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Reunión COESAINCO
Fecha: 07 de setiembre del 2018
Hora de inicio: 9:50 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:30 a.m.
Lugar: Aula contigua al auditorio.
ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Rodríguez disculpa a la Dra. Herrera debido a una indisposición.
2. Se presenta la Tabla de Plazos.
2.1. Alimentos-todos los trámites están al día.
2.2. Alimentos simplificados a tiempo.
2.3. Materias primas igualmente están al día.
2.4. Cosméticos están un poco atrasados.
2.5. Cosméticos simplificados están atrasados un día.
2.6. En EMB se explica que con la reposición plazas se esta tratando de recuperar lo que está retrasado.
       Marvin Rodríguez indica que hay varias asociaciones muy preocupadas por el retraso. Se explica que con la modificación del Reglamento de EMB que exonera a el Registro de los EMB clase 1. Se menciona que las renovaciones son críticas porque el producto ya ha estado en el mercado y que con el retraso se quedan sin Registro y esto causa pérdida de licitaciones. Se explica que la renovación se debe hacer la revisión porque se incluyen códigos que no estaban en la inscripción.
Solicitan que se dé prioridad a las renovaciones.
Se explica que son personas nuevas, pero que requieren la inducción y por ello no se puede calcular en cuanto tiempo se podrá poner al día.
       2.7. En medicamentos se comenta que están atrasados pero que han ido mejorando los tiempos. Se les recuerda que se han tomado medidas pero que todavía no se ha podido evaluar el impacto de las muestras.
       2.8. Linnette Fallas indica que en la tabla no se pueden visualizar aquellos trámites de procedimiento rápido (reconocimiento de estudios). 
Se solicita que esto se pueda ver en la tabla.
Solicita se les pase la directriz donde se establece el procedimiento para el reconocimiento de los productos de Europa registrados en algún país de la región.
       2.9. Productos Naturales al día.
       2.10. Productos de Higiene está al día.
       2.11. En Productos Químicos, se está atrasado en 2 días ya que el nuevo reglamento tiene mayores exigencias que requieren más tiempo.
       2.12. En Plaguicidas está de lo más bien.
3. Dra. Guiselle Rodríguez explica que con las modificaciones que se le están haciendo al Reglamento de Permisos de los laboratorios farmacéuticos se les dará el permiso pero el certificado de BPM no se podrá dar sino hasta realizada la inspección.
4. En Normalización y Control,
             4.1. Los reglamentos de EMB clase 1 está para firmas igual que el reglamento que exonera a las micropymes del 80% del pagos de los costos de registros.
	  4.2. La Dra. Rodríguez indica que ya le otorgaron 3 plazas nuevas de farmacéuticos para registro de medicamentos 2 ya fueron nombrados y el tercero se está en proceso de selección; lo cual se expresa impacte en los tiempos de resolución.
	  4.3. Se informa que se encuentran listos para consulta pública los siguientes decretos:
		a. Cobro de cambios posteriores al registro, se explica que el mismo se calculó con un 60% del costo del registro más los costos del regístrelo. Se explica que hubo un cambio en el cálculo debido al nuevo contrato con el gobierno digital.
Se indica que Gobierno Digital no hace diferencia entre los trámites que tienen o no evaluación. Y se explica que el cobro de materias prima de químicos y alimentos y los no peligrosos tendrán que cobrarse.
		b. Modificación del Reglamento Centroamericano de registro de medicamentos ya fue enviado a la OMC; incluye los cambios ya revisados y mencionados en la reunión anterior.
		c. El Reglamento de Ruos, pero la Secretaría del ORT hizo observaciones y nos reuniremos con el Comité Técnico para dar respuesta.
	  4.4. Marvin Rodríguez pregunta si se está notificando el Reglamento de Reconocimiento de registros de medicamentos, se explica que Panamá, está revisando todos los documentos y que este tema todavía no se ha discutido pero que la propuesta panameña consiste en que se presentó el dosier antes de otorgar el reconocimiento. La Dra. Rodríguez indica que ella está de acuerdo porque así no se pierde el tiempo dando el reconocimiento y luego cancelarlo si algo no está bien y que inclusive desde el punto de vista comercial también resulta mejor ya que se evitarían gastos debido a eventuales retiros del comercio.
	  4.5 Elaborados que ya están en la Dirección de Asuntos Jurídicos están:
		a. Reglamento que establece el procedimiento de retiro del mercado esto para que sea acorde con la Ley de Defensa al Consumidor.
		b. Reglamento cobro materias primas de alimentos, productos químicos no terminados y químicos no peligrosos.
		c. Modificaciones al Reglamento de registro de químicos y de cobro de Químicos para ver congruente con el reglamento anterior.
		d. Reglamento para la presencia de Gluten en medicamentos.
		e. Reglamento de cobro de plaguicidas de ceso doméstico.
		f. Reglamento de Organismos Vivos Genéticamente Modificados.
	  4.6. Dentro de lo que está en elaboración:
		a. Productos Naturales en Unión Aduanera se está discutiendo si los países pueden o no ir a evaluar los BPM de los países de la Región. La mayoría indica que no y El Salvador dice que sí se debería poder hacer la evaluación.
En alimentos tampoco se ha podido llegar a ningún acuerdo.
La Dra. Rodríguez indica que hay un problema con el registro de alimentos porque emiten un certificado que indica si el producto es de libre venta en Centroamérica, lo cual no es cierto ya que no tiene el reconocimiento y por lo tanto no se puede registrar.
· Se está modificando el reglamento de Tecnovigilancia.
· El reglamento de importaciones de productos.
· El reglamento del artículo 117.
· El cobro de usos de registros para alimentos y EMB.
5. Control
	Se informa que hasta el momento se han registrado 30 operativos, se han decomisado alrededor de 65000 productos en su mayoría por falta de registro sanitario. Se comentan los principales hallazgos. Durante este año se han recibido 80 denuncias y se han generado 12 alertas derivadas de estas denuncias.

Se menciona lo discutido en la Reunión donde se concluyó que la aplicación de los reglamentos es diferente en cada país y que se propone hacer guías que permitan unificar criterios.
Otro punto es que la industria de cosméticos solicita que se haga una notificación y se informa que la DRPIS tiene la posición de que debe ser registro y que se podría ampliar la lista de productos que puedan registrarse con un registro amplificado.
	Se menciona que Secomisca y Comisca no están de acuerdo de donde se deben sacar los reglamentos.
	Se informa que estamos trabajando un proyecto de Ley con la ayuda de un bufete para la Agencia. Se sugiere se presente el proyecto al Ministro Garnier para promover el proyecto.
