PROSPERIDAD
UPARA TODOS

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 42
PRIMERA PARTE

SESION ORDINARIA — PRESENCIAL

17 DE SEPTIEMBRE DE 2013

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo el 17 de septiembre a las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria -
presencial de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora, en la Sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion

del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dr. Manuel José Martinez Orozco
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Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez

Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia
Claudia Yaneth Nifio Cordero

Coordinadora del Grupo de apoyo de las
Salas Especializadas de la Comision Revisora

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.1. METOTREXATO

Radicado  : 13073989
Fecha : 2013/09/04
Interesado : Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora determinar la condicion de Vital No
Disponible para el caso del medicamento Metotrexato 2.5 mg Tabletas,
teniendo en cuenta la informacién que arroja el SISMED sobre el reporte de
venta entre el canal institucional al comercial, la informaciéon de consumo de
instituciones del Sistema de Seguridad Social en Salud, y las proyecciones de
cantidades de éste medicamento de la referencia con base en las cuales se
evidencia la insuficiencia del mismo.

CONCEPTO: A raiz de informes sobre la disminucion de las cantidades
existentes de Metotrexato 2.5 mg tabletas para el manejo de multiples
enfermedades de alto riesgo (cancer, artritis reumatoidea y variantes,
artritis psoriasica y psoriasis) en las cuales este principio activo es de
primera lineay con el fin de garantizar la disponibilidad del mismo, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon
Revisora incluye el producto metotrexato 2.5 mg tabletas, en el Listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles, de acuerdo con lo establecido en
el literal b del articulo 4 del Decreto 481 de 2004, que a la letra menciona
"(...) b) Que no se encuentre comercializado en el pais o habiéndose
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comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las
necesidades (...)”, hasta tanto no se compruebe gque se cuenta con las
cantidades suficientes para abastecer las necesidades del pais.

Siendo las 16:30 horas del 17 de septiembre de 2013, se da por terminada la
sesion ordinaria presencial y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora
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LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE GARCIA
Miembro SEMPB Comisién Revisora

CLAUDIA YANETH NINO CORDERO
Coordinadora del Grupo de apoyo de las
Salas Especializadas de la Comisién Revisora

Revisd: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Técnico SEMPB Comisidén Revisora
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