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Resumen

El objetivo del estudio es proponer el programa para la toma de decisiones para
procedimientos de Asuntos Regulatorios, de importaciones de Medicamentos
Biotecnoldgicos y Biosimilares de laboratorios MEDIFARMA, para tal efecto se
partio del andlisis del FODA Cruzado, que permitio identificar la deficiencia en la
toma de decisiones, razon que llevo a establecer el desarrollo de la propuesta para
viabilizar los procedimientos basados en las normas legales establecido por la

Direccion General de Medicamentos del Peru.

Palabras clave: Importar, Normativa, Medicamentos Biologicos, Drogueria,
Laboratorio, Procesos, Bioldgicos, Quimicos Farmaceéuticos.

Abstract

The objective of the study is to propose the program for the decision making for
Regulatory Affairs procedures, of imports of Biotechnological and Biosimilar
Medicines from MEDIFARMA laboratories, for this purpose it was started from the
analysis of the Cruzado SWOT, which allowed to identify the deficiency in the taking
of decisions, reason that led to establish the development of the proposal to make
feasible the procedures based on the legal standards established by the General

Directorate of Medicines of Peru.

Keywords: Import, Regulations, Biological Medicines, Drugstore, Laboratory,
Processes, Biological, Pharmaceutical Chemicals.
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Capitulo I.

Contexto Profesional

1.2. Trayectoria profesional
Experiencia laboral

2016 - 2018 Laboratorio Farmacéutica Medifarma
Direccion Técnica
Asistente en Asuntos Regulatorios

2012 — 2015 Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Facultad de Farmacia y Bioquimica
Unidad de Posgrado
Coordinadora General de Admision

2007 - 2011 Ministerio de Energia y Minas
Asesores de la Secretaria General del Ministro
Secretaria de la Oficina de Asesores

2002 - 2006 Municipalidad de Surco
Direccidon de Comercializacion - Subdireccion de Establecimientos
Secretaria de Direccion de Comercializacion

1998 - 2001 Hospital Regional “Hermilio Valdizan Medrano”
Secretaria de Direccion

1995 - 1997 Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Facultad de Farmacia y Bioquimica
Secretaria Direccion Administrativa

Educacion
Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Maestria en Negocios Internacionales

2017 (2 semestre)

Universidad Peruana Union

2012 — 2016 Administracion de Negocios Internacionales
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1.3. Contexto de la experiencia

La empresa Laboratorio Farmacéutico Medifarma, tiene su ambito de
accion comercial en los medicamentos, asi como el area cosmética y dispositivos
médicos, actualmente es una de las mas sdlidas en estas lineas, uno de los
propasitos de comercio que es fortalecer y ampliar la importacién y exportacion.
Actualmente la demanda de medicamentos de tipo biologicos exige a la empresa
buscar nuevas fuentes de abastecimientos en esta, linea, que por cierto cuenta
con normas y aspectos legales de control exigente a través de la DIGEMID, Por
otro lado, la inversion para este tipo de linea exige para la empresa elevados
presupuestos, esta condicion ha generado la dificultad en un nivel jerarquico
directivo demora en la toma de decisiones; esto ha conllevado a extender los
plazos y retrasos en los procedimientos para concretizar la importacion y
exportacion de los medicamentos. El estudio a partir de este contexto se enmarca

especificamente en la importacién de medicamentos bioldgicos.

1.4. Datos generales de la empresa.

1.4.1. Raz6n social

Laboratorio Farmacéutico Medifarma

1.4.2. Vision.

Ser expertos en construir marcas y desarrollar personas, lideres en la

industria farmacéutica, basados en principios éticos

1.4.3. Mision.

MEDIFARMA S.A. ser reconocida como una empresa internacional de
referencia en la industria farmacéutica, capaz de atender los requerimientos
terapéuticos de los sectores mas amplios de la poblacion. Los principios de
respeto por las personas, trabajadores y accionistas nos permitiran maximizar

nuestra retribucion no sélo hacia ellos sino también al pais y al medio ambiente.

13



1.4.4. Objetivos.

Construir marcas y desarrollar personas, lideres en la industria
farmacéutica, basados en principios éticos.
1.4.5. Valores.

Los valores que sustentan la mision de MEDIFARMA y avalan sus
principios de conducta son los siguientes:

Liderazgo, calidad, vocacion de servicio, respeto, compromiso, integridad e

innovacion.

1.4.6. Organizacion.

ORGANIGRAMA GENERAL - AREAS ¥ DEPARTAMENTOS

:Eﬁﬁﬁé

Figura 1: Organigrama institucional
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Figura 2: Organigrama de gerencia de produccién

ORGANIGRAMA
GARANTIA DE LA CALIDAD

Figura 3. Organigrama de calidad
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ORGAMIGRAMA GERENCIA GENERAL ADJUNTA DIRECCION TECNICA

Garwris cw Corirsd ow

Figura 4. Organigrama de gerencia

DIRECCHIN TECHICA - CONTROL DE CALIDAD

Creroracer
em CErimicw

Figura 5. Direccién técnica
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1.5. Experiencia profesional realizada.

Las actividades realizadas en el area de Asuntos Regulatorios involucran el
manejo de las documentaciones tanto legal como técnica de caracter prioritario,
por ello es indispensable que el Quimico Farmacéutico y el asistente cuente con
la preparacion necesaria para su manejo y control de las mismas; un profesional
con una solida formacion en el area regulatoria incrementara las posibilidades de
organizacion y optimizacion de recursos para el Laboratorio Medifarma y seguir

siendo referentes en la Industria Farmacéutica.
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Capitulo Il

El Problema

2.1. Identificacion del problema

La legislacién Peruana sobre registro de productos farmacéuticos y
especificamente para productos bioldgicos, entre los que se incluyen los
biotecnoldgicos y biosimilares, es relativamente nueva y debido al constante y
rapido desarrollo tecnoldgico de este grupo de productos en el mundo, casi ha
obligado a la autoridad nacional de medicamentos a la Direccién General de
Medicamentos (DIGEMID) a realizar actualizaciones en el reglamento para
registro control y vigilancia sanitario de productos Farmacéuticos dispositivos
médicos producto Sanitario aprobado mediante D.S 016-2011-SA. De la Ley N°
29459 que establecen los criterios y requisitos de estos productos farmacéuticos.

En la normativa peruana, dentro de los medicamentos farmacéuticos se
tienen los productos bioldgicos y entre los productos biologicos se incluyen los
productos obtenidos por procedimientos biotecnol6gicos (productos
biotecnoldgicos). Los productos biotecnoldgicos pueden ser innovadores o0
biosimilares. Entre los productos biotecnol6gicos se tienen proteinas
recombinantes (interleucinas e interferones), enzimas, hormonas, factores
hematopoyéticos), vacunas y anticuerpos monoclonales (como Rituximab,
infliximab, trastuzumab, etc). Estos productos biotecnolégicos se utilizan para el
tratamiento de enfermedades cronicas y canceres; siendo de alto costo; por
ejemplo un vial de trastuzumab que se utiliza para el tratamiento del cancer de
mama, puede costar mas de S/. 5000.00. Muchos de estos tratamientos solo
pueden ser pagados por ESSALUD y el consumo de los mismos ha aumentado

en los ultimos arfios.

Estos requisitos deben ser presentados bajo la estructura de un documento

técnico (CTD) el cual ha sido establecido internacionalmente para la presentacion
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de dosieres de medicamentos, sin embargo este aspecto es nuevo en nuestro
pais y por tanto requiere de una adecuada interpretacion de los criterios y
requerimientos que permiten de un correcto llenado de este documento y un

sustento adecuado ante la Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos.

No todas Las empresas Farmacéuticas en el pais importan estos
biotecnoldgicos y biosimilares debido a que no logran obtener uno de los
requisitos para la importacion, el registro sanitario, por desconocimientos de las
actuales Normativas y por los altos costos. Solamente las Droguerias son los
establecimientos dedicados a la importacion de productos farmacéuticos.

En el mundo, en los ultimos afios, los medicamentos mas vendidos (en
valores) incluyen a los biotecnoldgicos, es asi que en el 2017 de los 15 productos
farmacéuticos mas vendidos en valores, 11 son biotecnolégicos y de estos 6 son
anticuerpos monoclonales (Adalimumab, Rituximab, Trastuzumab, Infliximab,
Bevacizumab y Nivolumab) y 2 proteinas de fusion (Etanercept y Aflibercept) (The

Statista Global Consumer Survey, 2018).

En el Peru, si vemos los datos de Essalud quien es el primer comprador de
medicamentos, vemos que entre los medicamentos de mas alto costo se tienen
los biotecnolégicos y biosimilares, entre ellos trastuzumab, infliximab, rituximab,
etc. y entre el 2005 al 2014 el incremento de las unidades compradas se ha
triplicado en los biolégicos, pero en el caso de los anticuerpos monoclonales se

ha incrementado 23 veces.

Actualmente, en Peru existen 994 productos biolégicos autorizados por
DIGEMID (sin considerar los registros cancelados), de ellos, 968 son importados
(97.4%) y a la fecha DIGEMID solo ha autorizado un biosimilar de un anticuerpo
monoclonal. MEDIFARMA, uno de los laboratorios nacionales mas importante en
Peru, solo importa 03 biol6gicos; mientras que otro de los laboratorios peruanos,
ACFARMA importa actualmente 43 productos biolégicos incluyendo entre ellos

anticuerpos monoclonales y es el titular del primer biosimilar autorizado en Pera y
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esta tramitando el registro sanitario de otros biosimilares de anticuerpos

monoclonales.

El Laboratorio Farmacéutico Medifarma (a través de la Drogueria
Medifarma) requiere importar dichos medicamentos, para tal efecto es de
importancia establecer mecanismos que permitan tomar decisiones para que
viabilicen la importacion bajo las nuevas normativas que establece la entidad
reguladora (Digemid) para obtener el registro sanitario de los medicamentos
biolégicos: biotecnoldgicos y biosimilares a importar.

2.2. Objetivos de la investigacion.

2.2.1. Objetivo general.

Proponer el programa para la toma de decisiones para procedimientos de
Asuntos Regulatorios, de importaciones de Medicamentos Biotecnoldgicos y
Biosimilares del Laboratorio Farmacéutica Medifarma 2018.

2.2.2. Objetivos especificos.

Proponer estrategias para Identificar los problemas para la toma de
decisiones para procedimientos de Asuntos Regulatorios, de importaciones de
Medicamentos Biotecnoldgicos y Biosimilares del Laboratorio Farmacéutica
Medifarma 2018.

Proponer estrategias para Desarrollar alternativas para la toma de
decisiones para procedimientos de Asuntos Regulatorios, de importaciones de
Medicamentos Biotecnoldgicos y Biosimilares del Laboratorio Farmacéutica
Medifarma 2018.

Proponer estrategias para Seleccionar opciones para la toma de decisiones

para procedimientos de Asuntos Regulatorios, de importaciones de Medicamentos

Biotecnoldgicos y Biosimilares del Laboratorio Farmacéutica Medifarma 2018.

20



2.3. Justificacién

El presente informe se enmarca dentro del ambito legal: Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — Ley N°
29459, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°
014 -20117 ; Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos , Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - Decreto
Supremo N° 016-2011/SA1 y sus modificatoria Decreto Supremo N° 001-2012-
SA; Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos y Afines y el Proyecto de documento técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios.

Actualmente la industria farmacéutica en mejora continua busca
implementar un grupo de trabajo que le permita interpretar correctamente las
normas legales y técnicas, que puedan lograr la regulacién y la aprobacién
establecida por la Autoridad Sanitaria (Digemid) para la importacion de los
medicamentos biologicos, lo cual es el objetivo principal del Area de Asuntos
Regulatorios de la industria farmacéutica Medifarma conjuntamente con su
Drogueria Medifarma, por lo cual es necesario cumplir a cabalidad los
procedimientos de la normas establecidas mediante el Ministerio de Salud para el

logro de los objetivos.

El presente informe se justifica en la practica porque permitird identificar
procedimientos que viabilicen en forma operativa la importacion de los

medicamentos.

Los resultados permitiran, proponer mejoras para el area de asuntos
regulatorios, que otras empresa farmaceéuticas pueda contar con respecto a la
toma de decisiones, que le permitira encaminar con la ejecuciéon documentaria y
Sus recursos existentes para lograr importar, comercializar estos medicamentos

con el propoésito de salvaguardar la salud y el alcance de sus clientes, lo cual lo
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hace competitivo en el mercado farmacéutico, permitiendo el crecimiento

econdmico a través de sus ventas y la consolidacion de la empresa.

Al obtenerse el registro sanitario de un mayor nimero de biotecnologicos o
biosimilares, se generara competencia y lograra bajar los precios de estos
productos y por tanto se mejorara el acceso de los peruanos a este tipo de
productos que beneficiara a mas pacientes que tengan cancer o enfermedades

cronicas.

2.4. Presuposicion filosoéfica

El estudio se enmarca en la cosmovision cristiana respecto a la importancia
de las decisiones en la vida de una institucion y de la persona para salvaguardar
la salud por medio del cuidado de nuestro cuerpo, forman parte del juicio y la
aplicacidon en nuestra tarea diaria, por lo que es importante basarse en el juicio a
la obediencia a los mandatos de Dios. White en sus escritos orienta, respecto a
los juicios basados en el temor de Dios. “Muchos me han preguntado: "¢ Qué debo
hacer para conservar mi salud mejor?" Mi respuesta es: Deje de transgredir las
leyes de su ser; deje de complacer el apetito depravado; consuma alimentos
sencillos; vistase en forma saludable, lo que requiere sencillez y modestia: trabaje
saludablemente; y no se enfermara”. Este enfoque se centra en el cuidado de
nuestro cuerpo para no caer en enfermad, ejemplo que se debe impartir con
nuestra reforma de vida con todas las personas que forman parte de nuestro
entorno. El plan divino es que seamos prosperados en todas las cosas inclusive
en la vida fisica, que tengamos salud, calidad de vida que vivamos muchos afios,
y no se esté gastando dinero en medicamentos sufriendo por dicha necesidad.
Para poder servir a Dios tenemos que tener buena salud y Dios quiere que

tengamos buena salud.

En el Libro de tercera de San Juan 2: se registra “Amado, yo deseo que tu
seas prosperado en todas las cosas, y que tengas salud, asi como prospera tu
alma”. Es decir que si el cuerpo es una unidad integra y como tal sus condiciones
de salubridad garantizaran el éxito y vida saludable en el marco de respeto a los

principios biblicos, respecto al régimen completo frutos semillas las instrucciones
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debidas para vivir como una persona redimida obediente humilde seguidores de
los consejos divinos y con buena salud. Esto es, en otras palabras, saber tomar
decisiones para el cuidado de la salud. Por otro lado, el éxito en una gestion
institucional radica también en las decisiones, desde la perspectiva biblica se
enfoca esta en fidelidad a los principios y normas de Dios, uno de los
antecedentes que reflejan este éxito es la vida de Daniel de acuerdo al libro de
Daniel 1:8 el texto refiere a que Daniel propuso (decidié) no contaminarse con la
comida del rey, esta fidelidad a sus principios y valores trajo consigo éxito su
gestidbn como asesor de gobernantes, y José también refleja el mismo principio,
tal vez el contexto mas especifico de decisidén en su vida se ve en la fidelidad a
Dios y rechazo al pecado, esta vida de decisiones sabias en Dios le llevo a ser

uno de los gobernantes mas exitosos en su gestion en Egipto.
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Capitulo Il

Revision de la Literatura

3.1. Antecedentes de la investigacion

3.1.1. Antecedentes internacionales.

Para fundamentar el informe de suficiencia se ha tomado en cuenta

estudios previos como antecedentes, como:

Almaraz (2007) en su estudio denominado “Analisis de los factores que
intervienen en la toma de decisiones de los administradores dentro de las
organizaciones 2007” tuvo como objetivo hacer una evaluacién de los principales
factores de decision y la interdependencia que existe entre ellos. Dicho estudio
fue realizado con el enfoque cuantitativo mediante el analisis descriptivo y
correlacional de las variables, con el fin de proporcionar un esquema
administrativo que pueda ser utilizado como herramienta para facilitar y agilizar la
toma de decisiones y de esta modo reducir el riesgo de que estas desaparezcan,
resultado que llevé a encontrar la existencia de un patron de comportamiento
comun de los administradores durante el proceso de la toma de decisiones los
cuales depende de factores como el tipo de liderazgo que ejercen,
conocimiento del negocio o producto que ofrecen, conocimiento de técnicas
administrativas especificas y sobre todo de la informacion que tengan del
entorno lo cual les permite tener una mayor vision y a su vez probabilidad de
continuar con sus operaciones y de que la organizacion persista. Por otro lado
se encontro que la forma de tomar decisiones dentro de las organizaciones
estudiadas es independiente del giro al que pertenecen y del tamafio de estas.
En cuanto al perfil de los administradores se caracterizé por tener un liderazgo
democratico participativo, fomentar el trabajo en equipo y tener una preparacion

académica con carrera profesional.
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Dizzett (2017) en el estudio que realizé el autor titulado: Implementacién de
un sistema ERP como soporte en la toma de decisiones para la IPS AMESCO,
tuvo como objetivo Implementar un sistema ERP en la IPS AMESCO para el
soporte a la toma de decisiones a partir de soluciones de cédigo abierto
existentes, mediante la metodologia de seleccion, desarrollo e implementacion
esta se desarrollé bajo los sistemas de MSSE, ERP,SCRUM, lo que se concluye
que sirvié para mejorar el manejo de la informacion organizacional de la IPS
AMESCO, logrando como resultado mayor eficiencia en la toma de decisiones.

Zapata, Sigala, y Mirabal (2016) en su trabajo de investigacion
denominado : Toma de decisiones y estilo de liderazgo: en medianas empresas
2016, se evaluo la relaciéon entre el estilo de liderazgo y el proceso de toma de
decisiones, donde la variable medida fue el disefio organizativo, el estudio se
centrd en el andlisis y desarrollo del marco teorico, donde se integraron un
conjunto de hipétesis y planteamientos tedricos que explican el comportamiento
de ambas variables, operacionalizadas los datos se recogieron a través de la
aplicacidon de un cuestionario estructurado a una poblacion de medianas
empresas del estado Lara en Venezuela. De los resultados alcanzados, se
concluye que existe una relacién entre el estilo de liderazgo de la alta gerencia 'y
el proceso de toma de decisiones estratégicas y operativas, demostrando que
frente a las primeras no necesariamente la presencia del lider transformacional
implica una descentralizacion en la toma de decisiones, situacion que si ocurre

cuando se trata de decisiones operativas.

Gomez y Vicente, (2017) Segun su investigaciéon denominado: Estudio de
la eficiencia en la toma de decisiones de las sociedades cooperativas agrarias a
través del andlisis financiero, el autor menciona que la toma de decisiones, tanto
de los socios como de la propia sociedad cooperativa en su conjunto, esta
condicionada por la ley aplicable y por los principios cooperativos, sin embargo las
cooperativas particulares ni las empresas o0 estan sujetas a esta disposicion, el
objetivo de la investigacion es realizar un analisis formal y pormenorizado de la
identidad de las sociedades cooperativas agrarias, especialmente en el area de la
toma de decisiones para analizar en detalle las ventajas e inconvenientes que

pueden tener este tipo de empresas frente a las empresas capitalistas
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convencionales y que pueden suponer diferencias en términos de eficiencia
productiva. La utilizacion del analisis convencional presenta toma medidas
correctoras sobre los estados contables y las ratios como instrumentos de analisis
financiero para la evaluacion de su estructura financiera. Concluyendo que se
promuevan la participacion de los socios en todos y cada uno de los procesos al
informativo decisional y el financiero lo que condiciona su comportamiento al
generarse diferencias competitivas con otro tipo de empresas tales como las

sociedades anénimas y las sociedades de responsabilidad limitada...

3.1.2. Antecedentes Nacionales.

Para fundamentar el informe de suficiencia se ha tomado en cuenta

estudios previos como antecedentes, como:

Castillo, (2014) En la investigacion que realiz6 el autor cuyo titulo es:
Sistema de control de gestion empresarial y toma de decisiones en las empresas
de industria quimica del distrito de ate vitarte — ANO 2013, tuvo por objetivo
demostrar como influye el sistema de control de gestion empresarial en la toma de
decisiones de las empresas de industria quimica del distrito de Ate Vitarte. El
punto critico de la empresa es la falta de un sistema de control de gestion con
indicadores y politicas de calidad que definan las estrategias y objetivos de la
empresa, situacién que obstaculiza en la presentacion de los estados financieros
y en la toma de decisiones de la alta Direccion de la empresa. La materia de la
investigacion se desarroll6 con una muestra de 82 profesionales entre hombres y
mujeres, cuyo resultado se mostré la incidencia en el sistema de control de
gestion empresarial esta directamente relacionada a los indicadores de la gestion
tanto en el estado de resultados como el proceso del analisis de las metodologias

a aplicar y esta a su vez impacta en la toma de decisiones de una organizacion.

Diaz y Esther (2017) El presente estudio llamado: Factores limitantes del
desarrollo de las microempresas formales en el departamento de Cajamarcay su
relacion con la toma de decisiones. El autor tuvo como objetivo determinar los

factores que limitan el desarrollo de las microempresas formales del
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departamento de Cajamarca, y establecer su relacion con la toma de decisiones
empresariales proponiendo estrategias para mejorar su desempefio. Desde una
perspectiva descriptiva-explicativa y aplicativa, se puntualizaron, aspectos sobre
el desenvolvimiento de las microempresas. Para recoleccion de informacion, la
cual se utilizé las técnicas de encuesta de observacion y analisis, resultado que
demostrd que la toma de decisiones se relaciona positivamente en 72% respecto
al desarrollo de las microempresas, lo que concluye sugiriendo promover y apoyar

gue se incrementen la economia del departamento.

Vargas, (2012) el Titulo del estudio denominado: El control administrativo
en la toma de decisiones a nivel empresarial, el presente estudio reunio las
condiciones de una "investigacion aplicada”, en razén que se utilizaron
conocimiento de las ciencias administrativas para aplicarse a una realidad
concreta como es el nivel empresarial, el objetivo es interpretar los objetivos
planteados por la organizacion y transformarlo en accién organizacional a través
del control de las actividades, en la toma de decisiones a nivel empresarial es una
labor gerencial basica que puede ser considerada como una las mas importante
para una opima labor gerencial, en la metodologia se utilizo el tipo descriptivo
porque esta orientada al conocimiento del Control Administrativo en la Toma de
Decisiones a Nivel Empresarial y la importancia al ser aplicada. Se concluye que
la investigacion ha permitido dejar en claro que los gerentes y administradores a
quienes se ha encuestado, mayoritariamente conocen sobre la importancia que
tiene el control a nivel organizacional, asi como también su relacion con el
planeamiento; lo cual permite a los responsables de las mismas a tomar

decisiones correctas y/o anticiparse a determinados problemas.

Alva, (2014) En el desarrollo del estudio cuyo Titulo denominado: Analisis,
disefio e implementacion de un sistema de informacion para el apoyo al proceso
de toma de decisiones en la ejecucion de proyectos sociales de una municipalidad
provincial, la investigacion se inicié debido a que el pais cuenta con varios
programas sociales que tienen como objetivo garantizar que las personas
sumidas en pobreza y extrema pobreza puedan acceder a servicios basicos de
salud, educacion y nutricion. En los ultimos afios el Gobierno ha destinado

mayores recursos presupuestales a los programas sociales; sin embargo, no se
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muestran o no se presentan resultados ni indicadores De todos los programas
sociales que se manejan a nivel nacional por las municipalidades provinciales,
son dos los que se ejecutan en gran mayoria en todo el pais: EI Programa
Complementacion Alimentaria (PCA) y el Programa de Vaso de Leche (PVL). La
informacion que se recoge para ambos programas se lleva en registros manuales
y en hojas de calculo, lo cual es poco confiable, dificulta enormemente contar con
informacion a nivel gerencial que permita tomar de decisiones acertadas y
oportunas en la gestion de los mismos. El presente proyecto desarrolla un sistema
de informacioén gerencial apoyandose en el Balanced Scorecard, metodologia
gerencial que permite adaptar la vision y los objetivos de una empresa en
indicadores estratégicos para la toma de decisiones preventivas o correctivas ante
una amenaza en su desempefio hacia el cumplimiento de su vision, igualmente,
se establecen indicadores para cada uno de los objetivos de la unidad ejecutora
que le permita contar con informacion a nivel gerencial para la toma de decisiones
acertadas y oportunas de su gestidbn en ambos programas sociales, y cuyo
resultado puede generar una mejor distribucion de los recursos asignados y una
mayor eficiencia en el gasto de los recursos publicos. Finalmente se tendra la
informacion necesaria para la elaboracion de reportes ejecutivos, la medicién del
avance en el cumplimiento de sus objetivos y el monitoreo de los mismos para
establecer los planes de accion mas rapido con el fin de evitar algun tipo de

perdida futura como alimentos, dinero, entre otros.

Ramirez, (2016) en su estudio: Estrategia Empresarial BUSINESS
INTELLIGENCE para el Soporte a la Toma de Decisiones Gerenciales afio que
tiene por objetivo Implementar un prototipo de estrategia empresarial Business
Intelligence para el soporte a la toma de decisiones gerenciales. EL estudio fue
descriptivo y un disefio no experimental, utilizando la metodologia de desarrollo
de prototipos. Asimismo, se ha utilizado para la recoleccién de datos la técnica del
analisis documental y la observacion, con sus correspondientes instrumentos
tales como guia de analisis documental y la guia de observacion. Finalmente,
culminada la investigacion y el informe final de tesis se arrib6 a la siguiente
conclusién: Se ha logrado implementar un prototipo de estrategia empresarial
Business Intelligence para el soporte a la toma de decisiones gerenciales,

utilizando la herramienta pentaho community v6.1.196.
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3.2. Fundamentos tedricos

3.2.1. Latoma de decisiones en la gestion.

Tomar decisiones es una de las actividades que se dan a diario, de
acuerdo a Koenes (1995) son los emprearios o altos directivos los determinan las
decisiones, es decir, esta funci’'pon es propia de del lider y que no puede dejar de
pasarlo por alto.

Hellriegel, Jackson, y Slocum (2009) por su parte mencionan que “la toma
de decisiones abarca la definicion de problemas, la recoleccion de informacion, la

generacion de alternativas y la eleccion de un curso de accion”.

3.2.2. Condiciones para latoma de decisiones

En el proceso de toma de decisiones la certidumbre, el riesgo y la
incertidumbre son las condiciones basicas para ello.

La certidumbre es la condicion que impera cuando las personas estan
plenamente informadas acerca de un problema, conocen soluciones alternativas y
saben cudles seran los resultados de cada solucion. Esta condicion significa que
las personas conocen a fondo el problema y las soluciones alternativas y que los
mismos estan bien definidos. Cuando una persona ha identificado las soluciones
alternativas y los resultados que se esperan de ellas, le resulta relativamente facil
tomar la decision. La persona que toma la decision se limita a elegir la solucion

que producira el mejor resultado.

El riesgo se refiere a la situacion que se da ante distintas situaciones y que
traen consigo probabilidades de sucesos que pueden ser positivos o negativos, es
importante conocer las situaciones y poder tener un vislumbre de los resultados
gue puedan venir. El riesgo es un dafo que, en potencia, se podria derivar de una

decision o de un proceso de decisién o de un hecho futuro.

Por otro lado, cuando no se sabe o desconoce la informacion respecto
algun tema la persona, que no cuenta con la informacion necesaria, no podra
delinear probabilidades a los resultados para las soluciones alternativas. A esta

condicién se la denomina incertidumbre.
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3.2.3. Tipos de decisiones

Hellriegel, Jackson, y Slocum (2009) expresan que las decisiones son de

rutina, adaptacion y las innovadoras.

Las decisiones de rutina son aquellas comunes y se dan condiciones de
certidumbre y bien definidas que se hacen, por lo normal, ante con una

probabilidad objetiva.

Estas decisiones, también se toman en condiciones de razén de riesgos,

gue por lo general son cubiertas por normas y lineamientos de procedimientos.

Por otro lado, las decisiones de adaptacion se hacen cuando existe
mezclas de problemas y alternativas de soluciéon que no son comunes a las
existentes, estas sugieren modificar y mejorar las decisiones de rutina que al igual
de ellas se toman en condiciones de riesgo, solo que ahora, ademas de ser de
probabilidad objetiva también son subjetivas. Surgen en situaciones no

planificadas no esperadas.

Las decisiones innovadoras de acuerdo al autor, por lo general son los que
se basan en el descubrimiento, la identificacion y el diagndstico de problemas poco
rutinarios y ambiguos y/o el desarrollo de soluciones alternativas Unicas o relativas.
Estas por lo normal se toman en condiciones que van desde las que entrafian una

probabilidad subjetiva de riesgos hasta aquellas que implican incertidumbre.

Estas decisiones consideradas como importantes e innovadoras consideran
una serie de pequefias decisiones interrelacionadas que se toman a lo largo de un
periodo de varios meses o incluso afios. Por ser innovadoras requieren de muchos
afios ademas sugiere la participacion de varias personas entendidas
profesionalmente en diversas situaciones. Asimismo, implican romper con practicas
del pasado, por su naturaleza se anticipan a los problemas o situaciones para ello

se requiere de acciones prospectivas.

30



Las decisiones se dividen en decisiones programadas y no programas.

Las decisiones programadas, permiten establecer procedimientos para
consolidar los objetivos a través de pasos asertivos. En las decisiones no
programadas el modelo se aplicara para afrontar, individual y especificamente,

cada situacion.

3.2.4. Niveles para latoma de decisiones

a. El nivel jerarquico
En este nivel se adoptan decisiones globales, funcionales, departamentales

y operativas.

b. El grado de complejidad.

En estas decisiones se hallan las que son de rutina, seleccion, creativas e

innovadoras.

3.2.5. Modelos de toma de decisiones.

3.25.1. El modelo racional

Este modelo contempla un conjunto de pasos que se deben seguir para
garantizar que las probabilidades de su logro sean buenas y 6ptimas, esto implica
el establecimiento de metas medios, en el mejor camino para alcanzar una o
varias metas. Asimismo, sus resultados contribuiran a los procesos identificacion,

evaluacion y seleccion que vendran mas adelante.
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Figura 6. Modelo racional

3.2.5.2. Modelo de racionalidad limitada

Este modelo fue introducido por Herbert Simon, considera que la capacidad
a gque la capacidad de la mente humana para formular y resolver problemas
complejos es muy poca en comparacion con lo que se necesita para observar un
comportamiento racional objetivo. Enfatiza las limitaciones de la racionalidad vy,
por lo mismo, ofrecen un panorama mas claro de los procesos para la toma de
decisiones cotidiana que los administradores y otras personas utilizan con
frecuencia. Explica en parte por qué distintas personas toman distintas decisiones

cuando tienen exactamente la misma informacion.
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Figura 7. Modelo racional

3.2.5.3. Modelo de toma de decisiones intuitiva

El modelo de toma de decisiones intuitiva es definido por Robbins (1999),
COmo un proceso inconsciente por el cual se toman decisiones a partir de la
experiencia y el juicio personal acumulado. Las cualidades que la definen son que
ocurre fuera del pensamiento consciente; se basa en asociaciones holisticas o
vinculos entre elementos dispares de informacion; es rapida y tiene una carga
afectiva, lo que significa que por lo general tiene que ver con las emociones. Las
fases de este modelo se consignan en:

a. ldentificar el problema

La probabilidad de su seleccién se enmarca en la visibilidad de los
problemas, es decir, el centro de atencién esta en los problemas observables y
percibidos rapidamente.

Se requiere de personas con un alto nivel de percepcion y competencia,
para la toma de decisiones mas asertiva al problema identificado.
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En este tipo de decisiones el interés de las personas que toman decisiones
tiende a ganar ya que obedecen a su interés. Existe el riesgo de personalizar la
decision.

b. Desarrollar alternativas.

Las alternativas estan centradas en los problemas percibidos en forma
inmediata. Es decir que sus probabilidades de seleccidon son mas viables, la
dificultad e en este tipo de decisiones es que no se toman en cuenta algunos
factores que podrian ser méas beneficiosos al largo del tiempo.

En este modelo tomar decisiones requiere la examinacion de las
alternativas en forma completa y las probables consecuencias que podrian traer
estas.

c. Seleccionar opciones.

Seleccionar opciones se centra en la objetividad del problema ya que se
aplica en casos de identificacion directa del problema, es decir, el problema es
percibido y la seleccidén surge en forma inmediata y por intuicién. Por ejemplo, en
el caso de MEDIFARMA cuyo proposito lograr importaciones de medicamentos
biologicos y para tal efecto existe normativas especificas la toma de decision es
especifica e intuitiva, si cumplo con todos los requerimientos entonces puedo
lograr la solucion. Los juicios son rapidos y no requiere de mucha carga; cabe

mencionar que si requiere de una habilidad competitiva elevada.

3.2.6. Tomade decisiones y Asuntos Regulatorios.

Cuando se habla de asuntos regulatorios, se refiere a los procesos que
estan consignados en politicas o normas para determinadas acciones a
emprender. Las decisiones en este nivel son de caracter regulado por estas
normas, en este caso, las decisiones siendo predecibles los encargados de este
proceso de tomar decisiones deben ser habiles y competentes en conocer todos
los lineamientos y politicas para asegurar que la decision tomada garantice su
logro. Estas decisiones deben contemplar entonces los procedimientos ya
establecidos y los resultados pueden ser predecibles.

En el Peru dentro de la estructura organizacional de la industria

farmacéutica, el Departamento de Asuntos Regulatorios es el area responsable
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de llevar a cabo todas las actividades necesarias para estar en conformidad con
la regulacién establecida por la Autoridad Sanitaria de cada pais, esto con el
propésito de lograr la promocion, comercializacion y distribucién del medicamento

bajo todos los principios éticos establecidos.

Por lo que la gestion en Asuntos regulatorios se basan en el principios de la
garantia de la seguridad eficacia y calidad de los productos farmacéutico
dispositivos médicos y productos sanitarios, simultdneamente las exigencias de
registros establecidas en el dispositivos legales le han brindado al farmacéutico la
responsabilidad como consultor en el tema regulatorios aseguramiento de calidad
control y vigilancia sanitaria asi como seguridad informacion y gestion del
suministro de los medicamentos por lo cual se ha generado una necesidad
permanente del aporte profesional del Quimico Farmacéuticos por las empresas
relacionadas al rubro farmacéutico. El Quimico Farmacéutico en el area de
Asuntos Regulatorios es nexo entre las Agencias Reguladoras (DIGEMID) y la
empresa para llevar las actividades del negocio acordes a la reglamentacion
vigente, es por ello la importancia de una correcta interpretacion de las normas
legales y técnicas.

Por otro lado, el departamento de Asuntos Regulatorios de cada pais, debe
establecer comunicacion con cada uno de los fabricantes y responsables de las
industrias ubicados en diferentes localidades aun teniendo limitaciones como el
idioma. Es por ello que esta investigacion se basa en la revision de muchos
aspectos que estan relacionados con los Asuntos Regulatorios a nivel mundial,
cuyo principal propésito es asegurar la eficacia efectividad y calidad de los

medicamentos de consumo humano para preservar la salud.

Por ello, la Industria farmacéutica de la mano con la Organizacién Mundial
de Salud (OMS) organizaciones internacionales y muchos paises estan tratando
de fortalecer los procesos regulatorios tanto a nivel nacional como internacional.
Sonawane,( 2010) La idea de lo que se entiende por salud depende de la
interaccién de varios factores sociales, politicos, econémicos, culturales y
cientificos. Como sefiala Bricefio-Ledn,( 2000) “la salud es una sintesis; es la
sintesis de una multiplicidad de procesos, de lo que acontece con la biologia del

cuerpo, con el ambiente que nos rodea, con las relaciones sociales, con la politica
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y la economia internacional” (pag. 15). Todos los procesos anteriores no estan
aislados ni son independientes, sino que se superponen unos con otros, por lo
gue la salud depende de la capacidad de controlar la interaccion entre el medio
fisico, el espiritual, el biolégico y el econdmico y social. Como afirma Durkheim,
(1993), “un hecho social que puede ser tratado como cosa y es externo y
coercitivo al individuo” (pag. 207). Obviamente, podria argumentarse que no cabe
la menor duda con respecto a que la salud es una cosa, es decir, que se trata de

un fenémeno cuantificable. (Organizacion Mundial de la Salud, 2018)

Por otra parte, la definicibn méas importante e influyente en la actualidad
con respecto a lo que por salud se entiende, sin lugar a dudas que es la de la
Organizacion Mundial de la Salud plasmada en el preambulo de su Constitucion y
que dice: “La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y
no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades” (p.1). A pesar de que
fue oficializada hace unos 60 afios, esta definicion es relevante por su
institucionalidad, pues es la que sirve de base para el cumplimiento de las
competencias de la OMS, que es el maximo organismo gubernamental
mundialmente reconocido en materia de salud. Sin embargo, tiene sus ventajas y
sus respectivas criticas, entre ellas Navarro, (1998) sefial6 que bajo este
concepto la OMS se estaria librando de aclarar quien decide lo que es bienestar y
salud, esquivando la controversia politica y que al mismo tiempo que deja
entrever que la salud es un concepto cientifico “que se aplica a todos los grupos

sociales y a todos los periodos histéricos por igual” (pag. 49)

De manera tal, segln San Martin y Pastor, (1989) se tiene una definicion
estadistica de salud que “no se ajusta a la realidad biolégico-ecolégica y social
porque el hombre y su ambiente estan sometidos constantemente a la ‘variacion’

gue no admite modelos fijos” (pag. 41).

Por otro lado, el Decreto Supremo 2200 del Ministerio de la Proteccion
Social. Colombia (2005) define del servicio farmacéutico el servicio de atencion en
salud responsable de las actividades, procedimiento e intervenciones de caracter
técnico cientifico y administrativo relacionados con los medicamentos y

dispositivitos medico utilizados en la promocion de la salud y la prevencion
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diagnostico tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad con el fin de contribuir
en forma armonica e integrar al mejoramiento de la calidad de vida individual y
colectiva. Bajo este concepto, las empresas farmacéuticas que se encuentran
presentes en numerosos mercados a nivel regional y global buscan el correcto
mantenimiento de sus registros sanitarios, en base a esta necesidad los Registros
Sanitarios (RS) en nuestro pais son regulados a través del Ministerio de Salud
(MINSA) y dentro de ello a través de dos de sus organicas: La Direccion General
de Medicamentos (DIGEMID) y la Direccion de Salud (DIGESA).

La DIGEMID es un 6rgano Técnico Normativo del MINSA creado con
Decreto Legislativo N° 584 del 18 de abril del 1990, relacionada a las
autorizaciones que otorga el Registro Sanitario a los productos farmacéuticos
luego de una evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad y calidad, de
los requisitos presentados a través de un expediente; y este registro sanitario, es
el instrumento legal que autoriza la fabricacion, importacion y comercializacion de

los productos farmacéuticos. (Ministerio de Salud del Pera, 1990)

Solo pueden solicitar registro sanitario quienes cuenten con la autorizacién
sanitaria como laboratorio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios 0 como droguerias. Solo la drogueria esta facultado a
importar productos farmacéuticos (Drogueria es el establecimiento farmacéutico
destinado a la importacion, exportacion, comercializacién, almacenamiento,
control de calidad y/o distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos

meédicos o productos sanitarios)

En el caso de los requisitos para obtener el registro sanitario de los
productos biotecnoldgicos y biosimilares, debe tenerse en cuenta que antes de la
nueva normativa solo se pedian 4 requisitos y actualmente se piden requisitos
similares a los que piden los paises desarrollados que cuentan con Autoridades
Reguladoras de Medicamentos muy exigentes. Asimismo, el Ministerio de Salud,
(2016) en los Decretos Supremos N° 011-2016 SA y Decreto Supremo N° 013-
2016 SA, puede concluir que no existird problemas para autorizar aquellos

productos biotecnolégicos y biosimilares que estén autorizados en alguno de los
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18 paises considerados de Alta Vigilancia Sanitaria por la normativa peruana
(Alemania, Australia, Bélgica, Canada, Corea del Sur, Dinamarca, Espafia,
Estados Unidos, Francia, Holanda, Irlanda, Italia, Japon, Noruega, Portugal, Reino
Unido, Suecia y Suiza), la Agencia Europea de Medicamentos; debido a que sus
autoridades reguladoras de medicamentos tienen una amplia experiencia en la

evaluacion de estos productos complejos. Dongo, (2009).
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Capitulo IV

Marco metodologico

4.1. Método para el abordaje de la experiencia

El estudio por su naturaleza es de caracter descriptivo propositivo porque
parte de una situacion problematica descrita a través de un diagndstico cuya
informacion se usa para proponer soluciones a los problemas hallados y

sustentados con marcos tedrico referente.

4.2. Lugar de ejecuciéon y temporalidad

La propuesta se ejecutara en el Laboratorio Farmacéutico Medifarma de
Lima que se ubica en Jr. Ecuador 787 — Lima, altura de la cuadra 10 de la Av.
Argentina Lima Cercado.

El periodo de ejecucion contempla de 12 meses, 6 meses para obtener el
registro sanitario, 4 meses para armar el expediente luego hacer el contrato con la

empresa extranjera, y 2 meses para el proceso de la importacion.

4.3. Poblacion y muestra de la empresa

Se considera como poblacion muestral a la empresa Laboratorios
Farmacéuticos MEDIFARMA
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4.4. Operacionalizacion de la temética abordada

alternativas
Ejecucion y control de evaluacion

Variable Definicion conceptual | Dimensiones Indicadores Instrumento
Andlisis del problema

La toma de Identificacion Carencia de informacion

decisiones es el del problema Causas del problema

proceso Fuente de informacion (Internet,

de definicion de consultas a especialistas)

problemas,

recopilacion de datos, | Desarrollo de Elaboracion de alternativas
Toma de generacion de alternativas. (Hacer lluvias de ideas) Andlisis FODA cruzado
decisiones | alternativas 'y La investigacion y andlisis

seleccion de un curso Examinacion de las alternativas

de accién y se define

como “el proceso para Desarrollar los puntos fuertes y

identificar un débiles del problema

Problema especifico”. | Seleccién de Gestionar el problema percibido

opciones. Evaluar y seleccién de
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4.5. Desarrollo de la tematica abordada.

El estudio realizado parte del analisis de FODA, habiéndose identificado
la toma de decisiones como elemento de gran necesidad que requiere atencion
inmediata en el area de la empresa, para tal efecto se procedio a identificar
cuales eran las necesidades respecto a las decisiones, una vez realizado el
diagnéstico se procedio a elaborar el programa de mejora de la toma de
decisiones, identificAndose estrategias primarias de cada dimension las
mismas que cuentan con actividades que permitan su logro. Asimismo, se dio

énfasis a una redistribucion presupuestal para su ejecucion.
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Capitulo V

Resultados

5.1. Resultados descriptivos

FORTALEZA

DEBILIDADES

Contar con equipo técnico
especializado en el trato de

Carencia de un sistema de
procesos regulatorios de

relacionados al
bioterrorismo.

Medicamentos biolégicos D1 | medicamentos biolégicos
Incapacidad de decision para
Infraestructura adecuada para el i
; . AT el trato de medicamentos
acopio de medicamentos biologicos Co
D2 | biologicos
Respaldo financiero garantizado Desarticulacion de areas con
P 9 D3 | los objetivos institucionales.
Conocimiento técnico sobre los
procesos de gestién D4
OPORTUNIDAD ESTRATEGIA ESTRATEGIA
Contar con un equipo
Limitada existencia de A res
: especializado especifico
O1 |empresas de comercio de El P s P . El
medicamentos bioldgicos para viabilizar el registro de
medicamentos biolégicos.
03 | Mayor inversién en sector £2 Elaborar una guia de >
salud por parte del Estado procedimientos
Nuevas medidas para el
control de las importaciones Elaborar un programa de
03 de productos farmacéuticos E3 Elaborar un sistema de E3 estién ar:Iafioma de
Ib|olog|cost o . convenios de atencién a los g d:cisiones
ncremento de demanda e .
04 medicamentos biolégicos E4 sectores de demanda. E4
Apertura de convocatorias a
licitacion de medicamentos
05 biolégicos ES ES
AMENAZAS ESTRATEGIA ESTRATEGIA
Existencias de empresas
A1l | con las mismas lineas de E1l E1l
medicamentos biolégicos. .
Generar un sistema de
Monopolizacién de costos para la colocacién Elaborar un programa de
A2 | condiciones de comercio E2 del medicamento en el E2 estién para la toma de
internacionales. €l medicame 9 ene g _' ) P
Cierre de los TLC. Para el merCadO en precios decisiones
comercio de importacion y competitivos
A3 exportacién en mercados E3 E3
internacionales externos.
Limitacion de acceso al
mercado internacional por
A4 | motivos de seguridad E4 E4
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5.2. Resultados de propuesta

PROPUESTA PARA LA TOMA DE DECISIONES

Nombre de la empresa Laboratorio MEDIFARMA

Propuesta : Programa para el desarrollo de la toma de
decisiones

Objetivos : Fortalecer la toma de decisiones en forma

adecuada, pertinente y en el tiempo para
agilizar los procesos de importacion de los

medicamentos bioldgicos.

Plazo de ejecucion ; 18 meses

Descripcién de la propuesta:

Se desarrollaran reuniones con la alta direccion, capacitaciones al personal
del area.

Requerimiento de la propuesta

Equipo técnico:

e Equipo de Gerencia de recursos humanos
e Especialistas en Normativas
e Especialista en temas Bioldgicos

Equipo tecnoldgico:

e Laptops incluido el sistema RPMIF.
e Proyectores.
e Servicio de videoconferencia: SKIPE

Servicio de soporte:

e Alta direccion
e Servicios de consultoria de analistas de Digemid
e Servicio de manejo de Informacion electronica (Vuce)
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Desarrollo de la propuesta

Realizar el diagnostico situacional

Identificacion de problemas en la empresa

Establecimiento de las actividades para el logro de las mismas
Asignacion de presupuestos y responsabilidades

Disefio de la intervencion

Desarrollo de la intervencion

Disefiar técnicas para valorar y tomar decisiones.

Tomar las medidas necesarias para minimizar las dificultades en la

toma de decisiones.

Desarrollo de capacidades

Lograr que el personal asignado a estas tareas desarrolle las
capacidades de resolucion de problemas para la toma de decisiones.
Lograr que el personal del area de Asuntos Regulatorios adquiera
habilidades y competencias para desarrollar alternativas.

Desarrollar la capacidad de busqueda de alternativas para la toma de
decisiones

Lograr que el personal tenga la habilidad de identificar la solucion ideal
para los problemas en la toma de decisiones.

Planificacion de acciones a tomar.

Desarrollar la informacion y comunicacion pertinente en una forma y
en un tiempo que le permita al empleado cumplir con sus
responsabilidades

Lograr que la alta direccion tenga la capacidad de negociacion.
Desarrollar la informacion y comunicacion pertinente en una forma y
en un tiempo que le permita al empleado cumplir con sus
responsabilidades

Evaluacion de logros.

44



Implementacion de tecnologias

e Adquirir software para el control interno
e Disponer de equipos informaticos
e Suscripcién de libros online farmacéutico del Martindale.

e Contar con la disposicion de las farmacopeas online

Aspectos estructurales

e Revisar el manual de funciones

e Elaborar procedimientos

e Examinar las Normativas vigentes Nacionales

e Bdusqueda de informacion de Normativas internacionales de paises

de alta vigilancia.
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IV. Plan de implementacion

toma de

decisiones

normas nacionales e internacionales
para el tratamiento de las lineas de
comercio en medicamentos
farmacéuticos.

Objetivo Meta Actividad Recursos | Cronograma | Responsable | Observacion
Estratégico es
Nombrar un equipo técnico de trabajo
para la identificacién y andlisis de 3,000 1 mes
problemas.
Proponer
estratedias para 2 Capacitaciones al equipo técnico
glas p en estrategias de identificacion de 12,000 | 2 meses
Identificar los problemas empresariales para la
Fortalecer la problemas para la toma de decisiones. RRHH Ninguna
toma de
decisiones en toma de Elaboracién de un informe de 4,000 1 mes
forma - priorizacion de problemas.
decisiones
adecuada,
pertinente y en Elaborar procesos de viabilizarian de 4,000 1 mes
el tiempo para la solucién al problema
agilizar los
procesos de Elaborar un manual de politicas
importacion de institucionales respecto a la toma de
Proponer o .
los decisiones en las lineas de la
. . 3 meses
medicamentos | estrategias para empresa. 5,000
biolégicos.
desarrollar o : - .
2 Capacitaciones al equipo técnico Equipo .
. S g : ) Ninguna
alternativas para la | en el manejo e interpretacion de las 12,000 2 meses Digemid
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Seleccionar las posibles alternativas
a la importacion de los medicamentos
farmacéuticos bioldgicos.

Seleccionar la

decision pertinente

para el

emprendimiento

de las

importaciones de

medicamentos

Evaluar la decision adoptada y
filtrada bajo los requerimientos de las
Normas propuestas y evaluacion de
resultados

Monitorizar el proceso de
emprendimiento de la decision
adoptada a la importacion de los
medicamentos farmacéuticos
biolégicos

Registrar las incidencias durante el
proceso de la importacién para su
solucion oportuna en la ejecucion.

Evaluar el proceso de importacion de
los medicamentos farmacéuticos
biolégicos.

2,000

3,000

2,000

4,000

2 meses

2 meses

1 mes

3 meses

Area legal
comercial

Negocios
Internacionales

Negocios
Internacionales

Negocios
Internacionales

Ninguna
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Capitulo VI

Conclusiones y Recomendaciones

6.1. Conclusiones

El presente informe concluye con lo siguiente;

Que a partir del diagnostico la empresa MEDIFARMA tiene como
debilidad procesos para la toma de decisiones.

Se concluye, asimismo, que no cuenta con un equipo especializado para
el andlisis y evaluacion de decisiones.

El area de asuntos regulatorios de la empresa carece de efectividad en
los procedimientos para viabilizar la importacion de medicamentos biologicos.

Se concluye que existe demora en el proceso de toma de decisiones lo
gue genera pérdida de oportunidades para el incremento de la linea de comercio.

No cuenta con sistemas de monitoreo sobre que permita controlar el

proceso de la importacion.

6.2. Recomendaciones

o Se recomienda a la empresa ejecutar el programa de propuesta para
toma de decisiones para viabilizar la importacién de medicamentos
biolégicos.

o Registrar las incidencias transcendentales durante la ejecucién del
programa.

o Evaluar el programa para identificar los puntos débiles y realizar planes
de mejora.

o Promover acciones como capacitaciones en actualizaciones sobre
normativas internacionales y nacionales para el comercio de

medicamentos biolégicos.
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Anexos

Anexo A: Bases estandar de subasta inversa electrénica para la contratacion
de bienes o suministro de bienes.

/ Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud \
SIE N° 010-2018-CENARES/MINSA - Adquisicion de productos farmacéuticos oncoldgicos, compra corporativa
para abastecimiento 2018 — 2019, por Subasta Inversa Electronica (12 meses)

BASES ESTANDAR DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
PARA LA CONTRATACION DE BIENES O SUMINISTRO DE
BIENES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
N° 010-2018-CENARES/MINSA

Primera Convocatoria

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ONCOLOGICOS, COMPRA CORPORATIVA PARA
ABASTECIMIENTO 2018 — 2019, POR SUBASTA INVERSA

| ELECTRONICA (12 MESES)

e

# g &
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Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

SIE N° 010-2018-CENARES/MINSA - Adquisicion de productos farmacéuticos oncologicos. compra corporativa

para abastecimiento 2018 — 2019, por Subasta Inversa Electronica (12 meses)

CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud — CENARES
RUC N° : 20538298485
Domicilio legal :Jr. Nazca N° 548 — Jesus Maria
Teléfono: : 748-3030
Correo electronico:
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos Oncoldgicos, compra corporativa para abastecimiento 2018 — 2019, por Subasta
Inversa Electronica (12 meses).
1.3. VALOR REFERENCIAL
El valor referencial asciende a S/ 68,510,421.48 (Sesenta y ocho millones quinientos diez mil
cuatrocientos veintiuno con 48/100 soles), incluido los impuestos de Ley y cualquier otro
concepto que incida en el costo total del bien, segln corresponda de acuerdo al D.S. N° 023-
2016-SA. El valor referencial ha sido calculado al mes de abril del 2018.
ITEM - VALOR
N DESCRIPCION CANTIDAD REFERENCIAL VALOR REFERENCIAL (Letras)
ACIDO PAMIDRONICO, 90 mg - Trescientos Cuarenta Y Dos Mil Trescientos Cuarenta
. 43
. INYECTABLE 15,024 | 5/:342,383:63 Y Tres Con 65/100 Soles
ACIDO ALENDRONICO (COMO Doscientos Ochenta Y Cuatro Mil Ciento Cuarenta Y
2 ALENDRONATO SODICO), 70 mg - 2,310,100 | S/.284,142.30 | Dos Con 30/100 Soles
TABLETA
3 ANASTROZOL, 1 mg - TABLETA 1,359,200 | s/.143,803.36 Ciento Cuarenta Y Tres Mil Ochocientos Tres Con
36/100 Soles
4 ASPARAGINASA, 10000 UI - 9.186 S/. | Un Millén Quinientos Setenta Y Tres Mil
INYECTABLE : 1,573,494.74 | Cuatrocientos Noventa Y Cuatro Con 74/100 Soles
Seiscientos Cuarenta Y Siete Mil Seiscientos Cincuenta
5 BICALUTAMIDA, 150 mg - TABLETA 169,800 | S/.647,651.16 Y Un Con 16/100 Soles
6 | BICALUTAMIDA, 50 mg - TABLETA 1,049,700 | S/.312,075.81 ;::z'e““’s Doce Mil Setenta ¥ Cinco Con 81/100
BLEOMICINA (COMO SULFATO), 15 mg Doscientos Veintidds Mil Cuatrocientos Diecinueve
2 . 222, i
’ (15U1) - INYECTABLE 8290 SI il Con 97/100 Soles
3 CAPECITABINA, 500 mg - TABLETA 1.133,400 | s/.823,415.10 Ochocientos Veintitrés Mil Cuatrocientos Quince Con
10/100 Soles
9 CICLOFOSFAMIDA, 1 g - INVECTABLE 25328 | s/.360,321.19 Trescientos Sesenta Mil Trescientos Veintitin Con
19/100 Soles
CICLOSPORINA, 100 mg/mL - Doscientos Setenta Mil Trescientos Sesenta Con
0 | sOLUCION - 50 mL 1,800 /. 27036000 | /109 soles
11 | CICLOSPORINA, 50 mg - TABLETA 151,900 | s/.21/,217.00 Doscientos Diecisiete Mil Doscientos Diecisiete Con
00/100 Soles
Sesenta Y Cuatro Mil Novecientos Cincuenta Y Siete
12 CISPLATINO, 10 mg - INYECTABLE 6,395 $/.64,957.21 Con 21/100 Soles
CITARABINA (SIN PRESERVANTES), 100 Doscientos Sesenta Y Un Mil Seiscientos Cuarenta Y
B mg - INYECTABLE 197140 /5/.261,643.80 Tres Con 80/100 Soles
Cuatrocientos Veintisiete Mil Doscientos Noventa Y
14 CITARABINA, 500 mg - INYECTABLE 30,024 | S/.427,292.56 Dos Con 56/100 Soles
15 | DACARBAZINA, 200 mg - INYECTABLE 4700 | 157 20858585 | SentoSsis Mil Quinientos Ochents¥iCInca Con
66/100 Soles
DACTINOMICINA, 500 pg (0.5 mg) - Doscientos Treinta Y Cuatro Mil Treinta Y Dos Con
16 | invecTABLE 38| Sl2a0aze 22/100 Soles
17 DAUNORUBICINA (COMO 9.430 S/. | Un Millén Veintitrés Mil Novecientos Setenta Y Un
CLORHIDRATO), 20 mg - INYECTABLE p 1,023,971.64 | Con 64/100 Soles
18 EPIRUBICINA CLORHIDRATO, 50 mg - 1,536 | S/.151,653.73 Ciento Cincuenta Y Un Mil Seiscientos Cincuenta Y

INYECTABLE

Tres Con 73/100 Soles

% 0

~

@
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Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

SIE N° 010-2018-CENARES/MINSA - Adquisicién de productos farmacéuticos oncoldgicos, compra corporativa

para abastecimiento 2018 — 2019, por Subasta Inversa Electronica (12 meses)

ETOPOSIDO, 100 mg - INYECTABLE - 5 Ciento Cuarenta Y Siete Mil Novecientos Treinta Y
b mL 12830 147,23362 Tres Con 62/100 Soles
2 FILGRASTIM, 30000000 UI/mL {300 107.300 S/. | Un Milién Noventa Y Tres Mil Ciento Veintinueve Con
ug/mL) - INYECTABLE -1 mL ! 1,093,129.48 | 48/100 Soles
FILGRASTIM, 48000000 Ul (480 pg) - Trescientos Veinte Mil Setenta Y Un Con 77/100 Soles
21 INYECTABLE - 1.6 mL 1,350 | S/.320,071.77
FLUDARABINA FOSFATO, 50 mg - Setenta Y Seis Mil Trescientos Con 00/100 Soles
22 INYECTABLE 545 | S/.76,300.00
FLUOROURACILO, 50 mg/mL - Setenta Y Cuatro Mil Seiscientos Sesenta Y Siete Con
2 INYECTABLE - 5 mL 24,589 5/.74,667.00 00/100 Soles
FLUOROURACILO, 500 mg - Cuarenta Y Nueve Mil Quinientos Treinta Con 00/100
24 INYECTABLE - 10 mL 91206 $/-49,530.00 Soles
Cuarenta Y Tres Mil Seiscientos Setenta Y Un Con
25 FLUTAMIDA, 250 mg - TABLETA 131,700 S/.43,671.72 72/100 Soles
FOLINATO CALCICO, equiv 50 mg acido Trescientos Veintiséis Mil Ciento Noventa Con 35/100
% | folinico - INVECTABLE SL1220)|S/R2619035) s
27 HIDROXICARBAMIDA, 500 mg - 67,200 | S/.122,162.88 Ciento Veintidés Mil Ciento Sesenta Y Dos Con 88/100
TABLETA Soles
Doscientos Veintiocho Mil Cuatrocientos Setenta Y
28 IFOSFAMIDA, 1 g - INYECTABLE 10,312 | S/.228,476.80 Seis Con 80/100 Soles
IMATINIB (COMO MESILATO), 100 mg Trescientos Cuatro Mil Doscientos Noventa Con
29 _TABLETA 132,300 | S/.304,290.00 00/100 Soles
IRINOTECAN CLORHIDRATO, 100 mg - Trescientos Cuarenta Y Cuatro Mil Trescientos Seis
sy INYECTABLE - 5 mL GRF S/300,306.08 Con 04/100 Soles
31 MESNA, 100 mg/mL - INYECTABLE - 4 96.388 S/. | Un Millén Seiscientos Diecinueve Mil Ochocientos
mL g 1,619,887.09 | Ochenta Y Siete Con 09/100 Soles
32 | METOTREXATO, 2.5 mg - TABLETA 266,500)( ' s/+62,970/65 | 2=2Enta Y RosMINavecientas Veines €an.65/100
MICOFENOLATO MOFETILO, 250 mg - Novecientos Cincuenta Y Cinco Mil Trescientos
23 TABLETA 118551600;],3/:955:353.96 Cincuenta Y Tres Con 96/100 Soles
MITOXANTRONA (COMO Cincuenta Y Nueve Mil Cuatrocientos Sesenta Y Cinco
34 DICLORHIDRATO), 20 mg/10 mL - 757 S/.59,465.83 | Con 83/100 Soles
INYECTABLE - 10 mL
ONDANSETRON (COMO Ciento Ochenta Y Nueve Mil Ciento Setenta Y Tres
35 CLORHIDRATO), 2 mg/mL - 386,700 | S/.189,173.64 | Con 64/100 Soles
INYECTABLE - 4 mL
ONDANSETRON (COMO Setenta Y Dos Mil Cuatrocientos Cincuenta Y Seis Con
20 CLORHIDRATO), 8 mg - TABLETA 752,400 S/ 4245612 12/100 Soles
Cuatrocientos Cuarenta Y Cuatro Mil Doscientos
37 OXALIPLATINO, 100 mg - INYECTABLE 15,866 | S/.444,224.20 Veinticuatro Con 20/100 Soles
Ciento Cuarenta Y Dos Mil Setecientos Cincuenta Y
38 OXALIPLATINO, 50 mg - INYECTABLE 7,759 | S/.142,754.74 Cuatro Con 74/100 Soles
PACLITAXEL, 30 mg - INYECTABLE - 5 Trescientos Setenta Y Tres Mil Cuatrocientos Noventa
39 il 20,570 | S/.373,491.55 Y Un Con 55/100 Soles
20 PACLITAXEL, 300 mg - INYECTABLE - 50 10,810 s/.534,411.81 Quinientos Treinta Y Cuatro Mil Cuatrocientos Once
mL Con 81/100 Soles
4 RITUXIMAB, 100 mg/10 mL - 7,559 S/. | Tres Millones Novecientos Noventa Y Ocho Mil
INYECTABLE - 10 mL W 3,998,794.15 | Setecientos Noventa Y Cuatro Con 15/100 Soles
n RITUXIMAB, 500 mg/50 mL - 12,176 S/. | Veintinueve Millones Ochocientos Dos Mil Seiscientos
INYECTABLE - 50 mL ) 29,802,646.06 | Cuarenta Y Seis Con 06/100 Soles
TAMOXIFENO (COMO CITRATO), 20 Cincuenta Y Tres Mil Setecientos Treinta Y Nueve Con
43 mg - TABLETA 389,700 et R 63/100 Soles
ACIDO ZOLEDRONICO, 4 mg - Ciento Ochenta Y Cuatro Mil Seiscientos Dieciséis Con
| INveCTABLE 11812 5/.18461684 | 1100 Soles
S/. | Un Millon Cuatrocientos Ochenta Y Dos Mil
B | ACRONMIS, L me “TABLETA 1452100 | 1,482,448.89 | Cuatrocientos Cuarenta Y Ocho Con 89/100 Soles
46 | CARMUSTINA, 100 mg - INYECTABLE 11080][[15/2493 508 57| SIEntO NoveREVTres NI Qllinientos OcticiCori
57/100 Soles
GEMCITABINA (COMO CLORHIDRATO), Seiscientos Seis Mil Novecientos Cuarenta Y Siete Con
5 1g-INYECTABLE 12,818 | 5/.606,047.68 68/100 Soles
GEMCITABINA (COMO CLORHIDRATOQ), Doscientos Veinticuatro Mil Cuatrocientos Cuarenta Y
8 | 200 mg - INVECTABLE 8.690 | 5122444184 | |\ o 84/100 Soles
DOXORUBICINA CLORHIDRATO, 50 mg Cuatrocientos Noventa Y Ocho Mil Trescientos Treinta
4 |- invecTasLe 20,445 |15/ 498,330.12)] ¢ o n15/100 Soles
DOXORUBICINA CLORHIDRATO, 10 mg Treinta Y Tres Mil Ochocientos Treinta Y Dos Con
o0 - INYECTABLE 9,380 SEe3a2y 43/100 Soles
51 ERLOTINIB (COMO CLORHIDRATO), 69,500 S/. | Nueve Millones Setecientos Treinta Mil Con 00/100
150 mg - TABLETA ) 9,730,000.00 | Soles
52 IMATINIB (COMO MESILATO), 400 mg 258.500 S/. | Tres Millones Ciento Treinta Mil Seiscientos Cuarenta
- TABLETA f 3,130,641.80 | Y Un Con 80/100 Soles
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—

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

SIE N° 010-2018-CENARES/MINSA - Adquisicién de productos farmacéuticos oncoldgicos, compra corporativa

para abastecimiento 2018 — 2019, por Subasta Inversa Electronica (12 meses)

Seiscientos Ochenta Y Seis Mil Setecientos Cuarenta Y

53 DASATINIB, 50 mg - TABLETA 29,520 | S/.686,747.38 Siete Con 38/100 Soles
Ochenta Y Cuatro Mil Ochocientos Setenta Y Nueve
54 DASATINIB, 70 mg - TABLETA 4,000 S/.84,879.20 Con 20/100 Soles

Novecientos Treinta Y Dos Mil Setecientos Cincuenta

55 | CARBOPLATINO, 450mg - INYECTABLE 12,666 | S/.932,754.64 Y Cuatro Con 64/100 Soles

56 | CARBOPLATINO, 150mg - INYECTABLE 5860 | S/.158,718.10 Ciento Cincuenta Y Ocho Mil Setecientos Dieciocho

Con 10/100 Soles
57 | AZACITIDINA, 100 mg - INVECTABLE 84| /.64,866.13 Sesenta Y Cuatro Mil Ochocientos Sesenta Y Seis Con
13/100 Soles
58 | PACLITAXEL 100 mg - INVECTABLE 44,650 | §/.859,118.58 Ochocientos Cincuenta Y Nueve Mil Ciento Dieciocho
Con 58/100 Soles
VINCRISTINA SULFATO, 1 mg - Ciento Cuarenta Y Cuatro Mil Seiscientos Setenta Y
b INYECTABLE S22 i9.185,670:80 Seis Con 80/100 Soles
MICOFENOLATO MOFETILO, 500mg - Ciento Ochenta Y Un Mil Cuatrocientos Noventa Con
60 | 1ABLETA 100,000 | S/.181,430.00 00/100 Soles

Cuatrocientos Cuatro Mil Novecientos Setenta Y Dos

61 | CISPLATINO, 50 mg - INYECTABLE 28,360 | S/.404,972.29 Con 29/100 Soles

Sesenta Y Ocho Millones Quinientos Diez Mil

5.
VALOR REFERENCIALTOTAL 68,510,421.48 | Cuatrocientos Veintitin Con 48/100 Soles

1.4. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacién fue aprobado mediante Memorando N° 416-2018-

CENARES/MINSA el 20 de abril del 2018.

1.5. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Ordinarios, Recursos Directamente Recaudados.

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio
Financiero del Presupuesto del Sector Publico del aio fiscal en el cual se convoca el
procedimiento de seleccion.

1.6. SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de Suma Alzada, de acuerdo con lo establecido

en el expediente de contratacién respectivo.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de

Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos Il y IV.

1.7. PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de acuerdo con lo establecido en
el numeral IV PLAZO LUGAR Y CONDICIONES DE ENTREGA de las Consideraciones y
Requisitos Técnicos del Capitulo lll ESPECIFICACIONES TECNICAS de las Bases, en

concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar la suma de S/ 10.00 (diez y 00/100) soles en Mesa de Partes del

CENARES, ubicado en Jr. Nazca N° 548 - JesUs Maria.
1.9. BASE LEGAL

- Ley N°30693 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Aio Fiscal 2018.

g

LY

L & O

54



Anexo B: Ventana Unica de Comercio Exterior

) Hoja Resumen de la
itud Unica de Comercio Exterior

DATOS DEL TRAMITE

Entidad: DIGEMID
TUPA:

72 Inszapriin o Reinacracifn ar Sl Rejisto Santaro da Produsies Bokigooe
Formnato: D37 - Irscr poiin 0 Renscrizdon en el Regislio Sanitana ds Produclos Bio
SUCE: 2018118857 Expcdicnto do ABAZ2RAG Farha:

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipa de Documento: RUG Hro. de 22720013625

Razén Sacial: MEDY FARRLA 3 8

Domicilio Legal: JR. ECUADOR HRO. 787 (ALT CLADRA 10 AW ARGENTINA) 1WA LIS A
Departamento: [RIAEY

Provineir: LirA

Distrito: LinA

Referencia:

Talatono: - Celular: Fax: -
Correo electrénico: -

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal: KANASHIRO CHINEM _UIS ALBERTC

sanpleds o cappeds ook proavide

o o Comanrie el
T zwusnn pa" L SA BRI @
z P

e
YL Crongleled me mbepils el remsche
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Anexo C: Declaracién Jurada de Procesos

Cassara

Buenos Aires, Agosto 2017.

A QUIEN CORRESPONDA

Producto de referencia: EPOETINA ALFA 4000 Ul/ml.

La que suscribe, Farm. Giselda G. de Blanco, en mi caracter de Co-Directora técnica del
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L., declara que el contenido de informacién contenida en
el CTD referente a los documentos de Control de Calidad del IFA; producto terminado,
excipientes, basados en las técnicas analiticas, validaciones, materiales de referencia;
descripcidn del método de manufactura del IFA, del producto terminado, se realiza
integramente en el Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. titular del Certificado del Registro
del producto de la referencia.

La presente se suscribe en conformidad a la Reglamentacién Peruana (Art. 5° D.S.013-
2016).

SARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
M.P 6142 CI N23.220.362
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Anexo D: Solicitud de Reinscripcion

®Medifarma

Lima, 23 de Febrero del 2018

Sefiores
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
DIGEMID

Presente.-
Att.: Dra. Ana Gabriela Silva Flor

Directora Ejecutiva de la Direccién de Productos Farmacéuticos

Ref.: Reinscripcién de Productos Biolégicos
EPOETINA ALFA 4 000 Ul/mL Solucién Inyectable

Estimados sefiores:

Por medio del presente, comunicamos que en la presente solicitud de reinscripcion del producto
biolégico EPOETINA ALFA 4 000 Ul/mL Solucién Inyectable R.S. N° BE-00927, se envia en cada
requisito solicitado por VUCE un resumen de la documentacion contenida en el Documento Técnico

Comun (CTD) que por su volumen sera enviada en CD por mesa de partes.

Lo que se comunica con el fin de considerar esa doct ion en la ién de la reinscripcion

solicitada.

Sin ofro particular y agradeciéndoles la atencién que se sirvan brindarle al presente, quedamos de
ustedes.
Atentamente,

DROGUERIA MEDIFARMA S.A,
Gl 2 7

MEDIFARMA S.A.

< CICIA ZEVALLOS NOGENT >
DIRECTQR TECNICO e - -
C.Q.F.P. 08268 ALLOS NUGENT
’ Reproseniame L eqal

MEDIFARMA S.A.
RUC: 20l00018625

Jr. Ecuador 787 - Lima | - Perd. Telf.: (SII) 3326200 Fax: (SIl) 330-2403

Av. Santa Rosa 390 Urb. Aurora Ate Lima 3 - Perti. Telf: (SNI) 332-6200 Fax: (511) 326-447

Oficinas Administrativas:

Republica de Colombia 79I, Edificio Plaza Republica, Piso 10 - San Isidro, Lima 27 - Pert. Telf.: (S511) 207-0000 Fax: (5i1) 207-0051
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Protocolo de EPOETINA

Anexo E
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Anexo F: Protocolo de Analisis de EPOETINA

Laboratorio
Pablo Cassara S.R.L.

Protocolo Analitico

Material

Descripciéon

Analisis

Cantidad

Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento
Lote

Analizado segun
Fecha analisis
Analizado por

Jefe de Laboratorio

900080

Norma tecnica BP version vigente

Unidad de medida
OP P
Cant. Extraida ¢

Aprobado

Ensayos

Especificaciones/Limites

Resultados

L]

Caracteres organolépticos
pH

Elementos extrafios
Volumen extraible

Particulas subvisibles

Identificacion A

Identificacion B

Valoracion Eritropoyetina (Met
B) (Metodo de estimulacion de
reticulocitos en ratones normo
clinicos)

Esterilidad

Endotoxinas bacterianas

Inocuidad

Solucién incolora, limpida y libre de particulas
70-74
No debe presentar particulas ni puntos negros

No menora 1,0 ml

El nimero promedio de particulas presentes en las
unidades analizadas, no debe exceder las 6000
particulas/vial de 10 0 mas um y no debe exceder las
600 particulas/vial de 25 o0 mas pm

Segun Valoracién Bioldgica
Tanto en la muestra como en el estandar debe
verificarse un aumento significativo del valor de
porcentaje de reticulocitos.

El is con il ion (WB)

Solucién incolora, limpida y libre de
particulas
7.2

No presenta particulas ni puntos negros

1,0ml

< 6000 part/vial de 10 0 mas ym
< 600 part/vial de 25 o mas pm

Tanto en la muestra como en el
estandar se verifica un aumento
significativo del valor de porcentaje de
reticulocitos.

El electroferograma obtenido con la

El electroferograma obtenido con la solucién 1 (solucién solucion 1 (solucién muestra en estudio)

muestra en estudio) debe mostrar una tnica banda

muestra una Unica banda amplia

amplia correspondiente en posicién e i ala
banda Gnica banda amplia obtenida en el
electroferograma obtenido con la solucién testigo de
referencia.

La potencia estimada debera estar comprendida entre
el 80 —125% de la potencia declarda 4000 Ul/1 ml
(3200 - 5000 UI/1 ml) Los limites de confianza del error
delap P=0,95 deb estar entre
64— 156% de la potencia declarada

Debe cumplir el test de esterilidad
< 8 Ul de endotoxinas bacterianas /1 ml

Debe cumplir el ensayo de inocuidad, no detectandose
mortandad de animales seglin BP version vigente

correspondiente en posicién e
intensidad a la banda Unica banda
amplia enel grama

obtenido con la solucién testigo de
referencia.

4398 Uliml (110 %)
3346,1 Ul/ml - 5848,37 Ul/ml
(83,7 %) - (146,2 %)

Esteril
<8 Ul/ml

R /
Cumple Test de inocuidad. No hay
mortandad de animales estudiados

Observaciones: el lote de Albumina humana al 20 % utilizada es el lote 162905, numero de analisis D 32233/0, del proveedor Kedrion, fecha de
vencimiento 28/02/2019 que se analizd y presenta NEGATIVIDAD frente a los virus de la Hepatitis C, B y HIV

59



Anexo G: Documentos DIGEMID

Lo - | Ministerio Direce| DEGENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
&3 PERU de Satud * st ; “Afo de la Inversion para el Desarrollo Rural y Ia Seguridad Alimentaria®

RD.N° /9¢9Y -2013/DIGEMID/DAS/ERPF

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 02 0OCT, 2013

Visto el(los) expediente(s) No. 12-061866-1 del 13 de Setiembre del 2012, y Anexos No. 01
del 02 de Abril del 2013 y No. 02 del 13 de Setiembre del 2013 presentado por el Sr. Luis
Alberto K hiro Chinen, Repr tante Legal de la Empresa Drogueria MEDIFARMA
S.A., con domicilio en Jr. Ecuador N° 787 - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Registro
Sanitario del PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO EXTRANJERO: EPOETINA ALFA
4 000 Ul/mL Solucién Inyectable.

CONSIDERANDO:

Que con Oficio No. 3428 DIGEMID/DAS/ERPF/MINSA del 13 de Febrero del 2013 ésta
Direccién solicité la subsanacién de observaciones al expediente No. 061866 del 13 de
Setiembre del 2012 en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 125° de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado por el articulo 1° del Decreto
Legislativo N® 1029 y articulo 191° de la Ley en mencion, y con expedientes anexos No. 01
del 02 de Abril del 2013 y No. 02 del 13 de Setiembre del 2013 la empresa subsana las
observaciones a dicho oficio.

De conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud, su Reglamento
aprobado por el Decreto Supremo N° 013-2002-SA y el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud aprobado por el Decreto Supremo N° 023-2005-SA, Ley N°
26842 Ley General de Salud, Decreto Supremo N° 010-97-SA con sus respectivas
modificatorias y ampliatorias y la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
modificado por el articulo 1° del Decreto Legislativo N° 1029 y articulo 191° de la Ley en
mencion.

Estando a lo informado por el Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

1ro.  Autorizar con el nimero BE-00927, la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del
PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO EXTRANJERO: EPOETINA ALFA 4 000 UV/mL
Solucién Inyectable, Caja de cartén x 1, 4, 6, 8, 10, 20, 25, 50 y 100 frasco-ampollas
de vidrio tipo |, incoloro, x 01 mL c/u, para venta con receta médica, elaborado por
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. - ARGENTINA.

2do. El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacién de las
sanciones correspondientes.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario : 25-09-2013
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario : 25-09-2018

Registrese, Comuniquese y Archivese.

MINISTERIO DE SALUD
INSuMos Y

OIRECCION GENERAL DE M DR0GAS

Q.F. LIDIA LUZ C, SOLORZANO
Dit utiva

rect
Direccién de Autorizaclones Sanitarlas

LLCS/NTJ/ I\&Aljma

| Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
San Isidro. Lima 27. Peri
: T(511) B 631-4300

www.digemid.minsa.rob.oe
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FORMATO DE COMUNICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS -
VERSION 1

Sefior(a) Director Ejecutivo de la Direccién de Productos Farmacéuticos-DIGEMID

Por el presente documento comunicamos o siguiente:

I DATOS DEL SOLICITANTE
- Razén o Denominacién social de la empresa: MEDIFARMA S.A.
Nombre comercial, si lo tuviera MEDIFARMA S.A.
- Domicilio legal: Jr. Ecuador 787 Lima, Lima
- Registro Unico de Contribuyente (R.U.C.): 20100018625
- Correo electrénico: amelendez@medifarma.com.pe
- Teléfono: 332-6200 Anexo 5227-5228
1l DATOS DEL PRODUCTO
- Nombre: EPOETINA ALFA 4 000 Ul/mL Solucién Inyectable
- Registro Sanitario (R.S.) BE-00927

- Fecha de vencimiento de R.S. 25/09/2018

- N° de expediente de reinscripcién, en caso de corresponder:

1] CLASIFICACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Especialidad Farmacéutica
Agente de diagnéstico
Radiofdrmaco
Gas Medicinal
Producto Galénico
Producto Biolégico
Producto Dietético y Edulcorante
Producto Natural de Uso en Salud
Recurso Natural de Uso en Salud
Producto Homeopdtico
Medicamento Herbario

IV COMUNICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO

HHHOOHOOO00

(ver siguiente hoja)
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VERSION 1

4.40 Otras comunicaciones no contempladas en el presente formato, aplica
para todos los productos farmacéuticos.

Comunicacién referente a: Se adjunta el disefio del rotulado mediato (Caja de
Cartdn) de nuestro producto, el cual contempla dos tipos de artes como “Caja
Impresa” y como “Etiqueta para Caja”. Asimismo, les comunicamos que la
informacién consignada en ambas artes estd conforme a lo aprobado en la
inscripcién mediante RD N° 10494-2013.

El contenido total de la informacién proporcionada por nuestra representada en la
presente comunicacion es cierta y veraz, lo demas se mantiene de acuerdo a lo
autorizado.

LIMA, 06 DE ABRIL  DEL 2017

il IA MEDIFARMA S.A.
i )
- Q.F. ALLOS NUGENT_
—— DIRI 0
LOS NUGENT C.Q.F.P. 08268

3449

ALICIA ZEVE
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO DEL
DEL REPRESENTANTE LEGAL QUIMICO FARMACEUTICO
N° DE.:
N° D.N.I: 07700951 COLEGIATURA 1230
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CARTA DE REVISION LINGUISTICA

Lima, 13 de setiembre de 2018

Sefior(a):

Gloria Alejandro Pardavé

Me complace informarle que su informe de suficiencia profesional, titulado: “Propuesta de

programa para la toma de decisi para procedimientos de asuntos regulatorios de
importaciones de medicamentos biotecnolégicos y biosimilares del Laboratorio Farmacéutica
Medifarma”, ha sido revisado y corregido, bajo los criterios de redaccién lingUistica y
académica; por tanto, dejo constancia mediante la presente, que el informe esta apto para ser

publicado como trabajo académico.

Atentamente,

Mg. Ne oge ’Kp—aza Apaza
Linguista
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