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ASUNTOS TRATADOS
1. La Dra. Herrera da la bienvenida y agradece por haberse conectado a la reunión, se comenta de los cambios que han existido desde la pensión de la Dra. Rodríguez a la fecha.  Se informa que la reunión será más de carácter informativo, sobre lo que ha ocurrido y además lo que se plantea para el próximo año 2022.
2. La Dra. Herrera proyecta un Excel, indica además que la presentación es distinta a la anteriormente usada, porque dependiendo del trámite la duración en la atención de los mismos es muy relativa. Se adjunta el documento proyectado (Fecha de atención de solicitudes de registro por tipo de producto), se comenta además que en cambios post registro y algunas renovaciones que están pendientes va variar el número porque va depender de si esta tenía cambios post registro previo a las renovaciones o si se enviaron varios cambios post registro juntos. 
Se indica que como se puede el mayor atraso esta en medicamentos y cosméticos, se comenta que ante esto ya se firmo un Decreto en donde los productos simplificados van a salir por notificación,  esto representaría un poco más del 40 % de los trámites que ingresen al sistema se van a ir por método (notificación) significaría que la persona presenta toda la información como la solicita el RTCA y firma una declaración jurada de que cumplen con los mismos, e inmediatamente le saldría su certificado de registro, de manera que el producto estaría más rápido en el mercado y su revisión seria posterior de su ingreso al mercado.  La finalidad es poder ir incorporando los productos al mercado. 
Comenta además que en EMB se va comenzar a trabajar con PROCOMER y PXS (consultores) para ver cómo se podría agilizar los trámites, ya sea por notificación o por producto simplificado, se contactara al sector privado para su participación.
La semana pasada se comenzó a valorar las notificaciones de productos químicos no peligrosos, que, aunque el decreto indica que es voluntario presentarlo, pero para efectos de las importaciones es más fácil tener un certificado en donde se explique esto. 
También durante el final de 2020 y el transcurso del 2021 se hizo un análisis en medicamentos y se vio como se podrían reducir las prevenciones, para esto se efectuó una charla por mes hasta agosto aproximadamente, donde se impartieron las charlas de los problemas más frecuentes de controversia o de errores en la solicitud de registros, se espera que de ahora en adelante se encuentren menos errores para poder mejorar los plazos.  Están son las medidas que hemos tomado.
La Señora Mónica, reconoce el esfuerzo a la Herrera y el equipo por este decreto que salió publicado recientemente, consulta además como se va a proceder con los atrasos que existen actualmente en el proceso de registros. Ante esto la Dra. Herrera indica que lo que son los ordinarios de momento se van a mantener así, el pasado 01 de diciembre ingreso un compañero a alimentos, esperamos él nos ayude a mejorar los plazos en esta parte de los ordinarios, en cuanto a los simplificados que tenemos por ahí pegados si vamos a tomar las medidas necesarias, a fin de poder sacar todos estos tramites que han ingresado a fin de que no tengamos cola o que eventualmente solo queden los prevenidos, de Manera que a partir del 20 de enero la gente pueda ingresar y tener su certificado de manera inmediata, se están tomando las medidas para que no exista ningún tramite pendiente a no ser de que este prevenido o hayan pedido prorroga especial. Así mismo habrá controles de mercado tanto en la calle como en el sistema, sin fin de persecución, a fin de verificar que puede lograr, con un control posterior y que la gente cumpla, para ver si se puede aumentar con los distintos tipos de registros. 
La Lic. Gabriela Arroyo consulta sobre cuando se planea o se espera implementar el plan piloto o mejora en EMB, a esto la Dra. Herrera manifiesta que el lunes está programada la primera reunión con el consultor  de PXS para ver el proceso, el consultor es Javier Montero el nos va a acompañar en EMB y en químicos no Peligrosos, esta primera reunión es para que el entienda todo lo que es EMB, que es muy diferente a alimentos y medicamentos, que es diferente en sus tipos y categorías, analizar cómo podemos hacer alguna mejora, se ha valorado con la Dra. Infante para ver si se podría hacer algún tipo de simplificado, en algunos de los tipos, se indica que probamente sea un tipo 2 para iniciar, una vez que él entienda un mayor panorama se estará convocando al sector privado, el lunes se da el va dar el banderazo inicial, esperando que salga algo en el primer trimestre del próximo año. 
En Químicos no peligrosos se espera que a mas tardar sea a inicios del año, igual se estaría convocando al sector privado.
La Dra. Pereira indica que, en relación con los plazos, se agradece por las capacitaciones, manifiesta que quedo pendiente una en cuanto al RTCA medicamentos, haber si la podemos retomar talvez para enero, y en relación con los plazos – tiempos, vemos que están mayo, junio por ahí en medicamentos hay algún plan de acción para mejorar esos plazos.  La Dra. Herrera indica que durante el año pasado y este han tenido 3 compañeros de medicamentos colaborando con el 911 y el 1322, que eso hizo que se atrasaran los tramites a principios de año se los llevaron entre 3 y 4 meses, luego se los devolvieron y luego se los volvieron a llevar dos o tres meses, ahora ya otra vez estamos todos el equipo completo y se espera poder mejorar estos plazos, estamos intentando con capacitaciones internas evitar problemas de interpretaciones de solicitudes que en principio no deberían prevenir, con esto nos evitamos atendiendo consultas sobre cuestiones que talvez no se deberían dar, creemos que con el equipo completo se va poder mejorar. En biológicos hemos tenido a Andrea Badilla, fuera del equipo atendiendo lo de las vacunas, las solicitudes de personas externas al ministerios que solicitan información, semanalmente se pueden atender unas 40 solicitudes de información sobre vacunas, tanto de personas antivacunas, personas que tienen miedo de vacunarse  o de gente que nos solicita información general, Andrea ha estado muy enfocada en atender esto, sin embargo creo que biológicos no esta tan atrasado,  con el equipo completo se espera poder salir adelante.
El Sr. Edgar Tenorio, agradece la apertura de poder trabajar en conjunto con los sectores, con esta simplificación son oportunidades de mejora, contentos de retomar las reuniones de coesainco ara poder simplificar los procesos, desde el punto de medicamentos hay temas que podemos mejorar como el Control Estatal, reconocimiento a los registros de Autoridades estrictas, la Dra. Herrera indica que eso es de los temas pendientes que se pueden retomar el próximo año. 
3. La Dra. Herrera muestra unas tablas que consisten en un comparativo del año 2019 al año 2021, tramites que ingresaron este año. Ver adjunto Tramites ingresados comparativo. 
En estas tablas se observa como la cantidad de tramites han aumentado sustancialmente y siguen evaluando la misma cantidad de funcionarios.  El año pandémico no bajo, tuvo tendencia a aumentar. Este es un panorama rápido de lo que estamos viviendo, en donde se ve la necesidad de implementar cambios rápidos, cambios en la gestión, no en la normativa, pero sin cambios en la forma de hacer las cosas, tenemos claro que no vamos a tener más personas, debemos buscar las alternativas para mejorar. 
4. La Dra. Vega comenta y proyecta acerca de la normativa o regulación que fue finalizada.  Ver presentación adjunta. 
Con respecto a Reglamento Técnico RTCA 11.03.59:18 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano. Requisitos de Registro Sanitario anexo 1. Procedimiento para Reconocimiento Mutuo de Reg. Sanitarios medicamentos anexos, indican que el día de ayer salió publicado en la gaceta. 
La Lic. Gabriela Arroyo comenta que es de interés de la comisión de salud, retomar temas en coesainco el tema regulatorio, el proyecto normativo, la idea era participar previo a que saliera un reglamento, poder darle esa retroalimentación o esa revisión, consulta si estos reglamentos que están en borrador los van a circular, de interés están  el de importación de Productos de Interés Sanitario, el de estudios de estabilidad, y el que se estaría trabajando de EMB, y la otra consulta es que cuando dice están prontos a ser publicados es a consulta pública. Ante esto la Dra. Vega indica en referencia a la participación por parte de ustedes, ya se esta retomando lo que es la Comisión de Calidad, creo que varios participan ahí, también en la consulta pública pueden verlos, igual no veo inconveniente en que puedan ser compartidos de previo. La Dra. Herrera manifiesta que con relación al de estabilidad por ejemplo apenas se esta terminando de preparar el documento para comenzar a  ser revisado por Centroamérica y ahí tengo entendido que en todos estos reglamentos hay participación del sector privado en las mesas de discusión, entonces se vería también por ahí, igual que en todos los RTCA de medicamentos, cosméticos ,productos naturales, el trato es diferente, siempre hay participación, hay una mesa del sector privado para su participación. El de medicamentos ya salió a consulta pública tanto a nivel nacional como internacional y de todos, porque estos tienen casi 2 años, la estabilidad se quería comenzar este año pero no se pudo, se está terminando de presentar el borrador con los cambios tanto de Fedefarma como de Asifan, cuando se inicien las mesas de trabajo con Centroamérica hay es donde va participar el sector privado. Indica además que esto es muy desgastante el de alimentos lleva como 8 meses revisando las observaciones porqué se debe hacer con Centroamérica, nosotros con alimentos pedimos que se haga con declaración jurada, pero Centroamérica no esta de acuerdo.  
La Lic. Gabriela Arroyo da las gracias por la ampliación, indica además que eso es con respecto a los RTCA pero al menos el de importación Productos de Interés Sanitario, le parece que no es un RTCA, y tampoco la reforma que seria de EMB, en esos como seria el tema de compartirlos y poder hacer esa participación del sector privado de previo. La Dra. Herrera manifiesta que el de EMB ya está en ORT y se esta haciendo el costo beneficio y el de importación también esta en costo beneficio, la Lic.  Arroyo indica que, si eso se puede compartir, la Dra. Herrera expresa que el que esta en ORT le parece que no, porque ya es una versión que fue enviada y aprobada por el ministro de Salud, que una vez que regresen se podrían compartir, se desconoce la fecha de regreso del ORT.  
La Dra. Pereira indica que si es necesario poder ver esa normativa previamente, que si lo pueden compartir sería muy beneficioso para todos, y con respecto al de estabilidad se han enviado varias observaciones, y que seria importante la reactivación de la comisión de calidad.  La Dra. Herrera indica que la comisión de calidad se va reactivar.
La Lic. Laura Castro expresa que en el 2019 había salido  
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