Instituto de Prevision Social Acta N° 057/2024 de fecha 06 de agosto de 2024

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 057-031/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCLUSION DEL STENT LIBERADOR DE
DROGA SIROLIMUS, CON POLIMERO BIOABSORBIBLE ABLUMINAL EN
GRADIENTE, EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 1423/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 30 de julio de 2024, eleual contiene la Nota
Interna GS/N° 091/2024, de fecha 29 de julio de 2024, de la Gerencia de”Salud, por el que se
cleva a consideracién de la Maxima Autoridad, el proyecto de Resolueion “POR LA QUE SE
AUTORIZA LA INCLUSION DEL STENT LIBERADOR DE _DROGA SIROLIMUS, CON
POLIMERO BIOABSORBIBLE ABLUMINAL EN GRADIENTE, EN EL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL INSTITUTQ.RE PREVISION SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que, por Providencia identificaddycomo Expediente MEM-1151-2023-
000091, el Servicio Cardiologia Intervencionista.y Hemodinamia, solicitd: “la inclusion del
“STENT LIBERADOR DE DROGA SIROLIMUS,” CON POLIMERO BIOABSORBIBLE
ABLUMINAL EN GRADIENTE”..., en el \Guadpo Bdsico Dispositivos Médicos vigente,
Jjustificando que su utilizacion en arteria cgnlesion de paredes con lesiones crénicas como asi
también lesiones intra-stent. Por su excelente flexibilidad, y su mayor rendimiento para cruzar
y recruzar las lesiones estendticas, sin necesidad de utilizar un nuevo balén. Para casos de
emergencia como ser Sindrome Coponario Agudo con o sin elevacion del segmento ST en el
electrocardiograma, Angina Iestable, Insuficiencia Renal, Diabetes Mellitus, Lesiones en
Bifurcaciones Coronarias, Enfermedad Coronaria Multivascular, Lesiones Ateromatosas en
injerto de Vena Safena, Léstones Ostiales de las Arterias Coronarias, Lesiones del Tronco de
la Arteria Coronaria lzguierda sin proteccion, Lesiones oclusivas de las Coronarias, en
pacientes con elevada tasa de riesgo vital para cirugia.

Con el Stent gradiente que se utiliza en lesiones agudas y crénicas para la predilatacion y de
esta formafaeilitarla apertura total del vaso y facilitar el implante del Stent con lo cual
muchos pacientes no llegarian a la Cirugia a cielo abierto dada las ventajas.

Las vehtajas que presenta: a) el paciente puede ser dado de alta en 12 a 24 hs; b) no requiere
Unidad Coronaria ni Terapia Intensiva y c) reinsercion laboral a los 30 (treinta) dias. Ademas
si el paciente fuese a Cirugia se requiere minimo 07 (siete) dias de internacion en una Unidad
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El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/4
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de Cuidados Intensivos, ademds del tratamiento médico de alto costo y reposo por mas de 30
(treinta) dias.

Por todo lo expuesto, esta Unidad recomienda la INCLUSION del “STENT LIBERADOR DE
DROGA SIROLIMUS, CON POLIMERO BIOABSORBIBLE ABLUMINAL EN GRADIENTE”
en el Cuadro Bdsico Dispositivos Médicos Institucional vigente...”;

Que, por Providencia, la Gerencia de Salud, eleva los antecedentes;” a conocimiento y
consideracion de la Maxima Autoridad Institucional y recomienda las¢dnclusion del “STENT
LIBERADOR DE DROGA SIROLIMUS, CON POLIMERO® BIOABSORBIBLE
ABLUMINAL EN GRADIENTE”, en el Cuadro Bésico Dispasitivos Médicos Institucional
vigente, con base a lo manifestado por la Unidad de Regulacion-Farmacéutica y la sugerencia
de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, en tuanto a la presentacion del producto
segln requerimientos de la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP);

Que por Resolucion C.A. N° 005-028/2021, de fecha 13 de enero de 2021, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES DE CARGOS IDENTRIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS”, y la Resolucién C.A. N° 018-024/2019, de fecha 23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACIONSREL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGUEACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SARUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDIC®S, CON SU RESPECTIVO FLUJIOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)”;

Por tanto, en tiso de sus atribuciones; [
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EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL

INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:
1°) Autorizar la inclusion del “STENT LIBERADOR DE DROGA SIROLIMUS, CON
POLIMERO BIOABSORBIBLE ABLUMINAL EN GRADIENTE.en el cuadro basico
de dispositivos médicos del INSTITUTO DE PREVISION SOCKAL, conforme a lo
~detallado:
f UNIDAD
DEPENDENCIA | COD. I?EELS iﬁ;‘}gﬁ% ESPECIFICACIONES TECNICAS DE PRESENTACION | CERTIFICADOS
MEDIDA
Stent liberador de droga sirolimus, con'polimero
bioabsorbible abluminal en gradiente. Polimero de
STENT PCL con PDLLA (4cido polich:lactico).
SERVICIO LIBERADORDE | Empaque individual, en papel* gfado médico y/o
CARDIOLOGIA SIR OII?FI\?S? CON blister transparente estéril, heésméticamente ENVASE
INTERVENCIONI POLIMERO cerrado, la caja debe contener los siguientes datos: | UNIDAD ESTERIL CE
STAY BIOABSORBIBLE medidas del balén, €odigo de lote, fecha de
HEMODINAMIA ABLUMINAL EN | fabricacion, fecha de/veriCimiento, procedencia o
GRADIENTE fabricante legdl, logotipo de la CE o FDA, folleto
de instruceiones de uso, indicaciones de
almacenamiento.

2°)  Encomendar a la Unidad de\Reégulacion Farmacéutica, dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites ne¢esarios para la actualizacion y publicacion de la inclusion
aprobada, en el Cuadro™Basico de Dispositivos Médicos, del Instituto de Prevision

‘Social.

3°)

Encomendar a(la Direccion de Tecnologia de la Informacion y de las Comunicaciones

(DTIC), la adecuacion del Sistema Informatico Hospitalario, a la inclusién aprobada por

la presente Resolucion.

4°)

Salud, a través de su Unidad de Control Interno.

EnGomendar la verificacion del cumplimiento de la presente

Résolucion a la Gerencia de
/ \

)
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de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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5°)  Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y su coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo de Administracion.

6°) Comunicar a quienes corresponda y archivar.
SC/mg/jo.- o
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