantearlos a los demás países centroamericanos.
 
