MINUTA
Reunión COESAINCO
Fecha: 29 de agosto de 2018
Hora de inicio: 9:00 a.m.                                      Hora de Finalización: 11:33 am
ASUNTOS TRATADOS
1. Trámites Aprobados y Rechazados
La Dra. Ileana Herrara Indica:
1.1  Ya empezó el pico de registros de alimentos y se están haciendo esfuerzos para no salirse del plazo.
1.2 Se puede ver que hay muchas prevenciones, alrededor de la mitad de los trámites de alimentos y esto se mantiene en el tiempo. En medicamentos las inscripciones se previene el 100%.
Se están haciendo reuniones todos los meses para informar criterios.
En EMB introducen tramites incluso sin adjuntar documentos, esto casusa atrasos en la revisión y a los registradores que si lo hacen bien. 
Desde hace 8-10 años se producen los mismos errores a pesar de charlas y capacitaciones que se han dado.
1.3 El rechazo es mínimo pero al parecer se introducen los trámites incompletos esperando que se haga la prevención para luego enmendar.
1.4  Se plantea que puede ser bueno hacer una presentación a los gerentes, no a los tramitadores para que tomen conciencia de la situación. 
2. Trámites Ingresados 
2.1 Se puede que aumenta el aumento de trámites de alimentos.
En cosméticos también a aumenta la demanda.
En EMB también ha subido.
Medicamentos es muy estable.
Naturales muy estables.
Químicos es muy inestable debido a los cambios en la normativa.
3. Tabla de Plazos de Resolución. 
En Alimentos en tiempo.
En Cosméticos en plazo.
En EMB estamos muy atrasados, se está tratando de poner al día en la parte de microbiología. Se explica en renovaciones con declaración jurada deben revisar todos los códigos y eso atrasa mucho, cuando todo esté en el sistema esto se solucionara.
En Medicamentos se ha logrado bajar los plazos en especial en cambios posteriores. Se han tomado medidas para mejorar estos tiempos.
Biológicos y Bioequivalencia en plazo, lo mismo que naturales, químicos y plaguicidas.
4. Medidas tomadas
4.1 Para Tecnovigilancia se habilito un cambio posterior donde se puede incluir los PSURS es un cambio de notificación.  
4.2 También ya se puede marcar cuando hay datos de prueba automáticamente en el registro de biológicos.
4.3 En Bioequivalencia se espera que para el 15 de diciembre ya esté dentro del Sistema Regístrelo.
4.4 Se explica que aunque entre en forma física se tiene y aplica el procedimiento más rápido de reconocimiento de los estudios.
5. Plazas 
5.1 Los dos odontólogos ya fueron selecciones e ingresan en un plazo de 15 días, se espera lograr ponerse al día en un tiempo relativamente corto.
5.2 La plaza de médico nos la quitaron antes de entrar pero se asignó un médico ½ tiempo para atender EMB.
6. Químicos 
6.1 Ha habido problemas porque la nueva normativa ha cambiado mucho, sobre todo porque al excluir el pago a los insumos se tuvieron que pasar a un trámite físico.
Se está modificando el decreto para que si paguen y que puedan estar en el Sistema “Regístrelo” ya que esto facilitara el trámite y permitirá tener toda la información en el “Sistema”.
6.2 Se les recuerda que por el contrato con Gobierno Digital se debe cobrar todo trámite y por ello se debe establecer una tarifa para notificación de materias primas químicas y de alimentos.
6.3  Debido a un cambio en el personal y al mayor número de requisitos que exige el nuevo reglamento se está tardando un poco más en la revisión de químicos. Los tramites que ahora se tramitan en papel porque no se cobran. También provocan retrasó. 
7. Se les recuerda que apegarse a la monografía significa que las indicaciones, etc. son las mismas, pero en ella dejan información de otros países como direcciones y teléfonos y eso provoca rechazos. 
8. Se informa de medidas que se han tomado a partir de un estudio hecho por los ingenieros industriales, este estudio se vio que si todos los evaluadores hacen de todo se reducirían los tiempos considerablemente y a partir de julio se iniciara con esa modalidad y se monitoreara cada semana establecerán límites mínimos para cada evaluador. Se está tratando de disminuir tiempos de resolución. 
9. Las plazas de farmacéuticos se lograron rescatar.
La Lic. Jennifer Lee informa:
10. Se presentó una modificación para exonerar del registro a los EMB clase 1, se informa que no tiene que pasar a mejora regulatoria pero si al ORT y como demostró que facilita el comercio no tendrá que ir a consulta de la OMC.
11. El proyecto presentado para los 100 días de gobierno es la exoneración del 80% del pago de los trámites de registro de las micropymes. 
12. Se presenta la lista de los reglamentos que se están trabajando. 
12.1 La modificación al reglamento centroamericano de cosméticos siguen sin estar en agenda.
12.2 Modificación al reglamento centroamericano de registro de Alimentos, está en discusión pero no se ha llegado a ningún consenso.
12.3  La modificación al reglamento de medicamentos, se ha avanzado y fue entregado a la mesa de normalización, una vez que ellos lo revisen se envía a consulta pública, esta modificación incluye los artículos del 7.11.
12.4 Reglamento Almacenes Fiscales se está retomando para conformar un comité técnico.
12.5 Se está colaborando en el reglamento de importaciones en especial el ingreso de productos de uso personal.
12.6 Reglamento Centroamericano de Criterios Microbiológicos ya está para publicación.  
12.7 Reglamento para el retiro del mercado de PIS, fue enviado a Asuntos Jurídicos para su trámite.
12.8  El reglamento de minigelatinas salió publicado. 
12.9 El RTCA para productos naturales esta para publicación y esto lo hace Comex
12.10 El reglamento para la inspección de BPM en el extranjero entra en vigencia en noviembre.
12.11  El reglamento para la aplicación del 117 ya ha ido avanzando. Se están viendo las observaciones de bioequivalencia.
12.12 Marcela González explica las modificaciones que ya se aprobaron para el RTCA de registro de medicamentos.
Acuerdos
Enviar con la minuta la última propuesta de la reforma del reglamento centroamericano de registro de medicamentos.
[bookmark: _GoBack]Reactivar la modificación del Reglamento de Estabilidad en la Comisión de Calidad.

 
