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RESOLUCION C.A. N° 060-033/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCLUSION DE “CLAVO PARA FEMUR CON
GENTAMICINA Y CLAVO PARA TIBIA CON GENTAMICINA”, EN EL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1711/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 28 de agosto de 2025, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 156/2025, de fecha 25 de agosto de 2025, de la Gerencia de Salud, por la
que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud-de.la INCLUSION de
“CLAVO PARA FEMUR CON GENTAMICINA Y CLAVQYPARA TIBIA CON
GENTAMICINA”, en el Cuadro Basico de Dispositivos Medlcos del Instituto dé Prevision
Social; y :

CONSIDERANDO: Que, por Memorando, identificado ¢emo Expediente MEM- 1202 2024-
000014, el Servicio de Ortopedia y Traumatologia, soli¢ité-la INCLUSION de “CLAVO PARA
FEMUR CON GENTAMICINA Y CLAVO PARA‘TIBIA CON GENTAMICINA”, en el
Cuadro Basico de Dispositivos Médicos, del Instituto de Previsién Social, justificando cuanto
sigue: “...que los Clavos para Fémur y Tibi@Jestd, indicado para fracturas infectadas o con
riesgo aumentado de infeccién Post Cirugia/ casos de pseudoartrosis infectadas, osteomielitis,
siendo la seguridad del clavo impregnado con gentamicina mayor al 96% a los 06 (seis) meses
de la implantacion.

En relacién a la ventaja que existe con respecto al método que actualmente se utiliza,
respondemos que no existe ‘en el Cuadro Bdsico éste tipo de Dispositivo Meédico y
puntualizamos los benefictas: “Estabiliza la fractura, permite una recuperacion mds rdpida,
permite el alta temprana.del paciente, los antibidticos ayudan a tratar la infeccion, reducir el
riesgo de complicdciones de indole sistémico, puede ser utilizado en casos de fracturas
complejas o inestables, puede ser utilizado en pacientes de riesgo. Un paciente de riesgo para
actos quirurgicos es aquel que, debido a sus condiciones clinicas, presenta una mayor
probabiliddd~de sufrir complicaciones durante una cirugia. Esta clasificacion se basa en
factores (¢omo enfermedades preexistentes, edad avanzada, estado funcional y el tipo de
procedimiento quirurgico”.

En vrelacion al impacto monetario, éste dispositivo médico genera beneficios para la
institucion, a razén que reduce los costos del tratamiento en infecciones, reduce el riesgo de
infeccién en pacientes mon condiciones clinicas delicada (hipertension, diabetes, edad,
fracturas expyestas) y a@m el tiempo de hospitalizacion...”;
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trumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podrd acceder al mismo de forma libre,
_ fonforme 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.
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Que, la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, en cuanto a la Presentacion y la
Unidad de Medida del producto dié su parecer técnico segin requerimientos de la Direccién
Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP), y recomendo su inclusién;

Que, por Providencia, la Unidad de Regulacién Farmacéutica, pone a su consideracién la
INCLUSION de “CLAVO PARA FEMUR CON GENTAMICINA Y CLAVO PARA TIBIA
CON GENTAMICINA", en el Cuadro Basico de Dispositivos Médieos, del Instituto de
Prevision Social; '

Que, por Nota Interna GS/N° 156/2025, de fecha 25 de agosto-de 2025, de la Gerencia de
Salud, elevé los antecedentes, a conocimiento y consideragion’de la Méxima Autoridad
Institucional y recomendé la INCLUSION de “GLAVO PARA FEMUR CON
GENTAMICINA Y CLAVO PARA TIBIA CON GENTAMICINA", en el Cuadro Bésico de
Dispositivos Médicos, del Instituto de Previsién Social, con base a lo manifestado por la
Unidad de Regulacion Farmacéutica y la sugeréreia de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud, en cuanto a la Presentacién,yla Unidad de Medida del producto segun
requerimientos de la Direccién 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\IPENTIFICADOS 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 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
DISPOSITIVOS 'MEDICOS, CON SU RESPECTIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP);

Que, la'propuesta en cuestion, cuenta con el parecer favorable del Gerente del Gerencia de
Salud, garantizando asi su conformidad legal en los términos de la Nota Interna GS/N°
156/2025, de fecha 25 de agosto de 2025, suscrito por el mismo;

Por tanto, en yso de sus atrjbuciones; \ i (\ A /ﬂ
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1 presentewmento es de cardcter publico, 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 atencién al principio de publicidad de 1a administracion pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:
1°) Autorizar la INCLUSION de “CLAVO PARA FEMUR CON GENTAMICINA Y
CLAVO PARA TIBIA CON GENTAMICINA”, en el Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos, del Instituto de Prevision Social, conforme a lo detallados
UNIDAD
DEPENDENCIA COD. I?EEI?%‘;(C:I&“O ESPECIFICACIONES TECNICAS ME]l))l%DA PRESENTACION
CLAVO ENDOMEDULARPARA
CLAVO PARA FEMUR IMPREGNADO DE
TRAUMATOLOGIA FEMUR CON | CEMENTO CON GENTAMICINA, | UNIDAD UNIDAD
GENTAMICINA | ESTERILES, DIAMETRO 10, 11, 12
DE LARGO DE 340 A 420
CLAVQ BNDOMEDULAR PARA
CLAVO PARA TIBIA IMPREGNADO DE
TRAUMATOLOGIA TIBIA CON CEMENTO CON GENTAMICINA, | UNIDAD UNIDAD
GENTAMICINA [~ ESTERILES, DIAMETRO 9, 10, 11
DE LARGO DE 280 A 400
2°) Encomendar a la Unidad de Regulacién Farmacéutica, dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesario§»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 Direccién de Tecnologia de la Informacién y de las Comunicaciones
(DTIC), la adecuacion del Sistema Informatico Hospitalario, a la INCLUSION aprobada
por la presente, Resolucion.
4°)  Encomehdar la verificacién del cumplimiento de la presente Resolucién a la Gerencia de
Salud,a través de su Unidad de Control Interno.
5°) Bstablecer 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. P N— [ y
SC/mg/pb.-

F DO‘.: DR. JORGE MAGNO BRI'TI:]Z ACOSTA, PRESIDENTE .
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 ANGZLICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

cgnfor
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e aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringi

e a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de pyplicidad de la administracién publica, con exgepcion
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-3/3 -




