Instituto de Previsién Social Acta N° 109/2024 de fecha 26 de diciembre de 2024
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 109-031/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO “HEPARINA DE
BAJO PESO MOLECULAR 60 MG INYECTABLE”, CON CODIGO DE MATERIAL
SAP N° 10000226, DEL ITEM N° 39, ADJUDICADO A LA FIRMA VICENTE
SCAVONE & CIA S.AE, 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”, EN VIRTUD DE LA EJECUCION DEL CONTRATO/N° 084/2022, CON
NOMBRE COMERCIAL “BIOTEXIN 60” Y DE PROCEDENCIA-“NACIONAL”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 29712024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 17 de diciembre-de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, “que remitié la Nota Interna
DLS/DFCS/N° 1243/2024, de fecha 07 de diciembré~de 2024, del Departamento de
Fiscalizacion de Contratos de Salud, de la Direccion def Pogistica de Suministros de Salud, por
el que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, el pedido de autorizaciéon para la
recepcion del producto “HEPARINA DEABAJO PESO MOLECULAR 60 MG
INYECTABLE”, con Cédigo de Material SAP;N°.10000226, del ftem N° 39, adjudicado a la
Firma VICENTE SCAVONE & CIA S.A%E, en el marco de la Licitacion Pablica Nacional -
SBE N° 46/2021 “ADQUISICION® DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS, E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL
IPS”, EN VIRTUD DE LA EJECUCION DEL CONTRATO N° 084/2022, CON NOMBRE
COMERCIAL “BIOTEXIN 60”Y, DE PROCEDENCIA “NACIONAL”; y

CONSIDERANDO: Que;\por Resolucion C.A. N° 010-030/2022, de fecha 22 de febrero de
2022, se adjudicé el Hamado Licitacion Pablica Nacional - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS, E
INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS”, el cual qued6 debidamente formalizado a
través del Contrato N° 084/2022, suscrito con la Firma VICENTE SCAVONE & CIA S A.E.
en fecha 25de marzo de 2022, con vigencia 25 (veinte y cinco) meses, desde su suscripcion y
su Adenda’Aniexo N° 2, donde amplia la vigencia hasta el 31 de diciembre de 2024;

Que, por Nota de fecha 06 de noviembre de 2024, identificada como Expediente NOT-7005-
2024-000109, 1a Firma VICENTE SCAVONE & CIA S.AE., expresd: “Tenemos el agrado de
dirigirnos a usted, y por su digno intermedio a quien corresponda a fin de manifestar cuanto

sigue: Debido ‘@ nuevas politicas de comercializacién del producto en cuestion, nuestra
[

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

, MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION ‘ o

Y| ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

" El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparek:ia 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 administracion piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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empresa ha tomado la decision de solicitar el cambio de marca ante la autoridad sanitaria
competente, en este caso, la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el nuevo nombre comercial es BIOTEXIN 60,
manteniendo inalterable la calidad certificada del producto y su presentacion, conforme se
puede comprobar con la copia del Certificado de Registro Sanitario N° 23263-0IMB y su
correspondiente atestacion.

En virtud a lo sefialado, con el afin de dar cumplimiento al contrato vigénté)y a las drdenes de
entregas emitidas, y ante la necesidad de contar con los productos para evitar
desabastecimiento e inconvenientes en la prestacion de los servicios a sus asegurados,
solicitamos su autorizacién para la entrega del producto con la_hueva marca, de la misma
procedencia, calidad y con las mismas especificaciones técnicas ofertadas y adjudicadas en la
licitacion de referencia...”,

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEEPRODUCTO ADJUDICADO EN LA
LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE.N¢ 46/2021 —- CONTRATO N° 084/2022.

DESCRIPCION/DEL iTEM N° 39
NOMBRE GENERICO: HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR
ENOXAPARINA SODICA 60 MG/0.6 ML
NOMBRE COMEREIAL:
LASCA
v FABRICANTE: VICENTE SCAVONE & CIA S.AE.
PROCEDENCIA/S: NACIONAL
ORIGEN: NACIONAL
NS DE REGISTRO SANITARIO: 23263-01-MB
FORMULA: ENOXAPARINA SODICA 60 MG
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
CONCENTRACION: 60 mg/0.6 ml
] JERINGA PRELLAN NO RECT C/ DISP
PRESENTACION:
— BIOS

1IN

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
 —vure MIEMBROS DEI’J CONSEJO DE ADMINISTRACION

: f{iﬁ' ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transpareé\ila de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion a principio de publicidad de la administracién piblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/5
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TEMPERATURA DE
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

ALMACENAMIENTO:

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DE PRODUCTO PROPUESTO PARA LA

ENTREGA.
DESCRIPCION DEL iTEM N° 39
NOMBRE GENERICO: HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR
NOMBRE COMERCIAL: BIOTEXIN 60
FABRICANTE: VICENTE SCAVONE'& CIA S.A.E.
PROCEDENCIA/S: NACIONAL
ORIGEN; NACIONAL
N° DE REGISTRO SANITARIO: MB-000096-02
FORMULA: ENOXAPARINA SODICA 60 mg
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE
CONCENTRACION: 60 mg/0.6 mi
. JERINGA PRELLAN NO RECT C/ DISP
PRESENTACION:
BIOS
TEMPERATURA DE
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
ALMAGENAMIENTO:

Que, por Nota.Intetna DLS/FCS/N° 249/2024, de fecha 07 de noviembre de 2024, la Direccion
de Logistica de/Suministros de Salud, por medio de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica,
remitié €} expediente junto con Ol (una) muestra del producto, a la Gerencia de Salud
solicitando el visto bueno correspondiente;

Que, por Providencia PR/GS N° 705/2024, de fecha 11 de noviembre de 2024, la Gerencia de

Salud, expreso: “...En atencién al expediente de referencia y considerando que adjuntan el

certificado de Rlegistro Sanitario respectivo del producto BIOTEXIN 60 (ENOXAPARINA
. A \

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
, MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

SORETIN

S SL 2B . 1 . . P . . .
fl"presente instrumento es de carécter pitblico, garantizando la transparenia de la gestion publica. S¢ podré 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 pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/5
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SODICA) solucion inyectable; ademds del informe de la jefatura de la Unidad de Regulacion
Farmacéutica, G.S., que manifiesta: “el producto cumple con las especificaciones técnicas del
Vademécum vigente”; la Gerencia de Salud no encuentra impedimento para proseguir con los
tramites, dada la necesidad de contar con el producto”;

Que, por Nota Interna DLS/FCS/N° 251/2024, de fecha 15 de noviembre de 2024, el
Departamento de Fiscalizacion de Contratos de Salud, de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud, remiti6 carpeta de antecedentes a la Direecion Operativa de
Contrataciones, solicitando de manera Urgente dictamen legal sobre gl\caso;

Que, por Dictamen DOP/UGL/N® 619/2024, de fecha 28 de noviembre de 2024, la Direccion
Operativa de Contrataciones, expreso: “...Conforme a lo expuesto por el Administrador del
Contrato y las dependencias técnicas encargadas de otorgar, Su visto bueno, es criterio de ésta
Direccién Operativa de Contrataciones que no existirigviolacion a los principios previstos en
el Articulo 4° de la Ley N° 2051/2003 “De Contrataciones Publicas”, pues la naturaleza ni la
finalidad del Contrato serdn alteradas, ya.que el producto mantiene sus mismas
caracteristicas. Ademds, es de extrema necesidqd.nstitucional contar con el producto, a fin de
evitar el desabastecimiento en los servicios’encargados de su suministro.

Teniendo en cuenta entonces el aval favorable del Administrador del Contrato, para la
aceptacién del producto a la coriSignada en la planilla de datos garantizados del producto
adjudicado, consideramos yiable' someter a consideracion de la Mdxima Autoridad
Institucional, la autorizacién para la recepcion del producto “BIOTEXIN 60" ENOXAPARINA
SODICA 60 MG, del fébricante VICENTE SCAVONE & CIA S.A.E., de procedencia
NACIONAL”. Y conclayd’ cuanto sigue: “Por tanto, ésta Direccion considera pertinente
someter a consideracién de la Maxima Autoridad Institucional, la autorizacion para la
recepcion del producto “BIOTEXIN 60~ ENOXAPARINA SODICA 60 MG, correspondiente al
ftem N° 39, en'el“marco de la ejecucion al Contrato N° 084/2022, de la Licitacion Publica
Nacional ~ SBE N° 46/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTEGNOLOGICOS, ONCOLOGICOS, E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL
IPS*, don”ID N° 392.633, adjudicado a la Firma VICENTE SCAVONE & CIA S.A.E, teniendo
en cuenta la solicitud formulada por la Direccion de Logistica de Suministros de Salud en su
cardcter de Administrador del Contrato”,

=

Por tanto, en uso c‘e sus atribuciones;

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
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

\

El presente instrumento es de caracter publico, 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 administracién publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/5
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EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Autorizar la recepcion del producto “HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR 60
MG INYECTABLE”, con Codigo de Material SAP N° 10000226, del ftem N° 39,
adjudicado a la Firma VICENTE SCAVONE & CIA S.AE, en el mdfco de la Licitacion
Pablica Nacional - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION ,DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS, E INMUNOSUPRESORES
Y OTROS PARA EL IPS”, EN VIRTUD DE LA EJECUCION DEL CONTRATO N°
084/2022, CON NOMBRE COMERCIAL “BIOTEXINC60” Y DE PROCEDENCIA
“NACIONAL”, conforme a la nueva planilla de Dates Garantizados presentada por la
empresa.

Disponer que la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, como Administrador del
Contrato, arbitre los medios necesarios|para’la recepcion del producto en cuestion por
parte del Departamento de Administrdcion’de Suministros Médicos.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud, son 1a§yresponsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la versiomdigital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

Comunicar a quiefe$ corresponda Mivar. = m

SC/mg/jo.- -~

FDO.: DR. JORGE'MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE .
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO

_ ECON. JOSE EMIAO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

MIEMBROS-DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION o
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de caracter ptblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podré 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 piiblica, con excepeion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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