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Instituto de Previsién Social Acta N°007/2023 de fecha 07 de febrero de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 007-035/2023

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO iTEM N° 41
CODIGO N° 10000249 INMUNOGLOBULINA 5% INYECTABLE, ADJUDICADO A
LA FIRMA LABORATORIOS GALENO 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”, EN VIRTUD DE LA EJECUCION DEL CONTRATO N°
272/2022 DE LA MARCA: INMUNOGLOBULINA HUMANA/S0MG/ML BLAU
FARMACEUTICA Y DE PROCEDENCIA: BRASIL/ URUGUAY/HOLANDA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 25642023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 06 de febreto 'de 2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistied, que remiti6 la Nota Interna
DLS/DFCS/N° 021/2023, de fecha 03 de febrero de 2023, del Departamento de Fiscalizacion
de Contratos de Salud, de la Direccion de Logistica_de Suministros de Salud, por la que se
eleva a consideracion de la Mdxima Autoridad, la selieitud de autorizacion para la recepcion
del producto ftem N° 41 Codigo N° 10000249 INMUNOGLOBULINA 5% INYECTABLE,
adjudicado a la firma LABORATORIOS GALENG'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”, en virtud de la ejecucion del Contrato N° 272/2022 de la marca: INMUNOGLOBULINA
HUMANA 50MG/ML BLAU FARMACEUTICA y de Procedencia: BRASIL/ URUGUAY/
HOLANDA;y

CONSIDERANDO: Que,“por Resolucion C.A. N° 040-024/2022, de fecha 19 de julio de
2022, entre otras cuestiones se adjudico, el llamado LPN - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS E
INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS”, el cual quedd debidamente formalizado a
través del Congrato N272/2022, suscrito con la firma LABORATORIOS GALENO . A., en
fecha 06 de Getibrgde 2022, con vigencia del Contrato hasta el 06 de octubre de 2024

N° 196/2022, de fecha 12 de octubre de 2022, identificada como Expediente
022-084790, la firma LABORATORIOS GALENO S.A~se solicitd la
utorizg€ion para la entrega del producto Codigo N° 1000024 MUNGQGLYBULINA 5
Y, TABLE con Marca diferente al adjudicado. La mismanvoffa motivos de\fuerza

£ FDC.: DR. VICENTE MAR!D BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

;I LIC. LUDA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR, RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
¥ ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

: :Qgc' SR. ROBERTO BRIiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. JOSE LUIS URIZAR VALIENTE. Secretario Interino del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion pablica. Se podri acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién 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. U5
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manifestando lo siguiente: “...

Acta N° 007/2023 de fecha 07 de febrero de 2023

RESOLUCION C.A. N° 007-035/2023

La firma KEDRION SPA, fabricante del producto, comunica un

retraso importante en la fabricacion del producto a raiz de una escases de la materia prima”.

De igual modo, la firma agrega:

X3

...Bajo conocimiento de que es un producto de extrema

necesidad y resaltando de que se trata de un caso fortuito, impredecible y totalmente fuera de

nuestro control, ponemos

a disposicion de la

entidad el siguiente producto:

INMUNOGLOBULINA HUMANA SOMG/ML BLAU FARMACEUTICA, producto de origen
BRASIL que cumple a cabalidad con todas las exigencias establecidas en €l PBC ",

Que, la solicitud de la firma LABORATORIOS GALENO S.A., cdnférme a las PDG que se

detallan:

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PROBUCTO ADJUDICADOQ EN LA

LPN SBE N° 46/2021.
DESCRIPCION DEL LOTE OFERTADO ITEM N° 41
, INMUNOGLQOBULINA ENDOVENOSA
NOMBRE GENERICO INESPECIMA
INMUNOGLOBULINA HUMANA 5 G/ 100 ML-
NOMBRE COMERCIAL i
FABRICANTE KEDRION S.P.A.
PROCEDENCIA/S ITALIA
ORIGEN/ES ITALIA
N° DE REGISTRO
SANITARIO 23171-01-MB
FORMULA INMUNOGLOBULINA HUMANA
FORMA FARMACEUTICA | SOLUCION PARA INFUSION
"CONCENTRAGION 50 MG.
AY /
A CAJA CONTENIENDO UN FRASCO X 100 ML DE
P RF‘S/Ef\’T‘A‘CIOI\J SOLUCION PARA INFUSION + PERCHA EXTENSIBLE
PAQUETES DE CAJAS CONTENIENDO UN FRASCO X
\E%{%&i BASM PARAT 100 ML DE SOLUCION PARA INFUSION = PERCHA
EXTENSIBLE | . .
(XEMPER ATHRA DE [2°C-8°C | Al L\ A
AN e G i VS e €, - 1 YARRLLE v v

kB? FD2.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

z'b%@‘ LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS
SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. JOSE LUIS URIZAR VALIENTE, Secretario Interino del Consejo de Administracién

7‘3:’«'

N

El presentc instrumento es de cardcter 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 administracion publica, con excepeion
de aguellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/5
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| ALMACENAMIENTO [ . |

PLANILILA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO PROPUESTO.

DESCRIPCION DEL LOTE OFERTADO iTEM N° 41

NOMBRE GENERICO INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

| INMUNOGLOBULINA HUMANAY 50MG/ML BLAU
NOMBRE COMERCIAL FARMACEUTICA
FABRICANTE SANQUIN PLASMA PRODUETS BV
PROCEDENCIA/S BRASIL/ URUGUAY/ HOLANDA
ORIGEN/ES BRASIL/ URUGUAY/ HOBANDA
Ne DE REGISTRO
SANITARIO MB-000001-01 |
FORMULA INMUNOGLOBULINA PLASMA HUMANA 50MG/ML
FORMA FARMACEUTICA | SOLUCIONINYECTABLE
CONCENTRACION 50 MG/ME

’ CAJA CONTENIENDO | FRASCO AMPOLLA CON
PRESENTACION 100ML ¥ CAJA CONTENIENDO | FRASCO AMPOLLA
CON.200 ML.

EMBALAJE PARAA"CAJA CONTENIENDO 1 FRASCO AMPOLLA CON
ENTREGA A DASM 1OOML
TEMPERATURA DE . .
ALMACENAMIENTO ENTRE 2°CY 8°C

Que, por Nota, Interna DLS/DFCS/N° 240/2022, de fecha 14 de octubre de 2022, ¢l
Departamento de, Fiscalizacion de Contratos de Salud, por medio de la Dircccion de Logistica
e Suministrosde Salud, remitié el expediente junto con 01 (una) mucstra del producto. al
epartaménto’de Control de Calidad de Productos Médicos para el informe técnico respectivo;

U ,/por Providencia de fecha 19 de octubre de 2022, el Departamento de Control de Calidad
Productos Médicos, refirid cuanto sigue: “...Luego de la evaluacion realizada sobre el
legajo documental presentado por el proveedor djudicado’ Laboratorioy” Ga¥eno S.A., la
ifi ca;qguﬁ\'*\ de la muestra INMUNOGLOBULINA HWANA OMG/ML  BLAU

:;Qq FLO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

% LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
- ABG. MiGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. JOSE LUIS URIZAR VALIENTE. Secretario Interino del Consejo de Administracién

/ I
El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia dem;p/pﬁblica. Se poWer al mism%forma libre,

conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la aflpffnistracion ptblica, cdn exeepeidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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RESOLUCION C.A. N° 007-035/2023

FARMACEUTICA, la Nota del Proveedor, la Planilla de Datos Garantizados, el Registro
Sanitario y la extrema Necesidad de los servicios, éste Departamento concluye que: La muestra
presentada cumple con las Especificaciones Técnicas y cumple con la documentacion formal
solicitada en el PBC, por lo tanto, es viable la aceptacion del producto”;

Que, por Providencia de fecha 20 de octubre de 2022, la Direccion de Logistica de Suministros
de Salud, remiti¢ los antecedentes del caso a la Direccion Juridica, para’él.dictamen sobre la
propuesta presentada por la firma LABORATORIOS GALENO S.A ;

Que, por Dictamen DIJ/DDC/N° 1078/2022, de fecha 25 de octubre, de 2022, el Departamento
de Dictdmenes y Contratos de la Direccion Juridica, manifiesta(éhite otras cosas: “...Teniendo
en cuenta que el producto propuesto se adecua a las Espetificaciones Técnicas del producto
inicialmente adjudicado, consideramos viable la autorizacion de aceptacion del producto
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL en basé @-la planilla de datos garantizados
presentada por la firma recurrente y que el mismote, implica el otorgamiento de condiciones
mas ventajosas al proveedor comparadas con las(éstablecidas originalmente, y que cuenta con
el parecer favorable del Departamento de Cantrol de Calidad de Productos Médicos, y que no
trasgrede los principios contemplados en/la legislacion de contrataciones puiblicas” 'y
concluy6 cuanto sigue: “Por tanto, consideramos viable someter a consideracion de la Mdaxima
Autoridad Institucional, la autorizacion para la recepcion del producto INMUNOGLOBULINA
HUMANA 50MG/ML NORMAL ‘éon marca y procedencia diferente, sin alterar la
especificacion técnica, tal como fitera inicialmente adjudicado en el Contrato N° 272/2022
suscripto con la firma LABORATORIOS GALENO S.A., en el marco de la LPN SBE N° 46/21
“ADQUISICION ~ DB, \MEDICAMENTOS  BIOLOGICOS, = BIOTECNOLOGICOS,
ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS’- ID: 392.633. teniendo
en cuenta la solicitudy del Administrador del Contrato, el parecer técnico favorable del
Departamento de €ontrol de Calidad de Productos Médicos, asi mismo previo al conocimiento
por parte de lalMaxima Autoridad recomendamos el V° B° de la Gerencia de Salud”;

Que, pot Providencia de fecha 01 de febrero de 2023, la Gerencia de Salud, expres6 cuant
\si cado, para proseguk con lggfframjtes

tar\tom@&p&e sus atribuciones; f\\

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

“ LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
&% ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

% SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. JOSE LUIS URIZAR VALIENTE. Secretario Interino del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter puablico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige a materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piblica, con cxeepcion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/5
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Instituto de Previsién Social Acta N° 007/2023 de fecha 07 de febrero de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 007-035/2023

ELL CONSEJO DE ADMINISTRACI(')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la recepcién del producto ftem N° 41, con Cédigo N° 10000249
INMUNOGLOBULINA 5% INYECTABLE, adjudicado a la firma. LABORATORIOS
GALENO S.A., en el marco de la Licitacion Publica Nacional*~ JSBE N° 46/2021
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,; “BIOTECNOLOGICOS,
ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA'EL IPS”, en virtud de la
ejecucion del Contrato N° 272/2022, de la marca INMUNOGLOBULINA HUMANA
50MG/ML BLAU FARMACEUTICA Y DE PROCEDENCIA: BRASIL/ URUGUAY/
HOLANDA, conforme a la nueva planilla de Ddtes, Garantizados prescntada por la
empresa. ---

2°)  Disponer que la Direccion de Logistica de Suminiistros de Salud, como Administrador del
Contrato, arbitre los ios necesarios ‘parala recepcion del producto en cuestién por
parte del Depa t(lento de Administraciéon-de Suministros Médicos.

3°) Estabfecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, es la responsable de la
ffitegridad del expediente fisicd»y su coherencia con la version digital registrada para el
tratamiento por parte del €onsgjo de Administracion.----- --- -

e

jy?omunic@[\@ _qyieﬁ’e's corresponda y archivar. ll - v //
e~ "
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FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUBINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROGERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
/ ABG. JOSE LUISTURIZAR VALIENTE. Secretario Interino del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 5/5



