Instituto de Previsién Social Acta N° 062/2020 de fecha 07 de agosto de 2020

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 062-006/2020

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA PRESENTACION DEL
MEDICAMENTO HORMONA DE CRECIMIENTO/SOMATOTROPINA DE 10 UI/ML
Y 20 U/ML INYECTABLE - LIQUIDA, EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1541/2020, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracidon, en fecha 04 de agosto de 2020, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 149/2020, de fecha 04 de agosto de 2020, de la Gerencia de Salud, por el
que se eleva a consideracion de la Méaxima Autoridad, la Proforma de Resolucién "POR LA
QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA PRESENTACION DEL
MEDICAMENTO HORMONA DE CRECIMIENTO/SOMATOTROPINA DE 10 U/ML Y
20 U/ML INYECTABLE - LIQUIDA, EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL"; y

CONSIDERANDO: Que, por Nota Interna de fecha 30 de julio de 2020, identificada como
Expediente NOT-0284-2020-000160, el Servicio de Endocrinologia del H.C., solicité la
modificacion en la PRESENTACION del Medicamento Hormona de Crecimiento, con Codigo
11349, forma liquida de 10 UI/ml. y con Cédigo 11350, forma liquida de 20 Ul/ml., y remiti6
la justificacién para la modificacion, avalada por el Director Médico del Hospital Central;

Que, al respecto la Unidad de Regulacion Farmacéutica, luego de realizar el analisis
correspondiente a lo solicitado, sugirié la MODIFICACION en la PRESENTACION del
medicamento HORMONA DE CRECIMIENTO 10 UU/ml y 20 Ul/ml Inyectable — liquida, en
el Vademécum Institucional de Medicamentos del Instituto de Previsién Social;

Que, la Gerencia de Salud, elevd los antecedentes, a conocimiento y consideracion de la
Maxima Autoridad Institucional, sugiriendo la MODIFICACION en la PRESENTACION del
producto en cuestién en el Vademécum Institucional, con base a lo recomendado por la Unidad
de Regulaciéon Farmacéutica;

Que, por Resolucion C.A. N° 018-024/19, de fecha 23 de abril de 2019, se aprobd la
actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la Unidad de Regulacién
Farmacéutica, Versién 01, dependiente de la Gerencia de Salud y el Procedimiento de
Actualizacion del Vademécum Institucional de Medicamentos y del Cuadro Bésico de

Dispositivos Médicos, con su respectivo Flujograma, en el/mi&o de la Imp;mentacién del

Modelo Wtemo (MECIP); A
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E]A)resen&s—iagﬁmemo es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion puablica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
codnforme 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. 13
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Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINIST:RACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la modificacion en la presentacion del Medicamento “HORMONA DE
CRECIMIENTO/SOMATOTROPINA DE 10 UI/ML y 20 UI/ML - Inyectable, liquida,
en el Vademécum Institucional de Medicamentos del Instituto de Previsién Social,
conforme al siguiente detalle:

Donde dice:

Uso Coéd. Principios Activos Concentracién F Forn,m . Via de Administracién Presentacién
armaceutica
Liquido. Caja
Hormona de . conteniendo
Lim Pac 11349 Crecimiento 10 UVmi INYECTABLE SUBCUTANEA cartuchos para
(somatotropina) dispositivo aplicador
+ aplicador
Liquido. Caja
Hormona de . conteniendo
Lim Pac 11350 Crecimiento 20 Ul/ml INYECTABLE SUBCUTANEA cartuchos para
(somatotropina) dispositivo aplicador
+ aplicador
Debe decir;
, Principios , Forma Via de Unidad de
Uso | Céd. Activos Concentracion Farmacéutica | Administracién Presentacién Medida Especialidad
10 Ul de Caja
Lim Hormona de Hormona de ( conteniendo UI (Unidades
113491 Crecimiento o INYECTABLE | SUBCUTANEA | cartuchos para | . . Endocrinologia
Pac . Crecimiento. . " internacionales)
(somatotropina) Liqui dispositivo
iquida A
aplicador
20 Uliml de Caja
Lim Homonade | o ona de , conteniendo | 51 ({nidades
11350 ] Crecimiento . INYECTABLE | SUBCUTANEA | cartuchos para | . - Endocrinologia
Pac . Crecimiento. . oo internacionales)
(somatotropina) Liqui dispositivo
iquida .
aplicador N
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2°) Encomendar a la Unidad de Regulacién Farmacéutica de la Institucién, los tramites
necesarios para la actualizacién y publicaciéon de la modificacion en la presentacién
aprobada en el presente acto administrativo, en el Vademécum Institucional de
Medicamentos del Instituto de Previsién Social; y al Servicio de Endocrinologia la
Administracién de los Aplicadores para los Cartuchos.

3°) 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.

4°)  Comunicar a qui corresponda y archivar,
’SC/sm/lmi%/w\,v - . ! ﬂ
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestién piiblica. 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 administracién publica, con excepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/3



