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RESUMEN EJECUTIVO

El estudio se realizé con la finalidad de evaluar las gestiones realizadas por la Administracion para la
modificacidn de la ficha técnica del medicamento trastuzumab, en atencidn a lo resuelto por Junta
Directiva en el articulo 24° de la sesidn N° 8806, celebrada el 22 de octubre 2015.

Se determind que el acuerdo adoptado por el Comité de Farmacoterapia en la Sesién 2015-01, vy
el informe presentado por el Area Médica y Terapéutica Clinica mediante oficio AMTC-3524-11-
2014, no fueron concordantes con el procedimiento ejecutado por la Administraciéon que tenia
como finalidad modificar la ficha técnica del medicamento trastuzumab.

Se determind que para cuatro de catorce requerimientos establecidos en el procedimiento de
modificaciéon a la ficha técnica de un medicamento, se presentaron las siguientes situaciones: el
oferente no presentd la documentacion solicitada por la Administracidn, no se ejecutaron dos
acciones establecidas en el procedimiento, ni se consignd la totalidad de la informacién sefialada
en la plantilla del proyecto de ficha técnica de medicamento.

Se evidencia que la Administracidon no dispone de un procedimiento documentado y aprobado
para ampliar una ficha técnica de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM).

En virtud de lo anterior, se recomienda a la administracién activa, revisar los procedimientos
incluidos en el Instructivo de Fichas Técnicas de Medicamentos, con el propdsito que sean
modificados o actualizados en atencién a lo evidenciado por esta Auditoria.

Asimismo, se disefie un mecanismo de control que permita verificar el cumplimiento de los
procedimientos establecidos para efectuar una inclusién, modificacidn y exclusion de medicamentos
de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM).
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