BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

MINISTERIO DE SALUD

Resolucion 4844/2024
RESOL-2024-4844-APN-MS
Ciudad de Buenos Aires, 15/10/2024

VISTO el Expediente N° EX-2024-81294646-APN-DD#MS del registro de este Ministerio, la Ley 22.520 (T.O.
Decreto N° 38/92), los Decretos N° 1023 del 13 de agosto de 2001 y 1030 del 15 de septiembre de 2016, la
Disposiciéon N° 62 del 27 de septiembre de 2016, y

CONSIDERANDO:

Que por el mencionado Expediente tramita una propuesta de iniciativa privada presentada por el PECC Consorcio
Cooperativo de Pfizer S.R.L. y Sinergium Biotech S.A., para poner en consideracion de este Ministerio un proyecto
de transferencia de tecnologia para la manufactura local de la vacuna Antineumoccécica Conjugada 20 Valente
(VCN 20).

Que el Streptococcus pneumoniae es un diplococo gram positivo capsulado que puede causar enfermedades
localizadas, asi como formas invasivas caracterizadas por el aislamiento de la bacteria en materiales estériles.

Que estas enfermedades tienen una alta mortalidad y aunque existen tratamientos antibiéticos disponibles, la
mortalidad asociada a la neumonia y a las enfermedades invasivas neumocdcicas (ENI) se ha mantenido estable a
lo largo de los afios, lo que justifica la adopcion de estrategias de prevencion, siendo la vacunacion la mas
importante.

Que en el afio 2011 se incluyé en el Calendario Nacional de Vacunacion (CNV) la vacuna neumocdcica conjugada
de 13 serotipos (VCN13) para la poblacién infantil, con un esquema de 2+1 (2, 4 y 12 meses), lo que resulté en una
disminucién de la mortalidad por enfermedades neumocdcicas en esta poblacion.

Que en 2017 se inici6 la vacunacién de adultos y personas mayores de 5 afios con factores de riesgo utilizando un
esquema secuencial que incluia la VCN13 y la vacuna polisacérida de 23 serotipos (VPN23).

Que el esquema secuencial (VCN13-VPN23), aunque ha demostrado ser efectivo para la prevencion de la
enfermedad neumocdcica, presenta limitaciones en su implementacion debido a la dificultad de administrar dos
vacunas diferentes con intervalos variables segun la edad y las comorbilidades.

Que el desarrollo y la disponibilidad actual de la vacuna conjugada de 20 serotipos (VCN20) brinda la oportunidad
de optimizar la vacunacion, buscando no solo mejorar la cobertura de los serotipos circulantes, sino también facilitar
el cumplimiento de los esquemas correspondientes.
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Que la Comision Nacional de Inmunizacion (CoNaln) recomendé a este Ministerio la vacunacion con la vacuna
VNC20 en reemplazo del esquema secuencial.

Que dicha recomendacion se basa en que la mencionada vacuna brinda mayor cobertura de serotipos, aportando
un beneficio adicional a la estrategia actual de vacunacion al ampliar la cobertura de serotipos identificados en ENI
en la Republica Argentina.

Que la fabricacion a nivel local de la vacuna permitiria desarrollar campafias mas amplias y mejorar gradualmente
la cobertura de la poblacion en riesgo.

Que la transferencia de tecnologia de alta complejidad implica una innovacion no disponible actualmente en el
ambito nacional.

Que el desarrollo de proveedores locales constituye un objetivo primordial destinado a proteger la salud de la
poblacién.

Que, en atencion a dichos fundamentos, se advierte necesario calificar a la iniciativa privada presentada como de
interés publico, en los términos del articulo 103 de la Disposicién N° 62-E/16, sus normas modificatorias y
complementarias.

Que, en virtud de ello, corresponde a este Ministerio efectuar el llamado a licitacion publica en los términos del
Decreto N° 1023/01, sus normas modificatorias y complementarias.

Que han prestado su conformidad a la presente medida la SUBSECRETARIA DE PLANIFICACION Y
PROGRAMACION SANITARIA y la SECRETARIA DE ACCESO Y EQUIDAD EN SALUD.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones que emanan del articulo 23 de la Ley 22.520, sus
modificaciones y normas complementarias.

Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Declarase de interés publico el proyecto de iniciativa privada presentada por el PECC Consorcio
Cooperativo de Pfizer SRL y Sinergium Biotech SA, para la manufactura local de la vacuna Antineumoccdcica
Conjugada 20 Valente (VCN 20).

Articulo 2° — Instriyase a efectuar el llamado a licitacion publica a los fines de concretar el proyecto declarado de
interés publico por el articulo precedente, con las mejores alternativas tecnoldgicas disponibles.
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Articulo 3° — Reconécese al PECC Consorcio Cooperativo de Pfizer SRL y Sinergium Biotech SA el derecho
previsto en el articulo 105 de la Disposicién N° 62-E/16, sus modificaciones y normas complementarias, como
autora de la iniciativa, a los fines de su presentacion como oferente en la respectiva licitacion publica.

Articulo 4° — Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y archivese.
Mario Ivan Lugones

e. 17/10/2024 N° 73268/24 v. 17/10/2024

Fecha de publicacién 17/10/2024
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