Instituto de Previsién Social Acta N° 013/2025 de fecha 13 de marzo de 2025

Consejo de Administracién ,
: RESOLUCION C.A. N° 013-018/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LA DESCRIPCION DEL
ARTICULO, LA PRESENTACION Y LA ESPECIFICACION TECNICA DEL
PRODUCTO EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 401/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 10 de marzo de 2025, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 041/2025, de fecha 04 de marzo de 2025, de la Gerenicia de Salud, por la
que se eleva a consideracién de la Méxima Autoridad, la proforma de’Resolucion “POR LA
QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LA DESCRIPCION DEL ARTICULO, LA
PRESENTACION Y LA ESPECIFICACION TECNICA DEL PRODUCTO EN EL
CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DED, INSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que, en el expediente identificado como MEM-1151-2025-000001, el
Jefe Servicio de Cardiologia Intervencionista y Herhodinamia del H.C., solicit6 la modificacion
de la descripcion del articulo y especificacioteenica del producto con COD. 11547 -STENT
LIBERADOR DE DROGA SIROLIMUS, CON POLIMERO BIOABSORBIBLE
ABLUMINAL EN GRADIENTE, que forma parte del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos
vigente, justificando que se podran realiZar tratamiento de arterias con lesiones de paredes con
lesiones cronicas como asi tambi€h-lésiones intra-stent. Por su excelente flexibilidad; y su
mayor rendimiento para cruzary recruzar las lesiones estendticas, sin necesidad de utilizar un
nuevo balén. Para casos de ‘emergencia como ser Sindrome Coronario Agudo con o sin
elevacion del segmento STen el electrocardiograma, Angina Inestable, Insuficiencia Renal,
Diabetes Mellitus, lesiofies en bifurcaciones coronarias, Enfermedad Coronaria Multivascular,
Lesiones Ateromatosasien injerto de Vena Safena, Lesiones ostiales de la arterias coronarias,
Lesiones del Tronée de la Arteria Coronaria Izquierda sin proteccion, lesiones oclusivas de las
Coronarias, en,_'pacientes con elevada tasa de riesgo vital para cirugia. El recubrimiento
gradiente reduce el riesgo de agrietamiento y de laminacion del polimero que hace que en las
partes del>Stent que experimentan el mayor stress fisico no hay recubrimiento de polimero de
drogds JEl"recubrimiento de polimero bioabsovible de 2da generacién elimina la exposicion a
polimeéros a largo plazo. El recubrimiento abluminal requiere la mitad de la cantidad requerida
frente al recubrimiento circunferencial, paﬁa\admlmstrar la misma cantidad de medicamento al
tejido objetivo; 5

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JQSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion -

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Que, el lado luminal de Stent; libre de farmaco y muchos pacientes no llegarian a la Cirugia a
cielo abierto dada las ventajas 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) reinsercién laboral a los 30 dias.
Ademas si el paciente fuese a Cirugia se requiere minimo 7 dias de internacion en una Unidad
de Cuidados Intensivos, ademds del tratamiento médico de alto costo y reposo por més de 30
dias, mejora la cobertura endotelial;

Que, en relaciéon a lo informado por la Direccién de Logistica de Surhiriistros de Salud, se
detalla lo siguiente: el producto mencionado no cuenta con contrates’ abiertos, cuentan con
stock 0, no cuentan con saldo pendiente de entrega y no figuran en llamados actuales;

Que, en cuanto a la Presentacion y la Unidad de Medida, ségun/requerimientos de la DNCP,
recomienda su modificacion;

Que, por lo expuesto y a fin de optimizar los recursos; la Unidad’ de Regulacion Farmacéutica,
recomienda la MODIFICACION EN LA  “DESCRIPCION DEL ARTICULO Y
ESPECIFICACION TECNICA, del producto-¢n_&l Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos

vigente;

Que, la Gerencia de Salud, eleva los antecedentes, a conocimiento y consideracion de la
Méxima Autoridad Institucional ytrecomienda la MODIFICACION EN LA DESCRIPCION
DEL PRODUCTO Y LA ESPECIFICACION TECNICA, del producto en el Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos Vigente,_con base en lo recomendado por la Unidad de Regulacion
Farmacéutica;

La Resolucién C.A~NS"018-024/2019, de fecha 23 de abril de 2019, "POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD-DE REGULACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSIFIVOS MEDICOS, CON SU RESPECTIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)"; ' - " '

!

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra 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.
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La 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 IDENTIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS";

Que, la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, recomienda indicar-en la presentacion
ENVASE ESTERIL, debido a que en el SICP no existe "empaque jindividual estéril” como.
presentacion;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINIS'I:RACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELWE:

Autorizar la modificacion en la” descripcion del articulo, la presentacién y la
especificaciéon técnica del productosen el Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos
Vigente, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracionylas Areas Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja
y se adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Disponer que los preductos que cuenten con stock, sean utilizados hasta agotarse.-------

3°)  Encomendar a\Ja-Unidad de Regulacién Farmacéutica dependiente de la Gerencia de
Salud, los rantites necesarios para la actualizacion y publicacion de la modificacion
aprobada,“en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos del Instituto de Prevision
Social(

4°) ~Frcomendar a la Direccion de Tecnologia de la Informacion y Comunicaciones (DTIC),
[a adecuacion del Sistema Informatico Hospitalario a la modificacion aprobada por la
presente Resolucion.

5°)  Encomendar la verificacion del cumplimiento de la pre7&te Resolucion a la Gerencia
de Salud, a través de su Unidad de Contrﬂlﬂ /efhc( “ ]’“

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

E\kpr sente instrumento es de caracter publico, ga\t;tizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conférme a la reglamentacion legal vigente que rige b materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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6°)  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.

7°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar. 1

SC/fm/jo.-

¥DO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE » ‘ .
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO

ECON. JOSKE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. ViCTOR EDUARDO I'N§FRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRAFIOI\ ). 5
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejode Administracion

El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestién 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 publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/4
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALUD
COMO DICE
DESCRIPCION DEL URQA® DE REQUERIMIENTO | PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO COD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA xﬂi[;g: ICERTIFICACION | /TIPO DE EQUIFG| RESOLUCION
5. ARTICULOS INSUMOS Y STENT LIBERADOR {Stent hb.erador dg droga sirolimus, con pohmgrg buoab.sort?an.e abluminal
< DE DROGA . en gradiente. Polimero de PCL con PDLLA (4cido poli-L-lactica).
. " HOSPITALARIOS PROTESIS . . .
Cardiologia SIROLIMUS, CON Empaque individual, en papel * grado medico y/o blister transparente o
. CONSUMIBLES, PARA . < . S Empague individual
Intervencionista y 11547 |POLIMERO estéril, herméticamente cerrado, la caja debe contenerlos siguientes UNIDAD CE X RCA 057-031/24
y . DESCARTABLES Y/O HEMODINAMIA i - A e £ e esteril
Hemodinamia BIOABSORBIBLE datos: medidas del balon, cadigo de lote, fecha de fabricacion, fecha de
REUTILIZABLES 5. SIH |SIH GRUPO L ) : y
GRUPO 13000 13204 ABLUMINAL EN vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo'de la CE o FDA,
GRADIENTE folleto de instrucciones de uso, indicaciones deé,almacenamiento
DEBE DECIR
DESCRIPCION DEL UNIDAD DE REQUERIMIENTO | PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO COD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA xﬂil;lg: ICERTIFICACION | /TIPO DE EQUIPO| RESOLUCION
STENT MEDICADO CON LIBERACION EN GRADIENTE:
STENT MEDICADQ CON LIBERACION EN GRADIENTE: STENT
LIBERADOR DE DROGA SIROLIMUS, CON POLIMERO
BIOABSORVIBLE ABLUMINAL EN GRADIENTE. CON 2 UNIONES Y 8
ARTICULO S CORONAS, APTO PARA BIFURCACIONES, MONTADO SOBRE -
:' o sim&m% S quSc";JTA?s%le BALON SEMICOMPLACIENTE CON 2 MARCADORES RADIOPAGOS
Cardiologia CONSUMIBLES PARA ENDOPROTESIS DE 1 MM DE DIAMETRO PERFIL DE ENTRADA DE 0,45 MM CON
S;mz?:::::ta % DESCARTABLES Y/0O HEMODINAMIA 11547 (STENT), VASCUAR :XCELENTE’F%PA?IDAD DE|SO?1REEX:ANS/'obN|~D:E 5,‘8 MM, . UNIDAD FDA O CE ENVASE ESTERIL
REUTILIZABLES 5. SIH | SIH GRUPO mpe?que in ividual, en papel grado medico y/o blister trasparente
GRUPO 13000 13204 esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe contener los
siguientes datos : medidas, lote,fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de 1a CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de
almacenamiento.
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