Instituto de Previsién Social Acta N° 018/2025 de fecha 01 de abril de 2025

Consejo de Administracion , :
RESOLUCION C.A. N° 018-020/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA M()DIFICACI()N DE LA DESQRIPCI()N DEL
ARTICULO, ESPECIFICACION 'I,‘ECNICA Y PRESENTACION DE LOS

PRODUCTOS EN EL C’UADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N® 577/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 28 de marzo de 2025, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 040/2025, de fecha 26 de marzo de 2025, de la Geren€ia de Salud, por el
que se eleva a consideracién de la Maxima Autoridad, el Proyecto.de/Resolucion “POR LA
QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LA DESCRIPCION DEL ARTICULO,
ESPECIFICACION TECNICA Y PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS EN EL

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL\INSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que, ¢l Expediente identificado\como MEM-1151-2025-000002, donde
el Jefe Servicio de Cardiologia Intervencionista,y Hemodinamia del H.C., solicito la
modificacién de la Descripcion del Articulo,-Especificacion Técnica y Presentacion de los
productos con COD. 5073: “CATETER BADON DE 3,0 MM DE DIAMETRO x 8 A 27 MM
DE LONGITUD NO COMPLACIENTE?, y'el COD. 6040: “CATETER BALON DE 2,5 MM
DE DIAMETRO x 6 A 27 MM DE LONGITUD NO COMPLACIENTE”, que forma parte del
Cuadro Basico de Dispositivos Médices vigente, esta solicitud cuenta con el aval del Director
Médico del H.C., justificando qte con la eliminacién de presion de ruptura se podrd ampliar la
cantidad de oferentes en los procesos de adquisicion, ya que segun las leyes vigentes el oferente
debe contar con todo lo soficitado en lo descripto en el PBC y por consiguiente con el Cuadro
de Basicos de Dispositivos Médicos de nuestra Institucion y en reiteradas ocasiones las
empresas no pueden” dar cumplimiento en un 100% debido a la produccién de origen del
producto lo que implica que los procesos de licitacién cuenten con un altisimos porcentaje de
declarados desiertos. Teniendo en cuenta que solo se trata de eliminar una medida y que el
precio no yarfa, creemos posible la modificacién a fin contribuir a llamados dindmicos que
redunderéna satisfaccion de las necesidades terapéuticas de nuestros asegurados;

Que, en relacion a lo informado por la Direccion de Logistica de Suministros de Salud se
detalla lo siguiente: Los productos mencionados cuentan con contratos abiertos, cuentan con

stock 0, cuentan con saldo pend@? de entrega y figuran en llamados actuales;
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FX0.: DR, JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE . ]

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECOW. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO I'NSFRAN 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 caricter piblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién 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. 13




Instituto de Prevision Social Acta N° 018/2025 de fecha 01 de abril de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 018-020/2025

Que, en cuanto a la Presentacién y la Unidad de Medida, segun requerimientos de la Direccion
Nacional de Contrataciones Publicas, recomienda su modificacion;

Que, por lo expuesto y a fin de optimizar los recursos la Unidad de Regulacion Farmacéutica,
recomendd la MODIFICACION EN LA DESCRIPCION DEL ARTICULO,
ESPECIFICACION TECNICA Y PRESENTACION, de los productos en el Cuadro Basico De
Dispositivos Médicos vigente;

Que, la Gerencia de Salud, eleva los antecedentes, a conocimientd,y consideracion de la
Maxima Autoridad Institucional y recomienda la MODIFICACION EN LA DESCRIPCION
DEL ARTICULO, ESPECIFICACION TECNICA Y PRESENTACION, de los productos en
el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Vigente, con base énlé recomendado por la Unidad
de Regulacion Farmacéutica;

La, Resolucién C.A. N° 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#ROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, con su frespectivo Flujograma, EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODEL®.ESTANDAR DE CONTROL INTERNO (MECIP)”;

La, Resolucién 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”; -

Por tanto, en Uso de sus atribuci})fles;

’

FDO.: DR. JORGE MAGNOQ BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. J()SE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

NS 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 carcter piblico, 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 excepcidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por Ia Ley.
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Instituto de Prevision Social Acta N° 018/2025 de fecha 01 de abril de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 018-020/2025

EL CONSEJO DE ADMINIS]:RACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la modificacion en la descripcion del articulo, especificacion técnica y
presentacién de los productos en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Vigente,
conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secrétafja del Consejo de
Administracién y las dreas técnicas respectivas, que consta‘de 02 (dos) fojas y se
adjunta a la presente Resolucion.

Disponer que los productos que cuenten con stock, sean utilizados hasta agotarse.--------

Encomendar a la Unidad de Regulacion Farmacgutica dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesarios para la actyalizacion y publicacion de la modificacion
aprobada en el Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos del Instituto de Prevision
Social.

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

5°)  Encomendar la verificdcién del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia
de Salud, a través d€ su Unidad de Control Interno.

6°)  Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y.su _Colierencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo.de Administracion.

7°) _Comunicar a quienes corresponda y archivar. - A ;/ |
SC/rt/jo=

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

‘ )
El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,

conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién 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. /
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALLD

COMG DIiCE
- . : DESCRIPCION DEL eape CACION I RS BE UNIDAD DE REQUERIMIENTO | PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO 5UB GRUPDO | COD. ARTICULD ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADODE PUREZA :;Ii?;g: ICERTIFICACION | /PO DE EQUIPO | RESOLUCIOH
- DE ALTA PRESION COMPA J#BLE CON CATETER GUIA 5
5. ARTICULOS FRENCH Y CON ALAMBRE GU!A 0,014" PRESION
HHOSPITALARI NOMINAL DE 6 a 20 ATM Y'PRESION DE RUPTURA DE
08 INSUMOS Y CATETER BALON: 18 ATM. PERFIL_DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON Res. 049-029/05
SERVICIO DE CONSUMIBLE| PROTESIS CATETER BALON DE  {SISTEMA DE INTERBAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A RCA N° 106-
CARDIOLOGIA S, PARA 6040 2,5 MM DE DIAMETRC x)155 CM. ) UNIDAD FDA O CE Empaque individual {013/12-RCA I¥°
INTERVENCIONIST { DESCARTABL [iHEMODINAMIA 6 A 27 MM DE Empaqué individual, en papel grado madico y/o blister esterif 098-028/2024
AY HEMODINAMIA E3 Y10 SiH GRUPO LONGITUD NO trasparenté esteni hermeticamente cerrado, la caja debe RCA N® (76-
: REUTILIZABL 13204 COMPILACIENTE. contener 108 siguienies datos: medidas , codigo de 020/2023
ES 5. SiH lote, fecha de fabiicacion, fecha de vencimiento, procedencia
GRURC 13000 o fabricante fegal, logatipo de ia CE o FDA, folleto de
instruccicnes de uzo, indicaciones de almacenamiento.
DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5
5. ARTICULOS FRENCH Y CON ALAMBRE GUIA 0,014 PRESION
HOSPITALARI NOMINAL DE 6 a 20 ATM Y PRESION OE RUPTURA DE
as INSUMOS Y CATETER BALON: 18 ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON Res. 049-029/05
SERVIZIO BE CONSUMIBLE { PROTESIS CATETER BALON DE  |SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A RCA:N° 106-
CARDIDLOGIA S, PARA 5073 3,0 MM DE DIAMETROC x| 155 CM. UNIDAD FDA O CE Empague individual 1016/12-RCA N°
INTERVENCIONIST | DESCARTABL |HEMODINAMIA 8 A 27MM DE Empaque individual, en papel grado medico y/o blister esterii 098-028/2021
A Y HEMODINAMIA ES YO SIHGRUFO LONGITUD NO trasparente esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe RCA N®070-
- RELTHIZABL 13204 COMPLACIENTE. contener ios siguientes datos © medidas , codigo de 020/2023

tote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia
o fabricante legal, logotipo de la CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso. indicacionss de atmacenamiento.
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALUD

DERE DECIR
. ‘ : DESCRIPCION DEL iy JNIDAD DE REQUERIMIENTO | PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO | COD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA Il:ﬂi[:g: ICERTIFICACION | TIPO DE EQUIPG | RESOLUGION
CATETER BALON DE 2,5 MM Dt DIAMETRO x 6 A 27 MM DE
LONGITUD NO COMPLACIENTE DE ALTA PRESION
5. ARTICULOS COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5RRENCH Y CON
HOSPITALARI ALAMBRE GUIA 0,014" PRESIONNOMINAL DE 6 a 20
. [o3) INSUMOS ¥ CATETER BALON: ATM. PERFIL DE ENTRADA DE©,098" O MENOR CON
SERVICIO DE CONSUMIBLE | PROTESIS CATETER BALONDE |SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIRO Y LARGO DE 135 A
CARDIOLOGIA S, PARA 2,5 MM DE DIAMETRO x}155 CM.
INTERVENCIONIST [ DESCARTABL {HEMODINAMIA 5040 6 A 27 MM DE Envase esteril individug!, én papel grado medico ylo blister UNIDAD ENVASE ESTERIL
A Y HEMODINAMIA ES YO SIH GRUPO LONGITUD NO trasparente esteril, herméticamente cerrado,
REUTILIZABL 13204 COMPLACIENTE. La caja debe contener lo$ siguientes datos: medidas, codigo
ES 5. SiH de lote, fecha de fabticacion, fecha de vencimiento,
GRUPO 13000 procedencia o fabricantz legal. folleto de instrucciones de
uso, indicgcienes‘de almasenamiento y certificacion de
paises convalta vigilancia sanitaria
CATETER BALON DE 3,0 MM DE DIAMETRO x 6 A 27 MM DE
LONGITUD NO COMPLACIENTF DE ALTA PRESION
5. ARTICULOS COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5 FRENCH Y CON
HOSPITALARI ALAMBRE GUIA 0,014" PRES!ON NOMINAL DE 6 a 20
: oS INSUMOS Y CATETER BALON: ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON
SERVICIO DE CONSUMIBLE |, PROTESIS CATETER BA[.ON DE  [SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A
CARDIOLOGIA S, PARA 3,0 MM DE.DIAMETRO x|155 CM.
INTERVENCIONIST | DESCARTABL [HEMODINAMIA| 572 |6 Ac2z0iM DE Envase esteril individual, en papel grado medico yio blister | UNPAD ENVASE ESTERIL
A'Y HEMODINAMIA ES Y/O SIH GRUPC LONGITUD NO trasparente esteril, hermeticamente cerrado,
REUTILIZABL 13204 QOMPLACIENTE. La caja debe contener los siguientes datos: medidas. codigo
ES 5. SIH de lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
GRUPO 13000 procedencia o fabricante legal, folieto de instrucciones de
uso, indicaciones de almacenamiento y certificacion de
paises con alta vigilancia sanitaria
.,
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