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Conflicto/s de Interes/es

Tengo los siguientes conflictos de interés en relacion con esta
presentacion:

L1 Consultor

[1 Beca de Investigacion

[1 Empleo en |la Industria

[1 Tenedor de acciones de una empresa de Salud
[1 Duefio de una empresa del area de Salud

[1 Otros (patrocinio concurrencia evento cientifico)

No tengo conflicto/s de interés
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Descrlpcmn del CACI

El Colegio Argentino de Cardioangiologos Intervencionistas (CACI)

es una sociedad cientifica creada en 1985.

Agrupa a todos los especialistas en Hemodinamia y Cardiologia

Intervencionista de la Republica Argentina.
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Descrlpcmn del CACI

Incluye mas de 500 especialistas de 336 centros que hacemos

anualmente aproximadamente:

d >120M procedimientos diagndsticos coronarios
(1 >70M terapéuticos coronarios

1 >100M stents coronarios (70% DES)

d ~50M extracardiacos

J ~1000 valvulares
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PRIMERA JORNADA

CACI-ANMAT

JUEVES 31 DE OCTUBRE DE 2019

AUDITORIO CACI |Viamonte 2146 6° Piso

Descripcion del CACI

Rianbiine 3l Cataghs Argoriin o 30 Caodina rgbld iin Lt rs oo o MLne wimn s #0d bl il o (oGt a e do g Labna it @b im.

Desde el afo 2009 es avalado por el
Ministerio de Salud de la Nacion para
certificar la especialidad de
Hemodinamia y Angiologia General
segun la Resoluciéon 215/09.

Articulo 12 — Recondcese al Colegio Argentino de
Cardioangidlogos Intervencionistas como entidad
Cientifica certificante de la especialidad médica
ANGIOLOGIA GENERAL Y HEMODINAMIA.
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Descripcion del CACI

Es una sociedad médica con un papel muy activo que brinda

cobertura integral desde varios puntos de vista:

 Académico (Carrera Universitaria de Cardioangiologos Intervencionistas
asociada a la Universidad de Buenos Aires. Centro Nacional de
Simulacion. Participacion en los principales foros nacionales e
internacionales: CACI@SAC; CACI@FAC; CACI+SOLACI; CACI@EuroPCR;
CACI@TCT; CACI@CIT; CACI@IndialLive)

 Educacion a la comunidad (gacetillas de prensa, eventos médicos dirigidos
a la comunidad, etc.)

* Asistencial (observando el nivel de excelencia en practicas, el correcto
funcionamiento de los equipos tecnoldgicos y utilizacion de insumos,
dispositivos y drogas).
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Descripcion del CACI

Carrera UBA-CACI ' y Centro de Simulaciéon

Prensa 2019 Semana del 9 al 15 de mayo de 2019 Diputados 2018 4
Choosing Partners Can Help
the Go Red Movement Gain

CIFRAS OFICIALES

Mueren casi tantas mujeres como hombres

por enfermedades cardiovasculares
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Aporte del CACI en Tecnovigilancia

La Tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que
permiten reunir informacion acerca de los eventos adversos
y fallas de calidad relacionados con los productos médicos,
no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia
previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones

correctivas pertinentes.
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Aporte del CACI en Tecnovigilancia

La Tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que

permiten reunir informacion acerca de los eventos adversos

y fallas de calidad relacionados con los productos médicos,

no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia
previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones

correctivas pertinentes.
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¢Por qué es necesario reportar E.A.?
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¢Por qué es necesario reportar E.A.?

******
***********
ttttt

***********
ttttt
ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

1993

FDA crea el Medical Products Reporting Program (Med Wacht
Program) con la finalidad de facilitar el informe de los ADE a la FDA
(por TE o correo electrdnico)

1993

El Ministerio de Salud y Accién Social por resolucion N° 706/93 del 21
de septiembre de 1993 crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia
p/control y fiscalizacion de sanidad y calidad de todo producto que
pueda afectar la salud humana (medicamentos, alimentos, productos
de uso cosmético y de higiene y tocador, material descartable y
tecnologia usada en medicina)
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Aporte del CACI en Tecnovigilancia

La Disposicion 8054/10 cre6 dentro del ambito de la
Direccidon de Tecnologia Médica de la ANMAT el Programa

de Tecnovigilancia.

En el 2011 comenzamos las reuniones para fortalecer el

trabajo conjunto ANMAT-CACI.

Desemboco en la firma de un acuerdo bilateral en 2016.
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Aporte del CACI en Tecnovigilancia

1. Trazabilidad de Productos. Entrenamiento y sesiones

conjuntas en forma ininterrumpida desde 2016

2. Reporte de Eventos Adversos. Detectados durante la
colocacion de un stent y/o de un dispositivo

cardiovascular.
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Aporte del CACI en Tecnovigilancia

Descripcion general de un caso emblematico

 Reporte de dos (2) socios de locaciones independientes
acerca del “descrimpeo” del dispositivo a su balon.

* Analisis de la situacion por la Comision CACI-ANMAT.
 Comunicacion urgente a todos los socios.

* Presentacion de cuatro (4) casos mas que no habian sido
notificados aun. Asistencia para la confeccidn del reporte.

 Notificacion fehaciente a la ANMAT solicitando intervencion
para suspender la utilizacidon de este dispositivo.

* Retiro del dispositivo. Nuevo llamado a licitacion.
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XXIX CONGRESO NACIONAL
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RESERVE ESTA FECHA

Gracias.



