Instituto de Previsién Social Acta N° 009/2024 de fecha 21 de febrero de 2024

Consejo de Administraciéon ,
RESOLUCION C.A. N° 009-009/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO ITEM N° 7 CON
CODIGO N° 10000062 BICALUTAMIDA 50 MG. COMPRIMIDO, ADJUDICADO A
LA FIRMA SCAVONE HERMANOS S.A., EN EL MARCO DE LA LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y
OTROS PARA EL IPS”, CONTRATO N° 114/2022 CON NOMBRE COMERCIAL:
BICALUTAMIDA 50 MG. SEVEN, FABRICANTE: HETERO/LABS LIMITED,
PROCEDENCIA: INDIA Y ORIGEN INDIA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 02972024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 16 de febrerp 'de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticd, que remitié la Nota Interna
DLS/FCS/N° 018/2024, de fecha 08 de enero de 2024, del"Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud de la Direccion de Logistica de Surisiistros de Salud, por la que se eleva a
consideracion de la Méxima Autoridad, el pedido| de autorizaciéon para la recepcion del
producto {tem N° 7 con Codigo N° 10000062, BICALUTAMIDA 50MG. comprimido,
adjudicado a la firma SCAVONE HERMANOS'S/A., en el marco de la Licitacién Publica
Nacional - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS, E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL
IPS”, Contrato N° 114/2022 con Nombre Comercial: BICALUTAMIDA 50 MG SEVEN,
Fabricante: HETERO LABS LIMITED; de Procedencia: INDIA y Origen: INDIA; y

CONSIDERANDO: Que, por Résolucion C.A. N° 020-003/2022, de fecha 31 de marzo de
2022, el Consejo de Admihistracion adjudicé el llamado a LPN - SBE N° 46/2021
“ADQUISICION DE \_MEDICAMENTOS  BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS”, el cual quedo
debidamente formalizado a través del Contrato N° 114/2022, suscripto con la firma SCAVONE
HERMANOS 8:AY en fecha 04 de mayo de 2022, con vigencia del Contrato hasta el 04 de
mayo de 2024;

Que, por-Nota de fecha 29 de junio de 2023, identificada como Expediente EXP-0000-2023-
052100, la firma SCAVONE HERMANOS S.A., solicitd autorizacidn para la entrega del
producto con Cédigo N° 10000062 BICALUTAMIDA 50 MG COMPRIMIDO, con marca
diferente al adjudicado. La misma invoca motivos de fuerza mayor, declarando a través de su
representante legal lo siguiente: q“...Que en el marco de la ejecucion del citado contrato, mi

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JQSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

- MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de cardcter publico, garantﬂando 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 publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/6
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principal ha cumplido cabalmente con la entrega de 59.328 unidades del medicamento

BICALUTAMIDA 50MG de la marca BICALUTAMIDA LKM, quedando un saldo pendiente de
entrega de 8.672 unidades”. Continua diciendo: “...Que, la firma LABORATORIO L.K.M.
PARAGUAY S.A., a través de la Nota del 23 de junio de 2023, comunicé a mi representada lo
siguiente: “...el cual proveemos lo adjudicado por medio de la Firma Scavone Hnos S.A. en el
item 7 — BICALUTAMIDA LKM — Bicalutamida 50 mg, comprimidos — Fabricante Laboratorio
LKM S.A. — Procedencia Argentina. Al respecto al producto mengionado, ponemos a
conocimiento que el Fabricante ha tomado la decision de discontinu@y la’ fabricacion de la
especialidad farmacéutica que se produce bajo la denominacioin\BICALUTAMIDA LKM
(Bicalutamida 50 mg comprimidos), que tenemos registrada em~la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) con Registro Sanitario N° 24470-01-EF, por lo tanto, por
motivos ajenos a nuestra voluntad y fuerza mayor nos impide abastecer en envio de las
cantidades pendientes de entregas del producto mencionado™;

Que, la firma SCAVONE HERMANOS S.A., solicité; “...consideracion para la modificacién
del contrato, proponiendo como solucion, el cambid de marca del item N° 7. A ese efecto,

proponemos a vuestra Institucion, la entrega qel-medicamento BICALUTAMIDA 50mg de la

marca BICALUTAMIDA 50mg SEVEN, ceon la expresa autorizacion de la firma SEVEN
PHARMA PARAGUAY S.A., titular del citado Registro Sanitario, el cual cumple acabadamente
con las especificaciones técnicas del Pliego de Bases y Condiciones que es parte integral del

>

llamado de referencia”;

Que, la solicitud de la firma SCAVONE HERMANOS S.A., conforme a las PDG que se
detallan:

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO ADJUDICADO EN LA LPN-
SBE N° 46/202 1«

DESCRIPCION DEL ITEM OFERTADO
ITEM N° 7

NOMBRE.GENERICO BICALUTAMIDA
NOMBRE COMERCIAL BICALUTAMIDA LKM
FABRICANTE LABORATORIO L.K.M. S.A.
PROCEDENCIA: ARGENTINA
ORIGEN: ARGENTINA
N° DE REGISTRO SANITARIO 24470-01-EF

~ . N A

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion akprincipio dc publicidad de la administracién publica, con excepeidn

El presente instrumento es de cardcter plblico, garantizando la transparencidde la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringklo por la Ley.
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: CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO CONTIENE.
FORMULA BICALUTAMIDA............. 50,000000mg
FORMA FARMACEUTICA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONCENTRACION 50 MG
PRESENTACION ALUMINIO/PVC AMBAR
| CAJA CONTENIENDO 28
EMBALAJE PARA ENTREGA A DASM: | COVACORTENIERDO 28—
TEMPERATURA DE - -
ALMACENAMIENTO DE 15°C A 30°C

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTOQ.PROPUESTO PARA LA

ENTREGA
DESCRIPCION DEL ITEM OFERTADO
ITEM N° 7
NOMBRE GENERICO BICALUTAMIDA
NOMBRE COMERCIAL BICALUTAMIDA 50 mg. SEVEN
MARCA SEVEN
FABRICANTE HETERO LABS LIMITED
PROCEDENCIA. INBIA
ORIGEN: INDIA
N° DE REGISTRO SANITARIO 24771-01-EF
, CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE.
FORMULA BICALUTAMIDA 50 mg
FORMA FARMACEUTICA TABLETAS RECUBIERTAS
CONCENTRACION 50 MG
. CAJA CONTENIENDO 30 TABLETAS RECUBIERTAS
PRESENTACION (CAJA X 3 BLISTER X 10 TABLETAS RECUBIERTAS)
| CAJA CONTENIENDO 30 TABLETAS RECUBIERTAS
EMBALAJE PARAENTREGA ADASM: | A7a X 3 BLISTER X 10 TABLETAS RECUBIERTAS)
TEMPERATURA DE | ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE
ALMACENAMIENTO 30°C.

Que, por-Nota Interna DLS/DFCS/N°® 144/2023, de fecha 04 de julio de 2023, el Departamento
de Fiscalizacion de Contratos de Salud de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud,
remiti6 el expediente junto con 01 (una) muestra del producto, a la Gerencia de Salud para el
informe técnicorespectivo; A A \

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE )
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS

LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION . o .
MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

\

El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. 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 excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/6
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Que, por providencia de fecha 12 de julio de 2023, la Jefa del Departamento de Oncologia
H.C., Dra. Eva Lezcano, manifesto cuanto sigue: “...ésta Jefatura da el acuerdo para que la
empresa contratada siga proveyendo el producto Bicalutamida 50mg de Seven Pharma”;

Que, por Providencia de fecha 18 de julio de 2023, la Gerencia de Abastecimiento y Logistica,
remitio los antecedentes del caso a la Direccion Juridica, para el dictamen sobre la propuesta
presentada por la firma SCAVONE HERMANOS S.A;

Que, por Nota Interna DIJ/DDC/N° 451/2023, de fecha 28 de agosto'de‘2023, el Departamento
Dictdmenes y Contratos de la Direccion Juridica, solicitd cuanto sigue:

“Punto _I: Un informe técnico emanado por el Dpto. de ‘Canirol de Calidad de Productos
Meédicos, a los efectos de confirmar si el producto propuésto cumple efectivamente con las
especificaciones técnicas establecidas en el PBC.

Punto 2. V° B° y/o aprobacion por parte de la Gerentia'de Salud.

Punto 3. Confirmar que el cambio del producto(mo, implicaria condiciones mds ventajosas al
proveedor como una variacion en el precio dél’producto propuesto en relacién con el precio
del producto inicialmente adjudicado”;

Que, por Providencia de fecha 07 de septiembre de 2023, el Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud, remitid el expediénte al Departamento de Control de Calidad de Productos
Médicos, para el informe solicifado por la Direccién Juridica;

Que, por Providencia DLS/DCPM/N°® 081/2023, de fecha 12 de setiembre de 2023, el
Departamento de Corittolde Calidad de Productos Médicos, expresd entre otras cosas lo
siguiente: “...Iuego del Andlisis y la verificacion realizada sobre el legajo documental, el PBC
y el producto, ésté\Departamento concluye que: la solicitud de cambio de marca es viable de
aceptacion”,

Que, por, Providencia de fecha 20 de setiembre de 2023, el Departamento de Fiscalizacion de
Contratgsde Salud de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, solicité la remision
del expediente a la Gerencia de Salud para el informe y visto bueno pertinente;

Que, por Providencia de fecha 25 de setiembre de 2023, la Unidad de Regulacion Farmacéutica
de la Gerencia de Salud, expidié el siguiente informe: “...Tendiendo en cuenta el Visto Bueno

1y

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE N

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transpare\%ia 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. 4/6
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del Dpto. de Oncologia, el informe del Dpto. de Control de Calidad, y que las EETT se ajustan
al vademécum institucional, ésta Unidad considera viable la solicitud”;

Que, por Providencia de fecha 02 de octubre de 2023, el Departamento de Fiscalizacién de
Contratos de Salud, solicit6 nuevamente la remision del expediente a la Direccién Juridica para
el analisis y dictamen correspondiente;

Que, por Dictamen DOP/UGL/N® 211/2023, de fecha 14 de diciembre de.2023, la Direccién
Operativa de Contrataciones, manifestd entre otras cosas: ‘“...Temiendo en cuenta el aval
favorable del Administrador del Contrato, ademds de las distintas dependencias técnicas y
encargadas de la utilizacion y certificacion de la calidad del produtto, para la aceptacion del
cambio de marca del medicamento consignada en lavplanilla de datos garantizados,
consideramos viable que el Administrador del Contrato someéta a consideracion de la Mdxima
Autoridad Institucional, la autorizacion para la recepcion-del medicamento BICALUTAMIDA
50 MG SEVEN". Concluyendo lo siguiente: “Por; tanto, ésta Direccion recomienda que el
Administrador del Contrato someta a consideragion de la Mdxima Autoridad Institucional, la
autorizacion para la recepcion del produeio”’ “BICALUTAMIDA 50 MG SEVEN”,
correspondiente al item 7 con la propuestd afrecida por la firma SCAVONE HERMANOS S.A.
en el marco de la ejecucion al Contrato N° 114/2022, de la LPN - SBE N° 46/2021
“ADQUISICION ~ DE  MEDICAMENTOS  BIOLOGICOS,  BIOTECNOLOGICOS,
ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS”, con ID N° 392.633.
Por otra parte, se recomiendal queel Administrador del Contrato, previamente a someter el

expediente a consideracion de Ta” Mdxima Autoridad, solicite visto bueno de la Gerencia de
Salud...”;

Que, por Providencia de fecha 21 de diciembre de 2023, el Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud)de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, remitio los
antecedentes adaGerencia de Salud para el visto bueno pertinente;

Que, por, Providencia PR/GS/N° 1286/2023, de fecha 27 de diciembre de 2023, la Gerencia de
Salud“xefirid cuanto sigue: “Por tanto, ésta Gerencia considera pertinente proseguir con los
tramites, considerando que el Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos
expresa que es viable la aceptacion del producto y lo informado por la Unidad de Regulacion
Farmacéutica: “Teniendo en cuenta el VB del Dpto. de Control de Calidad, y que las EETT se
ajustan al vademécum institucional, ésta unidad considera viable la solicitud”,

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE
.. DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencidrhal principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion

El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transpardncia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restridgido por la Ley.
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Por tanto en uso de sus atribuciones:

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

RESUELVE:

1°)  Autorizar la recepcién del producto ftem N° 7 Cédigo N° 10000062.BICALUTAMIDA
50 MG., adjudicado a la firma SCAVONE HERMANOS S.A., en el marco de la
Licitacion Pablica Nacional — SBE N° 46/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS EYNMUNOSUPRESORES Y
OTROS PARA EL IPS”, en virtud de la ejecuciontdel "Contrato N° 114/2022, CON
NOMBRE COMERCIAL: BICALUTAMIDA 50MG SEVEN, FABRICANTE:
HETERO LABS LIMITE, PROCEDENCIA: INDIA*Y ORIGEN: INDIA, conforme a la
nueva planilla de Datos Garantizados presentada por la empresa.

2°)  Disponer que la Direccion de Logistica de’Siiministros de Salud, como Administrador del
Contrato, arbitre los medios necesarios para la recepcion del producto en cuestién por
parte del Departamento de Administraciéon de Suministros Médicos.

3°) Establecer que la Gerencia de\Abastecimiento y Logistica y la Direccidn de Logistica de
Suministros de Salud, son las responsables 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 quiencs cgeresponda y arc}]iﬁh},
SC/fm/ta/pb.- ..

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOREDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR, JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.PxGRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién
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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 matcria, en atencidn al principio de publicidad de la administracién publica, con excepeidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se¢ encuentre restringido por la Ley. 6/6



